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1.0 AMAC
KTU Saglik Uygulama Ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesi biinyesinden dis laboratuvarlara
Enfeksiyoz Madde génderimi yapmak i¢in standart bir yontem belirlemek.

2.0 KAPSAM

Enfeksiydoz maddeler pek cok nedenle iilke iginde veya iilkeler arasinda taginirlar. Malzemenin
biitlinliigli bozulmadan ve zamaninda hedefe varisini kolaylastirmak i¢in yasal gerekleri karsilayacak sekilde
paketlenmesini ve nakliye kosullarini saglamak gondericilerin gorevidir. Posta, karayolu veya diger ulasim
sektoriinde calisan personel uygunsuz paketlenmis Orneklerin kirilip dokiilmesi ya da sizmasi sonucu
enfeksiydz mikroorganizmalara maruz kalma olasiligindan endise duyabilirler. Bu nedenle enfeksiyoz
maddeleri icerecek paket, tasima sirasinda hasar potansiyelini en aza indirmek iizere tasarlanmis olmalidir. Ek
olarak, paket, 6rneklerin zamaninda ve dogru igslenebilmesi i¢in, malzemenin biitiinliigiinti de korumalidir. Bu
talimat Biyolojik Madde gonderimi yapilirken uyulmasi gereken ADR kurallarini kapsar.

3.0 KISALTMALAR
ADR : Tehlikeli Mallarin Karayolu Ile Uluslararas1 Tasimaciligina Iliskin Avrupa Anlasmasi
UN : Birlesmis Milletler

4.0 TANIMLAR

Enfeksiyoz Madde: patojen veya patojen ajanlar ile insan ve hayvanlarda hastaliga neden olabilen mantarlar
dahil, bakteriler, virlisler, riketsia, parazitler gibi mikroorganizma veya prionlar icerdigi diisiiniilen veya
bilinen maddeler.

Enfeksiyoz Tam1 Ornegi: Enfeksiydz hastaliklarin tanisi amaciyla insan veya hayvanlardan alinmis; kan,
serum, kemik iligi, beyin omurilik s1visi, viicut ve sekresyon sivilari, biyopsi ornekleri, idrar, diski, tiikiirtik
ve balgam gibi her tiirlii maddeleri,

Kiiltiirler: Kiiltiirler patojenleri cogaltmak i¢in uygulanan islemin bir sonucudur. Asagida verildigi iizere bu
tanim hasta insan ya da hayvan 6rneklerini icermez.

Kategori A: Transportu esnasinda maruz kalindig: takdirde, saglikli insanlarda veya hayvanlarda kalici
sakatliga ya da hayat1 tehdit eden veya 6ldiiriicii hastaliga neden olabilecek formdaki bir enfeksiy6z maddedir.
Kategori B: Kategori A’ da olmak i¢in gerekli kriterleri karsilamayan bir enfeksiy6z maddedir.

Muaf Maddeler: Enfeksiy6z maddeleri igermeyen veya mikroorganizmalari igerseler bile insanlarda ya da
hayvanlarda hastaliga neden olma olasilig1 bulunmayan maddelerdir.

Paketleme Talimati1 620: ADR’ ye gore UN 2814 ve UN 2900 kodlu tehlikeli maddelerin paketleme talimati.
Paketleme Talimati1 650: ADR’ ye gore UN 3373 kodlu maddelerin paketleme talimati.

Uclii Paketleme Sistemi: Enfeksiydz madde génderimi sirasinda kullanilacak olan ADR tarafindan istenen
kriterleri saglayan paket sistemine denir.
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5.0 SORUMLULAR
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Bashekim Yardimcilari

Anabilim Daly/Bilim Dali/ Boliim Baskanhklari

Hastane Basmiidiir V.

Hastane Miidiirii

Kalite Koordinatorliigii

Enfeksiyon Kontrol Komitesi

Boliim Sorumlular

Laboratuvar sorumlular:

6.0 FAALIYET AKISI
6.1 KATEGORI A
6.2 KATEGORI B

6.1 KATEGORI A

Transportu esnasinda maruz kalindig: takdirde, saglikli insanlarda veya hayvanlarda kalic1 sakatliga
ya da hayat1 tehdit eden veya Oldiiriicii hastaliga neden olabilecek formdaki bir enfeksiyoz maddedir. Bu
kriterleri karsilayan maddelerin belirleyici 6rnekleri EK-1'deki tabloda verilmistir.
NOT 1: Maruziyet, enfeksiydz madde koruyucu paketin disina sizdig1 takdirde, insanlarin veya hayvanlarin
fiziksel temasi sonucu meydana gelir.

a) Bu kriterlere karsilik gelen, insanlarda veya hem insanlarda hem de hayvanlarda hastaliga neden olan
enfeksiyoz maddeler Birlesmis Milletler numarast UN 2814 ile isaretlenecektir. Sadece hayvanlarda
hastaliga neden olan enfeksiydz maddeler UN 2900 ile isaretlenecektir.

b) UN 2814 veya UN 2900 seklinde isaretleme kaynak insan veya hayvanin bilinen tibbi dykiisiine ve
semptomlarina, yerel endemik duruma ya da kaynak insan veya hayvana 6zgli durumun profesyonel
yorumuna dayal1 olacaktir.

NOT: UN 2814 igin ,,uygun génderi adi* ENFEKSIYOZ MADDE, INSANLARI ETKILER (INFECTIOUS
SUBSTANCE, AFFECTING HUMANS) olacaktir.

NOT: UN 2900 igin ,,uygun gonderi adi® ENFEKSIYOZ MADDE, sadece HAYVANLARI ETKILER
(INFECTIOUS SUBSTANCE, AFFECTING ANIMALS ONLY) olacaktir.

NOT 2: Ek-2“de verilen tablo kapsamli degildir. Tabloda verilmemis olan, fakat anilan kriterleri karsilayan
yeni veya yeniden 0nem kazanmis patojenleri igeren enfeksiydoz maddeler de Kategori A olarak islem
gorecektir. Ek olarak, bu kriterlere karsilik gelip gelmedigine dair eger bir siiphe varsa madde Kategori A“ya
dahil edilecektir.

6.1.1 Kategori A Paketleme

Kategori A’ ya giren enfeksiyéz maddeler sadece Birlesmis Milletler simif 6.2 spesifikasyonlarini
karsilayan ve Paketleme Talimati P620 ile uyumlu ambalaji iginde sevk edilebilir (Paket Talimat1 P620 i¢in
bkz. EK-2). Bu sart, paket i¢in sik1 performans kriterlerinin yerine getirilmesini zorunlu kilar.

Paketin performans kriterlerini ortaya koyan testler testler; P 620 talimatinda belirtilmistir.

6.1.2 Kategori A Isaretleme
Paketler; paketin icerigi ve tehlikenin dogas1 hakkinda bilgi saglamak iizere ve uygulanan ambalaj
standartlarini ifade etmek i¢in isaretlenir (bkz. Sekil-2). Paketler veya iist ambalajlarin (birden fazla paketi
iceren ambalaj; “overpacks™) tiim isaretleri acik¢a goriilebilir olacak; bu isaretler bagka herhangi bir etiket
veya isaretle iist liste gelmeyecek sekilde yerlestirileceklerdir. Her paket, dis ambalaj veya ilist ambalaj
(“overpacks™) tizerinde asagidaki bilgileri gostermelidir:
e Gondericinin ad1 ve adresi
e Sorumlu Kisinin ad1 ve telefon numarasi (sorumlu kisi ayni zamanda gonderi hakkinda gerekli bilimsel
ve teknik bilgiye sahip olmalidir)
e Alicinin adi ve adresi
e UN numarasi ve bunu takip edecek sekilde ,,uygun gonderi adi* (UN 2814 "ENFEKSIYOZ MADDE,
INSANLARI ETKILER" veya UN 2900 "ENFEKSIYOZ MADDE, sadece HAYVANLARI
ETKILER" gibi ve icerige Uygun olarak). Teknik isimlerin paketin iizerine yazilmasi1 gerekmez.
e Depolama i¢in sicaklik gereksinimleri (istege bagl)



e Kuru buz veya sivi azot kullanildiginda: sogutucunun teknik adi, uygun UN numarasi ve net miktar

6.1.3 Kategori A Etiketleme
Iki etiket tiirii vardir:
e Tehlike Etiketleri; bunlar tim siniflarda en tehlikeli maddeler icin gerekli olan etiketlerdir ve 45°
actyla yerlestirilmis kare seklindedir (“diamond - shaped”)
o Kullanim Etiketleri; bazi tehlikeli maddeler i¢in gereklidir. Cesitli sekillerde olabilir, tehlike
etiketlerine ek olarak ya da tek basmna kullanilir.
Ozel tehlike etiketleri gonderilecek her tiirlii tehlikeli madde igin (6zellikle muaf tutulmadig: siirece)
her paketin dis yiizeyine yapistirilacaktir.
Kategori A enfeksiy6z maddeler i¢in dnem tasiyan etiketler asagida verilmektedir.

Etiket Adi: Enfeksiyoz madde

Asgari Boyut: 50 x 50 mm

%

INFECTIOUS SUBSTANCE

0 of damage or eakage

immedatety notdy publs

healh authority

Paket Uzeri Etiket Sayisi: 1
Renk: Siyah ve beyaz

Not: "ENFEKSIYOZ MADDE" ifadesi yazili olmalidir.

Bazi iilkelerin mevzuatina goére, "hasar veya sizinti
durumunda derhal bir Halk Sagligi Kurumuna bildirin"
ifadesi de burada yer alir.

Etiket Adi: Yon diizen oku
Asgari Boyut: Standart A7 (74 x 105 mm)
Paket Uzeri Etiket Sayisi: 2, kars1 yiizlere olacak sekilde

Renk: Siyah ve beyaz veya kirmizi ve beyaz

1l

6.1.4 Kategori A Dokiimantasyon

Hazirlanan paketi génderebilmek i¢in nakliye belgeleri gereklidir. Gonderici tarafindan hazirlanacak
ve imzalanacak belgeler,

e Bir paket listesi / proforma fatura (alicinin adresi, paket sayisi, igindekilerin detay1, agirligi ve degerini
iceren)

e Gerekiyorsa, bir ithalat ve/veya ihracat izni ve/veya beyani

e Karayolu ile tasinacak paketler ADR Tasima evraki (EK-3)

UN 2814 ve UN 2900 i¢in, icerigin ayrintili bir listesi ikincil kap ve dis kap arasina kapali bir zarf ile
konmus olacaktir.

Dokiimantasyon amaglari i¢in, “uygun gonderi adi” nin yani sira igerigin teknik adi da belgelerin ilgili
kisimlarina yazilacaktir. Teknik adin paketin iizerinde gosterilmesine gerek yoktur.

Tasinacak enfeksiydz maddelerin ne oldugu bilinmiyor, ancak Kategori A’ ya girme Kriterlerini
karsiladig1 diistiniiliiyorsa, uygun UN 2814 veya UN 2900 numaras1 verildikten bagka, dis ambalaj iizerinde
degil fakat tagima belgesi iizerinde uygun gonderi adini, parantez icinde "siipheli Kategori A enfeksiy6z
madde" kelimeleri takip edecektir.
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Sekil — 2: Kategori A maddesini tasimaya uygun hazirlanmusg iiclii paket sistemi ornegi

6.2 KATEGORI B

Kategori A da olmak i¢in gerekli kriterleri karsilamayan bir enfeksiy6z maddedir. Kategori B deki bir
enfeksiydz madde UN 3373 ile isaretlenecektir.
NOT: UN 3373 i¢in uygun gonderi ad1 “Biyolojik Madde, Kategori B” (Biological Substance, Category B)
seklindedir.

6.2.1 Kategori B Paketleme

Kategori B enfeksiy6z maddeler, Kategori A ya girmeyen patojen mikroorganizma kiiltiirlerini ve bir
patojen icerdiginden Siiphelenilen tan1 ya da arastirma amacl klinik drnekleri igerir ve “BIYOLOJIK
MADDE” olarak adlandirilir. Burada da kara ve deniz tasima yollar1 dahil, “li¢lii paketleme sistemi”
kullanilacaktir. Ancak, paket igin performans testi belgeleri gerekmemektedir.

Paket, Paket Talimati P 650 gereklerine (bkz. EK-4) tam olarak uymak kosuluyla yerel tedarikgilerce
temin edilebilir; baska bir kosul yoktur (Sekil-3).

Paketin (gerektiginde hastanin kendisi gibi, profesyonel olmayan kisilerce de) dogru bir sekilde
hazirlanabilmesi amaciyla {iretici veya dagitici firma, paketin nasil hazirlanacagina dair bir talimatnameyi de
paketle birlikte temin etmelidir.

6.2.2 Kategori B isaretleme
Her paket asagidaki bilgileri igerecektir:
e (Gondericinin adi, adresi ve telefon numarasi
e Alicinin adi, adresi ve telefon numarasi
e “Uygun gonderi ad1” (Biyolojik Madde, Kategori B) ve bunun yanina da gosterilen isaret (UN 3373
numarasini tagiyan isaret)
e Depolama i¢in sicaklik gereksinimleri (istege bagli)

6.2.3 Kategori B Etiketleme
Kategori B enfeksiy6z maddelerin tasinmasinda UN 3373 numarasini tasiyan etiket kullanilir.



Asgari Boyut: Kareyi olusturan ¢izgi en az 2 mm
kalinliginda ve harfler ile rakamlar en az 6 mm
yiiksekliginde olmalidir.

Renk: Belirli bir renk belirtilmemistir, ancak isaret dis
paketin ylizeyinde, zemin rengine kontrast, agikca
goriiniir ve okunakli olmalidir.

"BIYOLOJIK MADDE, KATEGORI B" kelimelerinin
harfleri en az 6 mm yiiksekliginde olmali ve bu isaretin
yaninda gosterilmelidir.

6.2.4 Kategori B Dokiimantasyon

Kategori B enfeksiy6z maddeler i¢in tehlikeli maddeler dokiimantasyonu (gondericinin deklarasyonu
vb.) gerekli degildir. Asagida verilen nakliye belgeleri gereklidir.Gonderici tarafindan hazirlanacak ve
imzalanacak belgeler;

e Uluslararas1 gonderiler i¢in — alicinin ve gondericinin adresleri, paket sayisi, i¢indekilerin detayi,
agirlig1 ve degerini igeren bir paket listesi/proforma fatura (NOT: Eger tasinan madde licretsiz ise
"higbir ticari degeri yoktur" [“no commercial value”] ifadesi goriiniir olacaktir).

e Gerekiyorsa, bir ithalat ve/veya ihracat izni ve/veya beyani

Gonderici veya gondericinin kurumu tarafindan hazirlanacak belgeler:
e Havayolu tasimacilig1 igin bir hava irsaliyesi (“airway bill”’) veya karayolu i¢cin ADR tasima evraki
(EK-5).
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Sekil 3: Kategori B maddesini tasimaya uygun hazirlanmus ii¢lii paket sistemi ornegi

7.0 ILGILI DOKUMANLAR

7.1 ADR Tehlikeli Mallarin Karayolu ile Uluslararas1 Tasimaciligina Iliskin Avrupa Anlagsmasi

7.2 Enfeksiydz Madde ile Enfeksiyoz Tani ve Klinik Ornegi Tasima Yonetmeligi. Saglik Bakanlig1, Ankara,
Resmi Gazete 25.09.2010 — 27710.



