MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
DEPARTAMENTO DE ATENGCAO ESPECIALIZADA
COORDENAGAO GERAL DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES

DE ACORDO COM O ESTABELECIDO PELA PORTARIA N° 2600/GM/MS, DE 21 DE OUTUBRO DE
2009, REFERENTE AO CADASTRAMENTO DE BANCO DE TECIDO - MODALIDADE TECIDO
MUSCULOESQUELETICO, ENCAMINHE-SE A SECRETARIA DE ASSISTENCIA A SAUDE/MS, AS
INFORMACOES RELACIONADAS NO PROCESSO N°
DEVIDAMENTE INSTRUIDO E ANALISADO POR ESTA SECRETARIA DE SAUDE.

BANCO DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS:

I - SOLICITA(}AQ DE CADASTRAMENTO PARA BANCO DE TECIDO - MODALIDADE
MUSCULOESQUELETICO

1 — NORMAS GERAIS:

1.a - VINCULADO A UMA INSTITUIGAO HOSPITALAR OU HEMOCENTRO CADASTRADOS PELO SNT:
S N
[ [

ESTABELECIMENTO HOSPITALAR:

CGC: CNES
NATUREZA: CONTRATADO ]

ESTADUAL ]

FEDERAL O]

FILANTROPICO O]

MUNICIPAL O]

PROPRIO O]

UNIVERSITARIO OJ
ENDERECO

CEP:

MUNICIPIO: ESTADO:
TELEFONE FAX:

EMAIL:




1.b - LICENGCA DE FUNCIONAMENTO PELA SES? (ANEXAR COPIA) ( )sim ( ) nado

N.° da licenca:

Prazo de validade

1.c - FUNCIONA 24H DO DIA PARA ATENDIMENTO DAS DEMANDAS? ( )sim ( )nao

1d - CONTROLE E GARANTIA DOS PROCEDIMENTOS, EQUIPAMENTOS, REAGENTES E
CORRELATOs? ( )sim ( )ndo

2 — NORMAS ESPECIFICAS:

I - DOCUMENTO INTERNO DE CONSTITUIGAO DO BANCO (D.I.C.): (ANEXAR COPIA)

1.a-D.I.C. DE ACORDO? ( )sim ( )néo

Il - EQUIPES TECNICAS: (ANEXAR DOCUMENTOS PARA TODOS OS ITENS)

1.a - O RESPONSAVEL TECNICO E QUALIFICADO? ( )sim ( )ndo

Nome do médico: CRM:
1.b - O RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO E QUALIFICADO? ( )sim ( )néo
Nome do médico: CRM:

1.c - A EQUIPE TECNICA DE RETIRADA E QUALIFICADA? MEDICO ( )sim ( )n&o

Nome do médico: CRM:

1.d - A EQUIPE TECNICA DE RETIRADA E QUALIFICADA? PROFISSIONAL DA SAUDE
( )sim ( )néao

Nome do profissional:

N° do Registro no Conselho de Classe:

1.e - A EQUIPE TECNICA DE ATIVIDADES INTERNAS E QUALIFICADA? MEDICO ( )sim ( )nao

Nome do médico: CRM:

1.f - A EQUIPE TECNICA DE ATIVIDADES INTERNAS E QUALIFICADA? DOIS PROFISSIONAIS DE
NIVEL SUPERIOR ( )sim ( )néo.

Nome do profissional:

N° do Registro no Conselho de Classe:




Nome do profissional:

N° do Registro no Conselho de Classe:

1.9 - A EQUIPE TECNICA DE ATIVIDADES INTERNAS CONTA 1 (UM) PROFISSIONAL PARA AS
TAREFAS ADMINISTRATIVAS? ( )sim ( )nao

Il - MANUAL TECNICO-OPERACIONAL: (ANEXAR COPIA)

Ill.1 - DOAGAO
1.a - POSSUI MANUAL TECNICO-OPERACIONAL? ( )sim ( )ndo

1.b - POSSUI REGISTROS DE CAPTAGAO, CONTATO INICIAL, ACEITE, RECUSA, RETIRADA, E
IDENTIFICAGCAO DOS DOADORES NO MANUAL? ( )sim ( ) ndo

1.c - POSSUI IMPRESSOS/FORMULABIOS DE CONTATO INICIAL DA O.P.O., FORMULARIO PARA
ENTREVISTA, COLETA DE INFORMACOES DO DOADOR? ( )sim ( ) néo

1.d - FORMULARIO PARA AVALIACAO CLINICA / PESQUISA DO PRONTUARIO MEDICO?
( )sim ( )nao

1.e - FORMULARIO PARA AVALIACAO CLINICA / EXAME FiSICO DO DOADOR? ( )sim ( )ndo
1.f - FORMULARIO PARA TRIAGEM SOROLOGICA REALIZADAS? ( )sim ( ) ndo

1.g - FORMULARIO PARA PROVAS MICROBIOLOGICAS REALIZADAS? ( )sim ( )ndo

Ill.2 - CAPTAGAO: (ANEXAR COPIAS)

1.a — POSSUI IMPRESSOS/FORMULARIOS DE ACHADOS QUE AFETEM A CAPTACAO?
( )sim ( )nao

11l.3 - PROCESSAMENTO: (ANEXAR COPIA)

1.a - POSSUl IMPRESSOS/FORMULARIOS DE FLUXO DE PESSOAS, TECIDOS E MATERIAIS
DENTRO DAS AREAS DO BANCO? ( )sim ( )ndo

1.b - POSSUI IMPRESSOS/FORMULARIOS COM DESCRIGAO DA TECNICA E DOS PROCEDIMENTOS
DE PROCESSAMENTO UTILIZADOS? ( )sim ( )néo

1.c - POSSUl IMPRESSOS/FORMULARIOS COM DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS DE
QUARENTENA, CONTROLE MICROBIOLOGICO DOS TECIDOS, DESCARTE E ESTERILIZACAO
COMPLEMENTAR UTILIZADOS? ( )sim ( )ndo

1D - POSSUl IMPRESSOS/FORMULARIOS COM DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS DE
EMBALAGEM POS-PROCESSAMENTO UTILIZADOS? ( )sim ( )ndo

lil.4 - ARMAZENAMENTO, ESTOCAGEM E DESCARTE: (ANEXAR COPIAS)

1.a - POSSUI DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS DE ARMAZENAMENTO, ESTOCAGEM E
CRITERIOS DE DESCARTE UTILIZADOS? ( )sim ( )ndo



115 - DISTRIBUIGAO DE TECIDOS E SEUS DERIVADOS: (ANEXAR COPIAS)

1.a - POSSUI DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS E CRITERIOS DE DISPONIBILIZACAO DOS
TECIDOS? ( )sim ( )ndo

1.b — POSSUI DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS PARA DISTRIBUICAO, INCLUINDO
ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DOS TECIDOS? ( )sim ( )néo

1.c — POSSUI IMPRESSOS PARA:

a) Formulario para Requisigado de Tecidos para Uso Clinico? ( ) sim ( ) nado

b) Formulario para Requisi¢ao de Tecidos para Pesquisa? ( ) sim ( ) néao

¢) Formulario com Termo de consentimento para uso de transplante de tecido alégeno? ( ) sim ( ) nao
d) Rétulo da embalagem do Tecido? ( ) sim ( ) ndo

e) Impresso com Instrugdes para o usuario do tecido? ( )sim ( ) nao

1l1.6 - PROGRAMA DE CONTROLE DE QUALIDADE E CONDUTAS FRENTE A NAO-
CONFORMIDADES: (ANEXAR COPIAS)

POSSUI DESCRICAO DOS CRITERIOS DE CONTROLE DE QUALIDADE E CONDUTAS FRENTE A
NAO-CONFORMIDADES EM TERMOS DE:

1.a - PROCEDIMENTOS, INSUMOS E REAGENTES? ( ) sim ( ) nao
1.b - MATERIAIS LIBERADOS? ( )sim ( )nao
1.c - ROTINAS DE INSPECAO, MANUTENCAO PREVENTIVA E CALIBRACAO RELACIONADA A
EQUIPAMENTOS, BIOSSEGURANCA E AMBIENTES, E SEUS DEVIDOS REGISTROS?
( )sim ( )néo
I1l.7 - REGISTRO DAS ATIVIDADES DO BANCO: (ANEXAR COPIAS)

1.a — POSSUI DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS DE ARQUIVAMENTO DOS PRONTUARIOS DE
DOADORES? ( )sim ( )ndo

1.b - DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS DE DISTRIBUICAO DE TECIDOS PARA TRANSPLANTE E
PESQUISA? ( )sim ( )ndo

1.c - DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS DE REGISTROS DE FALHAS E NAO-CONFORMIDADES?
( )sim ( )nao

1.d - DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS DE DOS RELATORIOS DA ATIVIDADE AS AUTORIDADES
COMPETENTES? ( )sim ( )nao

IV — AREA FiSICA E EQUIPAMENTOS:

1.a - AS INSTALACOES OS EQUIPAMENTOS E APARELHOS LOCALIZADOS DENTRO DA AREA
FISICA DO BANCO SAO DE USO PROPRIO E EXCLUSIVO PARA A FINS DE PROCESSAMENTO,
ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE TECIDOS HUMANOS ?

( )sim ( )nao

1.b - A SALAS SAO SALAS CONTIGUAS E PERMITEM O FLUXO NECESSARIO PARA ASSEGURAR A
QUALIDADE DOS TECIDOS EM TODAS AS FASES DO PROCESSO? ( )sim ( )nao



1.c - EXISTE UMA SALA ADMINISTRATIVA, DESTINADA AOS TRABALHOS DE SECRETARIA E AO
ARQUIVAMENTO DE DOCUMENTOS? ( ) sim ( ) néao

IV.I - RECEPCAO DE TECIDOS:

1.a - NA SALA DE RECEPCAO DE TECIDOS EXISTE 1 (UM) CONGELADOR PARA RECEPCAO DOS
MATERIAIS A SEREM CONGELADOS E ATINGE TEMPERATURAS IGUAIS OU MENORES QUE 20° C
NEGATIVOS? ( )sim ( )nao

1.b — HA NA SALA DE RECEPCAO DE TECIDOS 1 (UM) REFRIGERADOR PARA ARMAZENAMENTO
TEMPORARIO DE TECIDOS PRE-PROCESSAMENTO, COM TEMPERATURAS DE 4 +/- 2° C +,
REGISTRO GRAFICO CONTINUO DE TEMPERATURA (OU CONFERENCIA MANUAL OU ELETRONICA
DE TEMPERATURA) EM INTERVALO MAXIMO DE 8 H, COM ALARME SONORO E VISUAL PARA
LIMITE DE TEMPERATURA MINIMA DE 1° C + E MAXIMA DE 6° C +, COM SUPORTE PARA FALHAS
ELETRICAS? ( )sim ( )ndo

IV.Il - VESTIARIO:

1.a - VESTIARIO COM LAVATORIO QUE SERVE DE BARREIRA AS SALAS DE PROCESSAMENTO DO
BANCO? ( )sim ( )nao

IV.IIl - ANTECAMARA E LAVABO:

1.a - ANTECAMARA DE ACESSO DOS OPERADORES A SALA DE PROCESSAMENTO?
( )sim ( )nao

1.b - LAVABO CIRURGICO CONTIGUO A SALA DE PROCESSAMENTO? ( )sim ( )ndo

IV.IIl - SALA DE PROCESSAMENTO:

1.2 - A SALA DE PROCESSAMENTO E CONSTRUIDA DE ACORDO COM 0OS PADROES DE
ACABAMENTO EXIGIDOS PARA AREAS CRITICAS, COM SISTEMA DE CONDICIONAMENTO DE AR
DE CLASSIFICACAO MINIMA ISO 7 (CLASSE 10.000) ?

( )sim ( )nao

1.b - EXISTEM CAIXAS DE PASSAGEM PARA A INTRODUGAO E RETIRADA DE MATERIAIS, INSUMOS
E TECIDOS DA SALA DE PROCESSAMENTO? ( )sim ( )néao

1.c - CAMARA DE FLUXO LAMINAR VERTICAL NA SALA DE PROCESSAMENTO CLASSE 100 (ISO 5)?
( )sim ( )nao

IV.IV - SALA DE CRIOPRESERVACAO (QUANDO FOR O CASO);

1.a - A SALA DE CRIOPRESERVACAO (QUANDO FOR O CASO) POSSUI VISUALIZACAO DE SEU
INTERIOR? ( )sim ( )ndo( ) nao se aplica

1b - A SALA DE CRIOPRESERVAC/:\O (QUANDO FOR O CASO) POSSUlI SENSOR PARA
MONITORAMENTO DA CONCENTRACAO DE OXIGENIO (02)?( )sim ( )ndo( ) néo se aplica

1.c - A SALA DE CRIOPRESERVACAO (QUANDO FOR O CASO) POSSUI SISTEMAS DE EXAUSTAO E
CIRCULACAO DE AR ADEQUADOS (SISTEMA DE CLIMATIZACAO QUE MANTENHA A PRESSAO
NEGATIVA EM RELACAO AOS AMBIENTES ADJACENTES E SISTEMA EXCLUSIVO DE EXAUSTAO
MECANICA EXTERNA PARA DILUICAO DOS TRACOS RESIDUAIS DE NITROGENIO QUE MANTENHA
UMA VAZAO MINIMA DE AR TOTAL DE 75(M3/H)/M2), COM FILTRAGEM MINIMA COM FILTRO CLASSE
G1)?( )sim ( )nao( ) nao se aplica



1.d - A SALA DE CRIOPRESERVACAO (QUANDO FOR O CASO) POSSUI CONGELADORA COM
DESCENSO GRADUAL DE TEMPERATURA (1°C/MIN) ATE TEMPERATURAS DE -100°C ?.
( )sim ( )ndo ( )nao se aplica

1.e - A SALA DE CRIOPRESERVACAO (QUANDO FOR O CASO) POSSUI “CRYOSHIPPER”
(PEQUENOS RESERVATORIOS ESPECIAIS DE TRANSPORTE) ALIMENTADOS POR GELO SECO OU
NITROGENIO LiQUIDO E QUE MANTEM TEMPERATURA DE -150°C POR ATE 10 DIAS?

( )sim ( )nao ( )nao se aplica

1.f- A SALA DE CRIOPRESERVACAO (QUANDO FOR O CASO) POSSUI BOTIJOES ESPECIAIS PARA
ARMAZENAMENTO DE NITROGENIO LIQUIDO - NECESSARIOS PARA A ALIMENTACAO
PERMANENTE DOS FREZZERS DE ESTOCAGEM, PARA OS CRYOSHIPPERS E PARA O SISTEMA DE
BACKUP DO FREEZER MECANICO DE ESTOCAGEM?. ( )sim ( )ndao ( ) nao se aplica

IV.V - SALA DE ARMAZENAMENTO:

1.a - HA NA SALA DE ARMAZENAMENTO 1 (UMA) CAMARA DE ULTRACONGELAMENTO PARA
ARMAZENAMENTO EXCLUSIVO DE TECIDOS EM QUARENTENA OU NAO LIBERADOS PARA USO,
PROVIDA DE ALARME DE TEMPERATURA PARA VARIACOES ACIMA DE 10 GRAUS E COM SUPORTE
PARA FALHA ELETRICA QUE MANTENHA OS TECIDOS EM TEMPERATURAS MONITORADAS
INFERIORES OU IGUAIS A 80° C NEGATIVOS ? ( )sim ( )ndo

1.b - NA SALA DE ARMAZENAMENTO EXISTE 1 (UMA) CAMARA DE ULTRACONGELAMENTO PARA
ARMAZENAMENTO EXCLUSIVO DE TECIDOS LIBERADOS PARA USO, PROVIDA DE ALARME DE
TEMPERATURA PARA VARIACOES ACIMA DE 10 GRAUS E COM SUPORTE PARA FALHA ELETRICA
QUE MANTENHA OS TECIDOS EM TEMPERATURAS MONITORADAS INFERIORES OU IGUAIS A 80° C
NEGATIVOS? ( )sim ( )ndo

1.c — (PARA OS BANCOS QUE ARMAZENAM TECIDOS REFRIGERADOS)

NA SALA DE ARMAZENAMENTO EXISTE 1 (UM) REFRIGERADOR QUE ATINJA TEMPERATURAS DE 4
+/- 2° C POSITIVOS COM ALARME OU CONFERENCIA DE TEMPERATURA A CADA 12 HORAS PARA
VARIACOES ACIMA DE 5°C PARA ARMAZENAMENTO DE TECIDOS REFRIGERADOS EM_
QUARENTENA OU NAO LIBERADOS PARAUSO ? ( )sim ( )ndao ( )nao se aplica

1.d — (PARA OS BANCOS QUE ARMAZENAM TECIDOS REFRIGERADOS)

NA SALA DE ARMAZENAMENTO EXISTE 1 (UM) REFRIGERADOR QUE ATINJA TEMPERATURAS DE 4
+/- 2° C POSITIVOS COM ALARME OU CONFERENCIA DE TEMPERATURA A CADA 12 HORAS PARA
VARIACOES ACIMA DE 5°C PARA ARMAZENAMENTO DE TECIDOS REFRIGERADOS LIBERADOS
PARAUSO? ( )sim ( )nao ( )néo se aplica

IV.VI - OUTRAS INSTALAGCOES E EQUIPAMENTOS:

1 - O BANCO POSSUI SISTEMA DE SUPORTE PARA GARANTIR O FUNCIONAMENTO DOS
EQUIPAMENTOS ELETRICOS ESSENCIAIS PARA A MANUTENCAO DA QUALIDADE DOS TECIDOS
EM PROCESSAMENTO OU ARMAZENADOS, CONFORME RDC 50/2002? ( )sim ( )nao

2 - O BANCO POSSUI RECIPIENTES TERMICOS ADEQUADOS PARA O TRANSPORTE DOS TECIDOS,
VALIDADOS PARA QUE A TEMPERATURA E O TEMPO DESEJADOS DURANTE O TRANSPORTE
SEJAM MANTIDOS? ( )sim ( )ndo

3 - O BANCO POSSUI EMBALAGENS HOMOLOGADAS, APIROGENICAS E ATOXICAS PARA OS
TECIDOS, CAPAZES DE SUPORTAR OS PROCESSOS A ELES SUBMETIDOS E QUE GARANTAM A
QUALIDADE FISICA E A ESTERILIDADE DOS MATERIAIS E QUE SEJAM REGISTRADAS OU
AUTORIZADAS PELA ANVISA? ( )sim ( )ndo

4 - O BANCO POSSUI OS SEGUINTES EQUIPAMENTOS:

a. 2 (duas) seladoras térmicas? ( ) sim ( ) nao



b. Instrumental cirdrgico especifico para retirada e processamento dos tecidos? ( ) sim ( ) ndo
C. Material para reconstrugao fisica do doador apds a captagdo? ( )sim ( ) nao

d. Refrigerador para preservagdo de insumos? ( )sim ( )ndo

3.0 - CARIMBO E ASSINATURA DO SECRETARIO:

4.0 - CARIMBO E ASSINATURA DO COORDENADOR DA CNCDO-ESTADUAL :

5.0 - LOCAL E DATA: / / /
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