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Nota de agradecimiento
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Unidas, 2005, se reproducen con el permiso de la Organizacion de las Naciones Unidas.
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Se reservan todos los derechos.

Las denominaciones empleadas en esta publicacion y la forma en que aparecen presentados los datos
que contiene no implican, por parte de la Organizacién Mundial de la Salud, juicio alguno sobre la
condicion juridica de paises, territorios, ciudades o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del trazado
de sus fronteras o limites. Las lineas discontinuas en los mapas representan de manera aproximada
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La OMS ha adoptado todas las precauciones razonables para verificar la informacién que figura en la
presente publicacion, no obstante lo cual, el material publicado se distribuye sin garantia de ningin
tipo, ni explicita ni implicita. El lector es responsable de la interpretacion y el uso que haga de ese
material, y en ninglin caso la Organizacion Mundial de la Salud podra ser considerada responsable de
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Introduccion

La presente guia proporciona orientacion practica para facilitar el cumplimiento de la reglamentacion
internacional actual relativa al transporte de sustancias infecciosas y muestras de pacientes por todos
los medios de transporte, ya sea nacional o internacional, e incluye las modificaciones que entraran en
vigor el 1° de enero de 2007. Sustituye a la guia publicada por la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) en 2005 (documento WHO/CDS/CSR/LY0/2005.22). No obstante, este documento no
sustituye a las reglamentaciones nacionales e internacionales sobre transporte.

Los reglamentos mas recientes se basan en un sistema completamente nuevo y ya no estan
relacionados con el concepto de «grupo de riesgo» utilizado hasta el final de 2004. El fundamento del
sistema nuevo se describe en el documento WHO/CDS/CSRL/LY0/2004.9, titulado Informacion
general sobre las enmiendas a la 13° revision de la Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas
en lo relativo al transporte de sustancias infecciosas
(http://www.who.int/csr/resources/publications/ WHO_CDS_CSR_LYO_ 2004 9Sp/en/).

La siguiente guia proporciona informacion para clasificar las sustancias infecciosas para su transporte
y para garantizar su embalaje/envasado seguro. En ella se subraya la necesidad de colaboracion entre
las partes —el remitente, el transportador y el destinatario— para el transporte seguro y diligente de este
tipo de materiales.

Al personal de las lineas aéreas, de los servicios de correos y de otras empresas de transporte le
preocupa la posibilidad de resultar infectado como consecuencia de la exposicién a microorganismos
infecciosos que pudieran liberarse de materiales rotos, con fugas o mal embalados/envasados. Por
consiguiente, el embalaje y envasado de sustancias infecciosas para su transporte debe disefiarse de
modo que se reduzca al minimo la posibilidad de se produzcan dafios durante el transporte. Ademas, el
embalaje debe garantizar la integridad de los materiales y, por consiguiente, el tratamiento oportuno y
exacto de las muestras.

No se han notificado casos de enfermedades atribuibles a la liberacion de sustancias infecciosas o
muestras para diagnostico durante su transporte, aunque si se han notificado dafos en materiales mal
embalados y, en ocasiones, incluso en materiales embalados correctamente. El envio de sustancias
infecciosas no marcadas ni identificadas, embaladas inadecuadamente, aumenta, l6gicamente, el riesgo
general de exposicion de todas las personas. Ademas, si el embalaje sufre dafos, es improbable que las
muestras enviadas para analisis, una labor que por lo general es urgente, lleguen a su destino a tiempo.

Reglamentacion internacional

La reglamentacion internacional relativa al transporte de sustancias infecciosas por cualquier medio de
transporte se basa en las recomendaciones del Comité de Expertos en Transporte de Mercancias
Peligrosas de las Naciones Unidas (UNCETDG), un comité del Consejo Economico y Social de las
Naciones Unidas. Las recomendaciones de dicho comité se presentan en forma de «reglamentacion
modelo». La Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas queda reflejada en la legislacion
internacional por medio de los reglamentos internacionales de transporte (en el anexo 1 se
proporcionan enlaces a fuentes de informacion adicional):

Transporte aéreo La reglamentacion internacional juridicamente vinculante son las
Instrucciones Técnicas para el Transporte sin riesgos de Mercancias Peligrosas por Via
Aérea publicadas por la Organizacion de Aviacion Civil Internacional (ICAO). La Asociacion
Internacional de Transporte Aéreo (IATA) publica unas normas sobre articulos peligrosos
(Dangerous Goods Regulations, DGR) que incorporan las disposiciones de la ICAO y puede
afiadir restricciones adicionales (las cuales se han incluido, en los casos oportunos, en la
presente guia). Las normas de la ICAO se aplican en todos los vuelos internacionales. En los
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vuelos nacionales, es decir, los que se realizan dentro de un pais, las autoridades de aviacion
civil de cada pais aplican la normativa nacional pertinente, que normalmente se basa en las
disposiciones de la ICAO, pero puede presentar variaciones. Las variaciones de caracter
estatal y las debidas al operador se publican en las instrucciones técnicas de la ICAO y en las
normas sobre articulos peligrosos de la IATA.

Transporte por ferrocarril. El Reglamento relativo al Transporte Internacional de Mercancias
Peligrosas por Ferrocarril (RID) se aplica en paises de Europa, el Oriente Medio y el Norte
de Africa. El1 RID también se aplica en el transporte interior en los 25 paises de la Union
Europea, segtin lo estipulado en la Directiva 96/49/CE del Consejo.

Transporte por carretera. El Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias
Peligrosas por Carretera (ADR) se aplica en 40 paises. Ademas, estan aplicando versiones
modificadas del convenio paises de América del Sur y del Asia Sudoriental. El ADR se aplica
también en el transporte interior en los 25 paises de la Unidon Europea, segun lo estipulado en
la Directiva 94/55/CE del Consejo.

Transporte maritimo. El Codigo Internacional Maritimo de Mercancias Peligrosas publicado por la
Organizacion Maritima Internacional (OMI) es de cumplimiento obligado para los 155
firmantes del Convenio internacional para la seguridad de la vida humana en el mar (SOLAS).

Envios postales. El manual del correo postal (Letter Post Manual) publicado por la Unién
Postal Universal (UPU) refleja las recomendaciones de las Naciones Unidas utilizando las
disposiciones de la ICAO como base para los envios.

La Organizacién Mundial de la Salud proporciona servicios de asesoria al UNCETDG y a la ICAO.

Reglamentacion nacional

Muchos paises adoptan la Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas en su totalidad como
norma nacional sobre mercancias peligrosas, mientras que algunos la aplican con variaciones. Las
autoridades nacionales de cada pais deben informar sobre los requisitos establecidos en la normativa
nacional.

Nota: La presente guia se basa en la 14* edicion revisada de las Recomendaciones relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas de las Naciones Unidas, cuyo texto queda recogido en las
ediciones de 2007 de los reglamentos internacionales de transporte (Instrucciones Técnicas para el
transporte sin riesgos de mercancias peligrosas por via aérea. Edicion de 2007-2008; ADR, European
Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road, applicable as from 1
January 2007), asi como en numerosas normativas nacionales. En diciembre de 2006, el UNCETDG
acordd modificaciones adicionales para la 15% edicion, las cuales no entraran en vigor hasta el afio
20009. Si en el futuro se realizan modificaciones adicionales en el apartado de las Recomendaciones de
las Naciones Unidas relativo a las sustancias infecciosas y las muestras de pacientes, la guia de la
OMS se actualizara en consecuencia.

Definiciones y clasificacion

Para los propositos de la descripcion de las medidas de seguridad en el transporte las expresiones
«sustancias infecciosas» y «materiales infecciosos» se consideran sindnimas; en este documento se
utiliza la expresion «sustancias infecciosas». Los fragmentos de texto extraidos de la Reglamentacion
Modelo de las Naciones Unidas se sefialan en letra cursiva
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Sustancias infecciosas

Para los fines de su transporte, se entiende por sustancias infecciosas las sustancias respecto de las
cuales se sabe o se cree fundadamente que contienen agentes patogenos. Los agentes patogenos son
microorganismos (tales como bacterias, virus, rickettsias, parasitos y hongos) y otros agentes tales
como priones, que pueden causar enfermedades en los animales o en los seres humanos. La definicion
se aplica a todas las muestras excepto a las excluidas explicitamente (véase lo indicado mas adelante).
Las sustancias infecciosas se dividen en dos categorias.

Sustancia infecciosa de categoria A

Una sustancia infecciosa que se transporta en una forma que, al exponerse a ella, es capaz de causar
una incapacidad permanente, poner en peligro la vida o constituir una enfermedad mortal para seres
humanos o animales previamente sanos. En el cuadro del anexo 2 figuran ejemplos indicativos de
sustancias que cumplen estos criterios.

NOTA: Existira una exposicion cuando una sustancia infecciosa se desprenda de su embalaje/envase
protector, entrando en contacto fisico con seres humanos o animales.

(a)  Las sustancias infecciosas que cumpliendo estos criterios causan enfermedades en seres
humanos o tanto en ellos como en animales se asignardan al N° UN 2814. Las sustancias
infecciosas que causan enfermedades solo a animales se asignardan al N° UN 2900.

Se asignan a las mercancias peligrosas los nimeros UN y las designaciones oficiales de transporte que
les corresponden en funcion de su clasificacion como peligro y de su composicion. Las designaciones
oficiales de transporte se utilizan para identificar claramente al articulo o sustancia peligrosos.

(b)  La adscripcion a los numeros UN 2814 o UN 2900 se basara en los antecedentes médicos
conocidos del paciente o del animal del cual procede la sustancia, las condiciones
endémicas locales, los sintomas del paciente o del animal o el asesoramiento de un
especialista sobre el estado individual del paciente o del animal.

NOTA 1: La designacion oficial de transporte del N°UN 2814 es «INFECTIOUS
SUBSTANCES AFFECTING HUMANS». La del N° UN 2900 es «INFECTIOUS SUBSTANCES
AFFECTING ANIMALS only».

NOTA 2: El cuadro del anexo 2 no es exhaustivo. Las sustancias infecciosas, incluidos agentes
patogenos nuevos o emergentes, que no figuran en el cuadro pero que cumplen los mismos
criterios, se asignaran a la categoria A. Ademds, una sustancia sobre la que haya dudas acerca
de si cumple o no los criterios se incluira en la categoria A.

NOTA 3: En el cuadro del anexo 2, los microorganismos que figuran en cursiva son bacterias,
micoplasmas, rickettsias u hongos..

Sustancia infecciosa de categoria B
Una sustancia infecciosa que no cumple los criterios para su inclusion en la categoria A. Las
sustancias infecciosas de la categoria B se asignaran al N° UN 3373.

NOTA: La designacion oficial de transporte del N°UN 3373 es «BIOLOGICAL SUBSTANCE,
CATEGORY B».
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Cultivos
Los cultivos son el resultado de un proceso cuyo objeto es la reproduccion de agentes patogeno. Esta
definicion no incluye las muestras de pacientes humanos o animales tal como se definen abajo. Los
cultivos pueden clasificarse como de categoria A o de categoria B en funcion del microorganismo
cultivado.

Muestras de pacientes

Son sustancias de origen humano o animal, obtenidas directamente de seres humanos o animales, que
incluyen, entre otras cosas, excreciones, secreciones, sangre y sus componentes, tejidos y fluidos
tisulares y partes del cuerpo transportados con fines de estudio, diagnostico, investigacion, y
tratamiento y prevencion de enfermedades.

Productos biolégicos

Son aquellos productos obtenidos de organismos vivos que se elaboran y distribuyen conforme a las
prescripciones de las autoridades nacionales competentes, que pueden tener exigencias especiales en
materia de licencias, y se utilizan con fines de prevencion, tratamiento, o diagnostico en seres
humanos y animales, o con fines de desarrollo, experimentacion o investigacion conexos. Se incluyen
entre ellos productos acabados o inacabados como las vacunas.

Microorganismos y organismos modificados genéticamente

Los microorganismos y organismos modificados genéticamente son microorganismos y organismos en
los que mediante la ingenieria genética se ha alterado deliberadamente el material genético de un
modo que no se produce de forma natural. Los microorganismos y organismos modificados
genéticamente que no cumplan la definiciéon de sustancia infecciosa, pero que pueden en los animales,
plantas o sustancias microboiologicas modificaciones que, normalmente, no se producirian como
resultado de la reproduccion natural, se asignaran al N°UN 3245 y su envio se regird por la
Instruccion de embalaje/envasado P904 (ICAO/IATA PI913); esta guia no proporciona informacion
adicional acerca de este particular.

Desechos médicos o clinicos

Los desechos médicos o clinicos son los desechos derivados del tratamiento médico de animales o de
seres humanos, o bien de la investigacion biologica. Los desechos médicos o clinicos que contengan
sustancias infecciosas de la categoria A se asignardan a los numeros UN 2814 o UN 2900, segun
corresponda. A los desechos médicos o clinicos que contengan sustancias infecciosas de la
categoria B, o de los que se cree fundadamente que tienen una probabilidad baja de contener
sustancias infecciosas, se adscribiran al N° UN 3291 y su envio se regira por la Instruccion de
embalaje/envasado P621 (ICAO/IATA PI1622); esta guia no proporciona informacion adicional acerca
de este particular.

Excepciones

Debido al escaso peligro que presentan, las siguientes sustancias de origen bioldgico estan exentas de
cumplir las normas y requisitos aplicables a las mercancias peligrosas:

. sustancias que no contengan sustancias infecciosas o que no es probable que causen
enfermedades en seres humanos o animales

o sustancias que contengan microorganismos que no son patégenos para los seres humanos o
animales
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o sustancias que se encuentren en una forma en la que cualesquier patégenos hayan sido
neutralizados o inactivados, de tal modo que ya no supongan un riesgo para la salud

. muestras medioambientales (incluidas las muestras de alimentos y de agua) que no se considera
que supongan un riesgo significativo de infeccion

o sangre o sus componentes recogidos y enviados para transfusiones o transplantes

o muestras de sangre seca sobre papel de filtro y muestras fecales para el diagnostico sistematico
de hemorragia digestiva inadvertida

o desechos médicos o clinicos descontaminados.

A las muestras de pacientes, se les afectaran los Nos. UN 2814, UN 2900 o UN 3733, segtn el caso,
salvo si responden a las disposiciones siguientes:

Muestras de seres humanos y animales exentas

Las muestras de seres humanos o animales (muestras de pacientes) que presenten un riesgo minimo
de contener agentes patogenos no estin sujetos a esta Reglamentacion si se transportan en un
embalaje/envasado disefiado para evitar cualquier fuga y en el que figure la indicacion «Muestra
humana exenta» o «Muestra animal exenta», segun proceda. El embalaje/envasado debera cumplir
las condiciones siguientes:

Deberda estar constituido por tres elementos:

(i) uno o varios recipientes primarios estancos,
ii) un embalaje/envasado secundario estanco, y
iii) un embalaje/envasado exterior suficientemente robusto, habida cuenta de su contenido, de su

masa y de la utilizacion a la que se destine, y del que un lado al menos mida como minimo
100 mm x 100 mm.

En los liquidos, deberd colocarse material absorbente en cantidad suficiente para que absorba la
totalidad del contenido entre el recipiente o los recipientes primarios y el embalaje secundario, de
suerte que, durante el transporte toda merma o fuga de una sustancia liquida no afecte al embalaje
exterior y no menoscabe la integridad del material amortiguador.

Cuando recipientes primarios fragiles y multiples se coloquen en un solo embalaje secundario,
deberan envolverse individualmente o por separado para impedir todo contacto entre ellos.

Si se utiliza un embalaje secundario como el descrito, debera figurar en el mismo la indicacion
«Muestra humana exentay o «Muestra animal exentay, segun proceda.

NOTA: Se requerira una opinion profesional para eximir a una sustancia de lo prescrito en este
parrafo. Esa opinion debera basarse en el historial médico conocido, los sintomas y circunstancias
particulares de la fuente, humana o animal, y las condiciones locales endémicas. Los ejemplos de
muestras que pueden transportarse a tenor del presente parrafo incluyen las derivados de andlisis de
sangre o de orina para determinar los niveles de colesterol, la glucemia, las concentraciones de
hormonas o el nivel de antigeno especifico prostatico (PSA), de los analisis necesarios para verificar
el funcionamiento de organos como el corazon, el higado o los rifiones en seres humanos o animales
con enfermedades no infecciosas, o para farmacovigilancia terapéutica, de los analisis efectuados a
peticion de compaiiias de seguros o de empleadores para detectar la presencia de estupefacientes o
alcohol, de las pruebas de embarazo, de biopsias para detectar canceres; y de la deteccion de
anticuerpos en seres humanos o animales.
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Preparacion general de envios para su transporte

Debido a que los peligros que presentan las sustancias infecciosas de categoria A (UN 2814 y
UN 2900) y las sustancias infecciosas de categoria B (UN 3373) son diferentes, los requisitos relativos
al embalaje/envasado, etiquetado y documentacion correspondientes a una y otra categoria son
diferentes. El UNCETDG determina los requisitos de embalaje/envasado y se recogen en la
Instruccion de embalaje/envasado P620 (P1602 en el caso de los reglamentos de la ICAO/IATA) y la
Instruccion de embalaje/envasado P650, reproducidas en los anexos 3 y 4, respectivamente. Los
requisitos estan sujetos a modificacion y actualizacion periddica por las organizaciones mencionadas.
A continuacion se describen los requisitos de embalaje/envasado actualmente vigentes.

Nota 1: Las lineas aéreas internacionales prohiben estrictamente que los pasajeros lleven sustancias
infecciosas de las categorias A o B como equipaje de mano y que transporten estos materiales en
valijas diplomaticas.

Nota 2: Los embalajes/envases interiores que contengan sustancias infecciosas no se agruparan con
embalajes/envases interiores que contengan mercancias que no sean afines.

Los expedidores de sustancias infecciosas habrdn de asegurarse de que los embalajes/envases se
preparan de modo tal que llegan a su destino en buen estado y no presentan peligro alguno para las
personas o los animales durante su transporte.

Sistema basico de embalaje/envasado triple
Este sistema de embalaje/envasado, que debera utilizarse para todas las sustancias infecciosas,
comprende las tres capas siguientes.

e Recipiente primario. Un recipiente impermeable y estanco que contiene la muestra. El recipiente
se envuelve en material absorbente suficiente para absorber todo el fluido en caso de rotura.

e Embalaje/envase secundario. Un segundo embalaje/envase estanco, impermeable y duradero que
encierra y protege el recipiente o recipientes primarios. Se pueden colocar varios recipientes
primarios envueltos en un embalaje/envase secundario, pero se deberd usar suficiente material
absorbente para absorber todo el fluido en caso de rotura.

e Embalaje/envase exterior. Los embalajes/envases secundarios se colocan en embalajes/envases
exteriores de expedicion con un material amortiguador adecuado. Los embalajes/envases
exteriores protegen el contenido de los elementos exteriores, como dafos fisicos, mientras el
bulto se encuentra en transito. Ninguna de las caras del embalaje/envase exterior tendra
dimensiones inferiores a 10 x 10 cm.

Normalmente, cada embalaje/envase preparado para su expedicion debera estar correctamente
marcado y etiquetado e ir acompafiado de los documentos de envio pertinentes (segin proceda). A
continuacion se describen los requisitos relativos a estos aspectos.

Requisitos de embalaje/envasado, etiquetado y
documentacidén correspondientes a las sustancias
infecciosas de categoria A

Embalaje/envasado
Se utiliza el sistema basico de embalaje/envasado triple con las siguientes especificaciones adicionales.
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Las sustancias infecciosas de la categoria A solamente pueden ser transportadas en embalajes/envases
que cumplan las especificaciones correspondientes a la clase 6.2 de Naciones Unidas y la Instruccion
de embalaje/envasado 602 (P1602) (véase el anexo 3; figura 1). Esto asegura que se han superado
pruebas estrictas de resistencia, que incluyen pruebas de caida libre desde una altura de nueve metros,
de perforacion y de resistencia a la presion. El embalaje exterior debe llevar la marca de embalaje
tipificadas de Naciones Unidas (figura 2), que certifica la superacion por el embalaje/envasado de las
pruebas de resistencia a satisfaccion de la autoridad competente.

El recipiente primario o el embalaje/envase secundario deberan ser capaces de resistir una diferencia
de presion no inferior a 95 kPa. La marca de embalaje tipificada de las Naciones Unidas en si misma
no indica que el embalaje/envase haya sido sometido a pruebas, y los usuarios del mismo deberian
consultar a sus proveedores si el embalaje/envase preparado para su expedicion cumple este requisito.

No existe una lista exhaustiva de proveedores de embalajes/envases que cumplan la Instruccion de
embalaje/envasado P620 (P1602). No obstante, una busqueda en Internet mediante un motor de
blsqueda internacional o nacional adecuado proporciona habitualmente informacion pertinente, asi
como acceso a las normativas nacionales. El uso en la busqueda de frases como «UN Packaging o NU
embalaje» y «UN Infectious substance packaging o NU sustancia infecciosa embalaje» produce
resultados abundantes. Los transportadores y los transitarios también deberian poder proporcionar
informacién sobre proveedores locales u otras empresas locales que puedan proporcionar esta
informacion.

Recipiente primario
{tubo de ensayo) _____

Embalaje secundario

L _ Registro de la muestra (incluye lista
(impermeable)

~ detallada de los componentas del contenida)

ot Envase exterior

-
Signo de orientacion

l del paquete (no es
=~ obligatoria si la
capacidad del
recipients primario no
o supera los 50 ml
@ﬁf p )
Marca de
\\ especificaciones de las

Naciones Unidas

AFFECTING MUMARS

"'F=~’-'lcuﬁuﬁm_cj

R Rt iy 10

Figura 1. Ejemplo de sistema de embalaje triple para el embalaje y etiquetado de sustancias infecciosas de
categoria A (por cortesia de la IATA, Montreal, Canada)
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4G/Clase 6.2/05/GB/2470

Esta marca comprende:

e ¢l simbolo de embalaje de las Naciones Unidas

e una indicacion del tipo de embalaje (en este ejemplo una caja
de tablero de fibra (4G))

e una indicacion de que el embalaje ha sido sometido a pruebas
especiales para garantizar que cumple los requisitos
correspondientes a las sustancias infecciosas de categoria A
(clase 6.2)

e los ultimos dos digitos del afio de fabricacion (en este ejemplo,
2005)

e la autoridad estatal competente que ha autorizado la asignacion
del cédigo (en este ejemplo, GB, que significa Gran Bretaiia)

e ¢l codigo del fabricante especificado por la autoridad
competente (en este ejemplo 2470)

Se proporcionard a los usuarios instrucciones claras sobre como debe
llenarse el embalaje y prepararse para su transporte.

Figura 2. Marca de embalaje tipificada para sustancias infecciosas de categoria A (UN 2814 y
UN 2900)

La cantidad neta maxima de sustancias infecciosas de categoria A que puede contener un embalaje
exterior de expedicion para su transporte por superficie (carretera, tren o mar) no esta limitada. Los
limites por paquete para el transporte aéreo son los siguientes:

e 50 mlo 50 g en aviones de pasajeros
e 41o04kgen aviones de carga.

Todo recipiente primario cuya capacidad supere los 50 ml debera contar con una indicacion de la
orientacion correcta en el embalaje exterior que permita mantener las tapas en la parte superior. Se
fijaran sendas etiquetas de orientacion (flechas acompaiiadas de la indicacion «UP, ARRIBA») en dos
lados opuestos del embalaje exterior.

Marcacién

Se representan en los paquetes marcas que proporcionan informacion acerca de su contenido, la
naturaleza del peligro que suponen y las normas de embalaje aplicadas. Todas las marcas de los
embalajes/envases o sobreembalajes se ubicaran de modo tal que sean claramente visibles y que no las
cubra ninguna otra etiqueta o marca. Cada paquete mostrara la informacion siguiente en el embalaje
exterior o en el sobreembalaje.

el nombre y la direccion del expedidor (remitente, consignador)

el numero de teléfono de una persona responsable e informada acerca del envio

el nombre y la direccion del destinatario (consignatario)

el nimero UN seguido de la designacion oficial de transporte (UN 2814 «INFECTIOUS
SUBSTANCES AFFECTING HUMANS» o UN2900 «INFECTIOUS SUBSTANCES
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AFFECTING ANIMALSy, segiin proceda). No es necesario mostrar los nombres técnicos en el
embalaje.

e requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento (optativo)

e cuando se utilice hielo seco o nitrogeno liquido: el nombre técnico del refrigerante, el nimero
ONU pertinente y la cantidad neta

Etiquetado

Existen dos tipos de etiquetas: a) etiquetas de peligro, con forma de cuadrado orientado en un angulo
de 45° (romboides), requeridas para la mayoria de las mercancias peligrosas de todas las clases;
b) etiquetas de manipulacion, de diversas formas, requeridas, ya sea aisladas o junto con las etiquetas
de peligro, para algunas mercancias peligrosas. Se fijaran al exterior de todos los paquetes destinados a
la expedicion de mercancias peligrosas (excepto los sujetos a exenciones especificas) una o mas
etiquetas de peligros especificos. Las etiquetas de peligro mostradas en las figuras 3 a 7 se utilizan
para sustancias infecciosas de categoria A:

Nombre: sustancia infecciosa

Dimensiones minimas: 100 x 100 mm
@) (para embalajes pequefios: 50 x 50 mm)

N° de etiquetas por paquete: 1

Color: blanco y negro

INFECTIOUS SUBSTANCE
In case of damage or leakage
immediately notify public
health authority

Se mostrara la expresion «INFECTIOUS SUBSTANCE». En
algunos paises se exige incluir la siguiente declaracion: «Si el
paquete sufre dafios o fugas, notifiquelo inmediatamente a las
autoridades de salud publicay.

Figura 3. Etiqueta de peligro para sustancias infecciosas de categoria A y para microorganismos y
organismos modificados genéticamente que se ajustan a la definiciéon de sustancia infecciosa de
categoria A

Nombre: sustancias peligrosas miscelaneas
Dimensiones minimas: 100 x 100 mm

(para embalajes pequefios: 50 x 50 mm)

N° de etiquetas por paquete: 1

Color: blanco y negro

Figura 4. Etiqueta de peligro para determinados microorganismos y organismos modificados
genéticamente no infecciosos (UN 3245) y para dioéxido de carbono sélido (hielo seco) (UN 1845); las
sustancias empaquetadas en hielo seco (véase el apartado Refrigerantes) deberan llevar esta etiqueta
ademas de la etiqueta de peligro principal (por ejemplo, la etiqueta que se muestra en la figura 3 para
sustancias infecciosas de categoria A o la marca mostrada en la figura 10 para sustancias infecciosas
de categoria B)
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Nombre: gas no inflamable ni toxico
Dimensiones minimas: 100 x 100 mm

(para embalajes pequefios: 50 x 50 mm)

N° de etiquetas por paquete: 1

Color: verde y blanco o verde y negro

Figura 5. Etiqueta de peligro para nitrégeno liquido; las sustancias empaquetadas en nitrogeno liquido
(véase el apartado Refrigerantes) deberan llevar esta etiqueta ademas de la etiqueta de peligro
principal (por ejemplo, la etiqueta que se muestra en la figura 3 para sustancias infecciosas de
categoria A o la marca mostrada en la figura 10 para sustancias infecciosas de categoria B)

Nombre: liquido criégeno
Dimensiones minimas: norma A7: 74 x 105 mm
N° de etiquetas por paquete: 1

CONTAINS Color: verde y blanco

CRYOGENIC
LIQUID

Figura 6. Etiqueta de manipulacion para liquidos cridgenos; en el transporte aéreo, cuando se utilicen
liquidos cridgenos (gases licuados a temperaturas muy bajas; véase el apartado Refrigerantes), debera
adherirse esta etiqueta a los recipientes o frascos termoaislados utilizados como embalaje/envase
exterior ademas de las etiquetas o marcas mostradas en las figuras 3, 5 y 10, segtin proceda.

Nombre: Etiqueta de orientacion
Dimensiones minimas: Norma A7: 74 x 105 mm
Unidades por paquete: 2, en lados opuestos

Color: Blanco y negro o blanco y rojo

Pueden también mostrarse en la tapa superior del paquete las
expresiones «THIS SIDE UP, ESTE LADO HACIA ARRIBA» o
I «THIS END UP, ESTE EXTREMO HACIA ARRIBAy.

Figura 7. Etiqueta de orientacion para indicar la posicion de los cierres de los recipientes primarios;
para el transporte aéreo de sustancias infecciosas liquidas de la categoria A en cantidades que superen
los 50 ml por recipiente primario, se debera adherir esta etiqueta en dos lados opuestos del paquete con
las flechas indicando la orientacion correcta, ademas de la etiqueta que se muestra en la figura 3.

En el apartado Sobreembalajes se proporcionan instrucciones para el etiquetado de sobreembalajes.
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Documentacion
Se requieren los siguientes documentos de expedicion.

Elaborados y firmados por el expedidor:

e para el transporte aéreo: declaracion de mercancias peligrosas del expedidor (véase el ejemplo de
la figura 8)

e una lista de empaque (o de embarque) o factura proforma en la que se indique la direccion del
destinatario, el nimero de paquetes y una descripcion de su contenido, indicando su peso y valor
(Nota: para el transporte internacional, si el contenido se proporciona gratis, debera indicarse un
valor minimo, para fines aduaneros)

e un permiso o declaracion (o ambos) de importacion o exportacion, o ambos, si fuera preciso.

Preparados por el agente (operador) en colaboracion con el expedidor:

e un conocimiento de embarque aéreo, para el transporte aéreo, o documentos equivalentes, para
los envios por carretera, tren y mar.

En las mercancias asignadas a los numeros UN 2814 y UN 2900 se incluira una relacion del
contenido entre el embalaje/envase secundario y el embalaje/envase exterior. Cuando no se conozca
la sustancia infecciosa que va a transportarse, pero se sospeche que cumple los criterios para su
inclusion en la categoria A y la asignacion a los numeros UN 2814 o UN 2900, la indicacion
«sustancia infecciosa de la que se sospecha que pertenece a la categoria A», debera figurar en el
documento de transporte del interior del embalaje/envase exterior, entre paréntesis, a continuacion de
la designacion oficial de transporte.

11
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AW WA\

Additional Handling Information

Emergency contact: Dr Bedikian Tel +0789 456 123

Name/Title of Signato s
| hereby declare that the contents of this consignment are fully and anatey Dr Bed1k1an?
accurately described above by the proper shipping name, and are Goods Receipt &
classified, packaged, marked and labelled/placarded, and are in all | 7'ace and Date Riviere Fleurie
respects in proper condition for transport according to applicable ’
international and national governmental regulations. | declare that | Signature 18 May 2005
all of the applicable air transport requirements have been met. (see warning above)

SHIPPER’S DECLARATION FOR DANGEROUS GOODS
Shipper .
Hopital des enfants . Air Waybill No. 543 7654 9876
5, Rue des Mimosas
05234 Riviére Fleurie - Primance Page 1 of 1 Pages
Dr Bedikian tel +0789 456 123 Shipper's Reference Number
(optional)
Consignee . [
Laboratorios Biovirobact
5, Calle Escherichia
98675 Eproveta - Polotos
Dr Guarguir tel +0520 36 009 832
Two completed and signed copies of this Declaration must WARNING
be handed to the operator.
TRANSPORT DETAILS Failure to comply in all respects with th.e applicable
= i : Dangerous Goods Regulations may be in breach of
This shipment s within the Airport of Departure: the applicable law, subject to legal penalties.
limitations prescribed for:
(delete non-applicable) VILLEBELLE
PASSENGER ARGO,
AND CARGO :%E( AET
AIRCRAFT Ly
Shipment type: (delete non-applicable)
Airport of Destination: VIALIS | NON-RADIOACTIVE [~ RABICASTIVE |
NATURE AND QUANTITY OF DANGERQUS GOODS
Dangerous Goods Identification
Class Pack- Quantity and Packing Authorizati
UN or Proper Shipping Name or Division | ing type of packing Inst. uionzation
ID No. (Subsidiary risk); Group
Infectious substance, 6.2 50 mL 602
2814 affecting humans,
(Ebola virus)
Dry ice 9 11T 20 kg 904
1845
All packed in one
fibreboard box

g Z

Figura 8. Ejemplo de declaracion de mercancias peligrosas cumplimentada por el expedidor
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Requisitos de embalaje/envasado, etiquetado y
documentacién correspondientes a las sustancias
infecciosas de categoria B

Embalaje/envasado

También se aplica el sistema de embalaje/envasado triple, incluso para el transporte local por
superficie. No obstante, no es necesario aportar documentos relativos a los analisis. Pueden obtenerse
embalajes localmente, en lugar de recurrir a un proveedor autorizado, siempre que el fabricante del
embalaje y el expedidor puedan cumplir plenamente los requisitos de la Instruccion P650 (véanse el
anexo 4y la figura 9).

Al igual que en el caso de la Instruccion de embalaje/envasado P620, no existe una lista exhaustiva de
proveedores de embalajes/envases que cumplan la Instruccién de embalaje/envasado P650. No
obstante, una busqueda en Internet mediante un motor de busqueda internacional o nacional adecuado
proporciona habitualmente informacion pertinente, asi como acceso a las normativas nacionales. El
uso en la busqueda de frases como «UN Packaging u NU embalaje» y «UN Infectious Substance
packaging u NU sustancia infecciosa embalaje» produce resultados abundantes. Los transportadores y
los transitarios también deberian poder proporcionar informacion sobre proveedores locales u otras
empresas locales que puedan proporcionar esta informacion.

Para garantizar la correcta disposicion para el transporte, los fabricantes de embalajes/envases y los
distribuidores de estos productos deberan proporcionar al consignador o a la persona que prepara el
embalaje/envase (por ejemplo, un paciente) instrucciones claras acerca del modo correcto de llenarlo y
cerrarlo.

Para el transporte por superficie no se establece una cantidad maxima por paquete. Para el transporte
aéreo:

e lacapacidad de los recipientes primarios no debera superar 1 I (para liquidos) o la masa limite del
embalaje externo (para sélidos)
e ¢l volumen enviado no debera superar 4 1 0 4 kg por paquete.

Estas cantidades excluyen el hielo, el hielo seco o el nitrégeno liquido cuando son utilizadas para
mantener las muestras frias.

Recipiente primario

e —— (8 prucba de firaciones
y derrames)

Tapadera
impermeam\

Material de
envasado
absorbente

Pieza de sujecion

Lista detallada de los
tes del
contenido (registro de la
muestra)

Envase secundario
(a prueba de filtraciones
y derrames)

Embalaje exterior
rigido

Designacion
apropriada para el
transporte
Identificacion del
paquete

Etiquetas del remitente
y del destinatario

Figura 9. Ejemplo de sistema de embalaje/envasado triple para el embalaje y etiquetado de sustancias
infecciosas de categoria B (por cortesia de la IATA, Montreal, Canadd)
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Si se cumplen todos los requisitos establecidos en la Instruccion de embalaje/envasado P650, no se
establecen requisitos de transporte adicionales. La Instruccion P650 comprende todos los requisitos
necesarios para el envio de sustancias infecciosas de categoria B.

Marcacién
En cada paquete se expondra la informacion siguiente:

e  para el transporte aéreo: el nombre, la direccion y el numero de teléfono del expedidor (remitente,
consignador)

e  para el transporte aéreo: el nimero de teléfono de una persona responsable e informada acerca del
envio

e ¢l nombre, la direccion y el ntimero de teléfono del destinatario (consignatario)

e para el transporte aéreo: la designacion oficial de transporte «BIOLOGICAL SUBSTANCE,
CATEGORY B».

e  requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento (optativo).

Para los envios de sustancias infecciosas de categoria B se utiliza la marca que se muestra en la
figura 10.

* Dimensiones minimas: la anchura de la linea que delimita el
cuadrado sera al menos 2 mm y la altura de las letras y
numeros sera al menos 6 mm. Para el transporte aéreo, los
lados del cuadrado mediran al menos 50 mm

* Color: no se especifica, siempre que la marca esté expuesta
sobre la superficie exterior del embalaje exterior sobre un
fondo de color que contraste con el de la marca y que sea
claramente visible y legible

*  Las palabras «BIOLOGICAL SUBSTANCE, CATEGORY B»
en letras con una altura de por lo menos 6 mm se mostraran
junto a la marca.

Figura 10. Marca para sustancias infecciosas de categoria B y para microorganismos u organismos
modificados genéticamente que se ajustan a la definicion de sustancia infecciosa de categoria B.

Nota: Para el transporte aéreo:
e Cuando se utiliza hielo seco (didxido de carbono sélido; véase el apartado Refrigerantes), se
aplicara la etiqueta de la figura 4.

e Para liquidos cridgenos (véase el apartado Refrigerantes) se afiadiran también las etiquetas de las
figuras 5 y 6.

Documentacion
No se requieren documentos de mercancias peligrosas (incluida una declaracion del expedidor) para
las sustancias infecciosas de categoria B. Se requieren los siguientes documentos de expedicion.

Documentos que debe cumplimentar y firmar el expedidor (remitente, consignador):

e para envios internacionales: una lista de empaque (o de embarque) o factura proforma en la que
se indiquen las direcciones del expedidor y del destinatario, el nimero de paquetes y la

14
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descripcion de su contenido, indicando su peso y valor (Nota: si los productos enviados son
gratuitos, debera aparecer la declaracion «sin valor comercialy)
e un permiso o declaracion (o ambos) de importacion o exportacion, o ambos, si fuera preciso.

Documentos que debe cumplimentar el expedidor o su agente:

e un conocimiento de embarque aéreo, para el transporte aéreo, o documentos equivalentes, para
los envios por carretera, tren y mar.

El anexo 5 muestra un diagrama de flujo que facilita la clasificacion de las sustancias infecciosas y las
muestras de pacientes

Sobreembalajes

«Sobreembalaje/sobreenvase» es el término usado en referencia a la combinacion de varios paquetes
para formar una unidad que un unico expedidor envia a un mismo destino. Cuando se utilizan
refrigerantes para proteger el contenido, los sobreembalajes pueden comprender recipientes o frascos
termoaislados. Siempre que se utilice un sobreembalaje, las marcas y etiquetas requeridas que se
muestran en el embalaje exterior deben repetirse en la capa exterior del sobreembalaje. Este requisito
se aplica a las sustancias infecciosas de las categorias A y B. Ademas, los sobreembalajes deberan
marcarse con la palabra «sobreembalaje».

Refrigerantes

Pueden utilizarse refrigerantes para estabilizar las sustancias infecciosas de las categorias A y B
durante el transito.

El hielo o hielo seco debera colocarse fuera del recipiente secundario. El hielo (de agua) se colocara en
un envase a prueba de fugas; el embalaje exterior o el sobreembalaje deberan también ser a prueba de
fugas. No debera colocarse hielo seco en el interior de los recipientes primario o secundario, debido al
riesgo de explosion. Puede utilizarse un embalaje/envase termoaislado especialmente disefiado como
recipiente para hielo seco. Si se utiliza hielo seco, el embalaje/envase debera permitir la salida del
dioxido de carbono gaseoso. Debera observarse la Instruccion de embalaje/envasado 904 de la
ICAO/IATA.

El recipiente secundario se sujetara en el interior del embalaje exterior de modo que se mantenga la
orientacion original de los paquetes interiores tras la fusion o disipacion del refrigerante.

Si se utiliza hielo seco para el envio de sustancias infecciosas de categoria A, debera proporcionarse
informacioén pormenorizada en la «Declaracion de mercancias peligrosas» del expedidor. Ademas, el
embalaje exterior debera llevar la etiqueta de peligro correspondiente al hielo seco (véase la figura 4) y
la marca pertinente. Si se utiliza hielo seco para el envio de sustancias infecciosas de categoria B, los
paquetes deberan mostrar la indicacion «Dioxido de carbono sdlido» o «Hielo seco»; esta guia no
proporciona informacion adicional acerca de este particular.

Si se utiliza nitrogeno liquido como refrigerante, habra de concertarse de antemano con el

transportador la adopcion de medidas especiales. Los recipientes primarios deberan ser capaces de
soportar temperaturas extremadamente bajas y deberan observarse los requisitos de embalaje/envasado
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y documentacion para nitrogeno liquido. En particular, el embalaje exterior debera llevar la etiqueta de
peligro correspondiente al nitrogeno liquido (véase la figura 5). Para el transporte aéreo, se afadira
también la etiqueta de manipulacion para liquidos cridgenos (véase la figura 6); esta guia no
proporciona informacion adicional acerca de este particular.

Formacion

Los reglamentos sobre mercancias peligrosas exigen que todo el personal que intervenga en su
transporte reciba una formacion adecuada.

Para el transporte de sustancias infecciosas de categoria A, el personal debera recibir una formacion
que contemple los requisitos del modo de transporte en cuestion. La formacion puede consistir en la
participacion en cursos aprobados y la superacion de pruebas de conocimiento.

Para el transporte de sustancias infecciosas de categoria B se considera como requisito de «formaciony»
suficiente la entrega al usuario de instrucciones claras sobre la manipulacion del embalaje. No obstante,
si estas muestras se consignan junto con otras mercancias peligrosas (por ejemplo, liquidos
inflamables, materiales radioactivos, gases licuados, etc.), el personal debera haber sido formado en
los procedimientos pertinentes relativos al transporte de estas mercancias.

La formacién y la concienciacion son importantes para todo el personal involucrado en el transporte de
sustancias infecciosas de categoria B. Aunque la formacion del personal, por ejemplo mediante la
consulta de guias como la presente, no es un requisito formal de los reglamentos internacionales de
transporte, se recomienda y aconseja. So6lo por medio de una orientacion y formacién adecuadas
pueden los expedidores garantizar la clasificacion correcta de la sustancia que sera enviada, asi como
la correcta seleccion y preparacion del embalaje/envase. Los transportadores y otras empresas que
emplean a trabajadores que intervienen en el transporte deberian formar a sus empleados en los
procedimientos adecuados para reconocer y manipular paquetes que contienen sustancias infecciosas y
en el modo de enfrentarse a los derrames y de protegerse de la exposicion.

Recomendaciones para paises que no han adoptado el
sistema de las Naciones Unidas

Las recomendaciones descritas en los apartados anteriores son aplicables en los paises que han
adoptado el sistema de las Naciones Unidas relativo al transporte de sustancias infecciosas. La OMS
alienta a todos los paises a que adopten este sistema y recomienda a los que no lo han hecho aun que
cumplan las disposiciones establecidas en dicho sistema. No obstante, la finalidad de los principios
descritos en los apartados anteriores no es sustituir a los requisitos nacionales o locales.

Planificacién del transporte

Es responsabilidad del expedidor garantizar la correcta clasificacion, embalaje/envasado, etiquetado y
documentacion de todas las sustancias infecciosas destinadas a ser transportadas.
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El transporte y transferencia eficientes de materiales infecciosos requiere una buena coordinacion
entre el remitente, el transportador y el destinatario, para garantizar que el material se transporta de
forma segura y que llega a su destino de forma puntual y en buenas condiciones. Esta coordinacion
depende de que exista una comunicacién permanente y una buena relacion de trabajo entre las tres
partes.

Para el transportador, el transporte de cualquier mercancia, peligrosa o no, es un negocio. Las normas
relativas a las mercancias peligrosas descritas en esta guia son requisitos legales establecidos por los
gobiernos de cada pais. De hecho, las versiones de la Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas
adoptadas por los diferentes paises pueden ser diferentes entre si. Ademas, un transportador que no
desee transportar determinadas mercancias no tiene la obligacion legal de hacerlo. Muchos
transportadores (tanto de transporte aéreo, como terrestre y maritimo) son empresas privadas y tienen
derecho a negarse a transportar mercancias o a establecer requisitos adicionales. En los ultimos afios,
se ha puesto de manifiesto que algunos transportadores estan de hecho negandose a transportar
determinadas mercancias o bien estan estableciendo condiciones adicionales. En tanto dichas
condiciones no infrinjan los requisitos legales, este tipo de medidas no son ilegales.

Las normas sobre articulos peligrosos de la IATA comprenden una relaciéon de las principales
restricciones relativas al transporte de mercancias establecidas por las lineas aéreas. Algunas lineas
aéreas no admiten ningin tipo de mercancia peligrosa, mientras que otras Unicamente aceptan
transportar un numero muy limitado de tipos de mercancias. Dado que las restricciones establecidas
por los transportadores para los diferentes medios de transporte no se publican en un lugar tnico, la
armonizacion entre las partes es fundamental. El expedidor (remitente, consignador), el transportador
y el destinatario (consignatario) tienen responsabilidades especificas para garantizar el transporte con
éxito.

El expedidor (remitente, consignador)

e Organiza el envio de antemano con el destinatario, incluida la determinaciéon de la necesidad de
obtener permisos de importacion o exportacion
e  Organiza el envio de antemano con el transportador, para garantizar:
—  que se aceptara el envio para su transporte adecuado
— que el envio se realizara por la ruta mas directa (transporte directo, a ser posible)
e Prepara la documentacion necesaria, incluidos los permisos y los documentos de despacho y
expedicion
e Notifica al destinatario las disposiciones relativas al transporte, una vez adoptadas, con la
antelacion suficiente antes de llegada prevista del envio.

El transportador

e Asesora al remitente en las cuestiones relativas al cumplimiento de los documentos e
instrucciones de expedicion

e  Asesora al remitente acerca del embalaje/envasado correcto

e Ayuda al remitente a concertar la ruta de transporte mas directa y luego confirma dicha ruta

e  Mantiene y archiva la documentacion relativa a la expedicion y el transporte.

El destinatario (consignatario)

e Obtiene la autorizacion o autorizaciones de las autoridades nacionales necesarias para la
importacion del material

e  Proporciona al consignador el permiso o permisos de importacion y la carta o cartas de
autorizacion precisos, asi como otros documentos que pudieran exigir las autoridades nacionales

e  Concierta la recogida del material a su llegada con la maxima puntualidad y eficiencia
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e  Deberia notificar al remitente la recepcion del envio.
Los envios no deberian despacharse hasta que:

e El remitente, el transportador y el destinatario hayan acordado la organizacion previa del envio

e Las autoridades nacionales hayan confirmado al consignador que la exportacion del material es
legal

e Las autoridades nacionales hayan confirmado al destinatario que la importacion del material es
legal

e El destinatario haya confirmado que la entrega del paquete a su destino no sufrira retrasos.

Requisitos relativos al correo aéreo

No se aceptara el envio de sustancias infecciosas de categoria A por medio de los servicios postales.

Las sustancias infecciosas de categoria B pueden enviarse por correo aéreo registrado, y la Unidn
Postal Universal recomienda el procedimiento siguiente.

Se utiliza el sistema basico de embalaje triple con los mismos requisitos que para los otros medios de
transporte. La etiqueta de direccion debera mostrar la palabra «carta» y para envios internacionales se
requiere la etiqueta de declaracion de aduana para correo postal, de color verde. La mencion
«BIOLOGICAL SUBSTANCES, CATEGORY B» deberan identificarse mediante la etiqueta
romboide blanca con letras negras «UN 3373» (véase la figura 10).

Pueden existir restricciones locales o internacionales. Por consiguiente, debera consultarse
previamente al servicio postal publico nacional para comprobar si aceptara el material empaquetado.

Procedimiento de limpieza de derrames

La respuesta adecuada en caso de exposicion a cualquier sustancia infecciosa es lavar o desinfectar la
zona afectada lo antes posible, con independencia de cudl sea el agente infeccioso. Incluso si una
sustancia infecciosa entra en contacto con piel dafiada, si la zona afectada se lava con agua y jabon o
con una solucion antiséptica puede reducirse el riesgo de infeccion. Debe consultarse a un médico
siempre que se sospeche la exposicion a sustancias infecciosas por un paquete con dafios. El siguiente
procedimiento de limpieza puede utilizarse para derrames de todo tipo de sustancias infecciosas,
incluida la sangre.

1. Utilice guantes, ropa de proteccion y proteccion facial y ocular, en caso indicado.

2. Cubra el derrame con un pafio o con toallas de papel para que no se extienda.

3. Vierta un desinfectante adecuado sobre el pafio o las toallas de papel y la zona circundante (las
soluciones de lejia al 5% son, por lo general, adecuadas, pero en los derrames producidos en
aviones deben usarse desinfectantes de amonio cuaternario).

4. Aplique el desinfectante comenzando por el margen exterior de la zona afectada por el derrame y
avanzando de forma concéntrica hacia el centro.

5. Transcurridos unos 30 minutos, retire los materiales. Si hay vidrio roto u otros objetos punzantes,
recoja los materiales con un recogedor o un trozo de carton rigido y depositelos en un envase
resistente a las perforaciones para su eliminacion.

6. Limpie y desinfecte la zona afectada por el derrame (en caso necesario, repita los pasos 2 a 5).
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7. Deshagase de los materiales contaminados depositandolos en un envase para eliminacion de
desechos estanco y resistente a las perforaciones.

8. Tras la desinfeccion efectiva, notifique el incidente a la autoridad competente e informe de que el
lugar ha sido descontaminado (véase el apartado siguiente, Notificacion de incidentes).

Puede obtenerse informacion detallada sobre desinfectantes y su uso recomendado en el Manual de
bioseguridad en el laboratorio, tercera edicion, Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2004.

Notificacion de incidentes

No se han documentado informes relativos a infecciones por exposiciones relacionadas con el
transporte de sustancias infecciosas. Se han notificado casos de transmision de infecciones
respiratorias agudas y de tuberculosis asociados a viajes aéreos, pero se atribuyeron al contacto directo
de persona a persona y no a problemas relacionados con el embalaje/envasado ni a incidentes
ocurridos durante el transporte.

Los datos estadisticos obtenidos por un grupo de laboratorios centrales demostraron la eficacia de los
embalajes que cumplen las Instrucciones P650 y P620 para garantizar el transporte de sustancias
infecciosas sin fugas ni mermas de materiales. De los 4,92 millones de envases primarios enviados en
2003 a cualquiera de las oficinas regionales de todo el mundo de estos laboratorios centrales, s6lo se
registraron 106 roturas, el 0,002% del total. Ademas, todas las fugas producidas fueron contenidas por
el material absorbente y no se notificaron dafios a los envases secundarios ni a los embalajes exteriores.

Los diversos reglamentos internacionales de transporte establecen el requisito de notificar los
incidentes a las autoridades competentes en asuntos de transporte ademas de a las autoridades de salud
pertinentes. La notificacion debe realizarse cuando el incidente afecta a cualquiera de las dos
categorias de sustancias infecciosas, pero sobre todo si afecta a las de categoria A.
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Anexo 1

Informacién adicional acerca del sistema de las Naciones
Unidas para el transporte de mercancias peligrosas

La pagina web de las Naciones Unidas sobre mercancias peligrosas proporciona informacion
exhaustiva y pormenorizada acerca de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas, asi como enlaces a los organismos que representan a los diversos
medios de transporte:

http://www.unece.org/trans/danger/danger.htm

El sitio web indicado a continuacién proporciona acceso al texto completo en espafiol de las
Recomendaciones de las Naciones Unidas, que puede descargarse en formato PDF. Quienes estén
interesados en los apartados relativos al transporte de sustancias infecciosas deberan descargar las
partes 2, 4 y 5 de las Recomendaciones:

http://www.unece.org/trans/danger/publi/unrec/rev14/14files sp.html

El sitio web indicado a continuacidén proporciona acceso al texto completo (en inglés) del Acuerdo
Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR), que puede
descargarse en formato PDF. Quienes estén interesados en los apartados relativos al transporte de
sustancias infecciosas deberan descargar los documentos correspondientes a los apartados 2.2 (de
2.2.52a2.2.7),4.1y5:

http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/adr2007/07ContentsE.html

Los siguientes sitios web informan de las partes firmantes de los diversos convenios sobre transporte
de mercancias peligrosas:

Transporte aéreo:  OACI: http://www.icao.int/cgi/goto_m.pl?/cgi/statesDB4.pl?en

Ferrocarril: RID: http://www.otif.org/. El RID se aplica principalmente en paises de Europa, el
Norte de Africa y el Oriente Medio. Cierto niimero de paises (principalmente de Europa
Oriental y Asia) que aplican el RID por medio de la Organization for Cooperation of Railways
(OSJD, organizacion para la cooperacion en materia de ferrocarriles); puede obtenerse
informacion sobre los miembros del RID en:
http://www.otif.org/html/e/pres cont_gouv_ferr.php

Carretera: ADR: http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/comp.htm (relacion de autoridades
competentes) y http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/treaty.html (relacion de paises
firmantes)

Mar: OMI: http://www.imo.org/home.asp

Postal: UPU: http://www.upu.int/. La Union Postal Universal ofrece recomendaciones relativas al
transporte de mercancias peligrosas que pueden obtenerse (en inglés) en:
http://www.upu.int/acts/en/letter post manual.shtml
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Anexo 2

Ejemplos de sustancias infecciosas clasificadas en la
categoria A

El siguiente cuadro es una relacion indicativa obtenida de la 14* edicion de la Reglamentacion Modelo
de las Naciones Unidas.

EJEMPLOS INDICATIVOS DE SUSTANCIAS INFECCIOSAS INCLUIDAS EN LA
CATEGORIA A, EN CUALQUIER FORMA, EXCEPTO CUANDO SE INDICA OTRA COSA

Nimero UN y
Designacion Microorganismo
Oficial de
Transporte
UN 2814: Bacillus anthracis (s6lo cultivos)
sustancias Brucella abortus (s6lo cultivos)
infecciosas que | Brucella melitensis (solo cultivos)
afectan a los Brucella suis (sélo cultivos)

seres humanos | p,,knolderia mallei — Pseudomonas mallei — muermo (s6lo cultivos)

Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei (s6lo cultivos)

Chlamydia psittaci — cepas aviares (s6lo cultivos)

Clostridium botulinum (s6lo cultivos)

Coccidioides immitis (s6lo cultivos)

Coxiella burnetii (s6lo cultivos)

Virus de la fiebre hemorragica de Crimea y el Congo

Virus del dengue (so6lo cultivos)

Virus de la encefalitis equina oriental (s6lo cultivos)

. . . s s r . 1
Escherichia coli verotoxigénico (s6lo cultivos)

Virus de Ebola

Virus flexal

Francisella tularensis (s6lo cultivos)

Virus de Guanarito

Virus de Hantaan

Hantavirus que causan fiebre hemorragica con sindrome renal

Virus de Hendra

Virus de la hepatitis B (s6lo cultivos)

Virus del herpes B (s6lo cultivos)

Virus de la inmunodeficiencia humana (s6lo cultivos)

Virus de la gripe aviar hiperpatdgena (solo cultivos)

Virus de la encefalitis japonesa (s6lo cultivos)

Virus de Junin

Virus de la enfermedad de la selva de Kyasanur

Virus de Lassa

Virus de Machupo

Virus de Marburgo

Virus de la viruela de los monos

"Para el transporte por carretera (ADR). Sin embargo, cuando los cultivos se destinan a fines de
diagnostico o clinicos, pueden ser clasificadas como sustancias infecciosas de la categoria B
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Mycobacterium tuberculosis (s6lo cultivos)'

Virus de Nipah

Virus de la fiebre hemorrdgica de Omsk

Virus de la poliomielitis (s6lo cultivos)

Virus de la rabia (s6lo cultivos)

Rickettsia prowazekii (s6lo cultivos)

Rickettsia rickettsii (s6lo cultivos)

Virus de la fiebre del valle del Rift (s6lo cultivos)

Virus de la encefalitis rusa de primavera-verano (sélo cultivos)

Virus de Sabia

Shigella dysenteriae de tipo 1 (sélo cultivos)'

Virus de la encefalitis transmitida por garrapatas (solo cultivos)

Virus varidlico

Virus de la encefalitis equina venezolana (sélo cultivos)

Virus del Nilo Occidental (s6lo cultivos)

Virus de la fiebre amarilla (s6lo cultivos)

Yersinia pestis (solo cultivos)

UN 2900:

Virus de la peste porcina africana (solo cultivos)

sustancias
infecciosas que

Paramixovirus aviar de tipo 1 — virus de la enfermedad de Newcastle velogénica
(s6lo cultivos)

afectan a los

Virus de la peste porcina clasica (so6lo cultivos)

animales

Virus de la fiebre aftosa (s6lo cultivos)

unicamente

Virus de la dermatosis nodular (s6lo cultivos)

Mycoplasma mycoides — pleuroneumonia bovina contagiosa (s6lo cultivos)

Virus de la peste de los pequefios rumiantes (s6lo cultivos)

Virus de la peste bovina (s6lo cultivos)

Virus de la viruela ovina (so6lo cultivos)

Virus de la viruela caprina (so6lo cultivos)

Virus de la enfermedad vesicular porcina (s6lo cultivos)

Virus de la estomatitis vesicular (s6lo cultivos)

" Para el transporte

por carretera (ADR). Sin embargo, cuando los cultivos se destinan a fines de

diagnostico o clinicos, pueden ser clasificadas como sustancias infecciosas de la categoria B
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Anexo 3

Instruccion de embalaje/envasado P620

Las sustancias infecciosas de la categoria A y designadas UN 2814 u UN 2900 solamente pueden ser
transportadas en embalajes que cumplen las especificaciones correspondientes a la clase 6.2 de
Naciones Unidas y la Instruccion de embalaje/envasado P620 (P1602 para el transporte aéreo), que se
reproduce a continuacion. Las diversas disposiciones mencionadas se exponen en la Reglamentacion
Modelo de las Naciones Unidas.

P620 INSTRUCCION DE EMBALAJE/ENVASADO P620

Esta instruccion se aplica a los nimeros UN 2814 y UN 2900.

Se autorizan los siguientes embalajes/envases, siempre que se respeten las disposiciones del 4.1.8:
Embalajes/envases que retinan los requisitos del capitulo 6.3 y hayan sido aprobados en consecuencia, consistentes en:
a) Embalajes/envases interiores que comprendan:

i) uno o varios recipientes primarios estancos;

ii)  un embalaje/envase secundario estanco;

iii) salvo en el caso de las sustancias infecciosas solidas, un material absorbente colocado entre el recipiente o
recipientes primarios y el embalaje/envase secundario, en cantidad suficiente para absorber la totalidad del
contenido; si se colocan varios recipientes primarios en un solo embalaje/envase secundario, se
envolveran individualmente o se separaran entre si para impedir todo contacto entre ellos;

b) Un embalaje/envase exterior rigido suficientemente resistente en funcion de su capacidad, peso y uso previsto.

La dimension exterior minima no sera inferior a 100 mm.

Requisitos adicionales:

1. Los embalajes/envases interiores que contengan sustancias infecciosas no se agruparan con embalajes/envases
interiores que contengan mercancias que no sean afines. Los bultos completos podran colocarse en un
sobreembalaje/sobreenvase de conformidad con lo dispuesto en 1.2.1 y 5.1.2; ese sobreembalaje/sobreenvase
podra contener hielo seco.

2. No tratandose de envios excepcionales, como 6rganos enteros que requieran un embalaje/envase especial, las
sustancias infecciosas serdn embaladas/envasadas con arreglo a las siguientes disposiciones:

a)  Sustancias expedidas a temperatura ambiente o a una temperatura superior: los recipientes primarios seran
de vidrio, de metal o de pléstico. Para asegurar la estanqueidad se utilizardn medios eficaces tales como
termosoldaduras, tapones de faldon o capsulas metalicas engastadas. Si se utilizan tapones roscados, éstos
se reforzaran con medios eficaces tales como bandas, cinta adhesiva de parafina o cierres de fijacion
fabricados con tal fin;

b)  Sustancias expedidas refrigeradas o congeladas: el hielo, hielo seco o cualquier otro producto refrigerante
se colocara alrededor del (de los) embalaje(s)/envase(s) secundario(s) o bien en el interior de un
sobreembalaje/sobreenvase que contenga uno o varios bultos completos marcados segun lo prescrito en
6.3.1.1. Se colocaran unos calzos interiores para que el (los) embalaje(s) secundario(s) o los bultos se
mantengan en su posicion inicial cuando el hielo se haya fundido o el hielo seco se haya evaporado. Si se
utiliza hielo, el embalaje/envase exterior o el sobreembalaje/sobreenvase habran de ser estancos. Si se
utiliza hielo seco, el embalaje/envase exterior o el sobreembalaje/sobreenvase habran de permitir la salida
del gas carbonico. El recipiente primario y el embalaje/envase secundario conservaran su integridad a la
temperatura del refrigerante utilizado;

¢) Sustancias expedidas en nitrogeno liquido. Se utilizaran recipientes primarios de plastico capaces de
soportar temperaturas muy bajas. El embalaje/envase secundario también habra de poder soportar
temperaturas muy bajas y, en la mayoria de los casos, tendra que ajustarse sobre el recipiente primario
individualmente. Se aplicaran asimismo las disposiciones relativas al transporte de nitrogeno liquido. El
recipiente primario y el embalaje/envase secundario conservaran su integridad a la temperatura del
nitrégeno liquido;

d) Las sustancias liofilizadas también podran transportarse en recipientes primarios que consistan en
ampollas de vidrio termoselladas o viales de vidrio con tapén de caucho y provistos de un precinto
metalico.

3. Sea cual fuere la temperatura prevista para la sustancia durante el transporte, el recipiente primario o el
embalaje/envase secundario habran de poder resistir, sin que se produzcan fugas, una presion interna que
produzca una diferencia de presion de no menos de 95 kPa y temperaturas de entre 40 °C y +55 °C.
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Anexo 4

Instruccion de embalaje/envasado P650

Se reproduce a continuacion el contenido de la Instruccion de embalaje/envasado 650 de las Naciones
Unidas, aplicada al transporte de sustancias infecciosas de categoria B asignadas al N° UN 3373 por
todos los medios de transporte de superficie. El texto sombreado de la derecha indica las variaciones
introducidas por la ICAO en esta instruccion, aplicables al transporte aéreo. Las diversas disposiciones
mencionadas se exponen en la Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas.

P650

INSTRUCCION DE EMBALAJE/ENVASADO P650

Esta instruccion se aplica al N° UN 3373.

Variaciones aplicables al transporte aéreo

M

@

3)

“4)

®)

(6)

Los embalajes/envases deberan ser de buena calidad, suficientemente fuertes como para resistir los choques y las
cargas que pueden producirse normalmente durante el transporte, incluido el trasbordo entre distintas unidades de
transporte y entre unidades de transporte y almacenes, asi como el izado de palés o sobreembalajes/sobreenvases
para su ulterior manipulacion manual o mecanica. Los embalajes/envases deberan estar fabricados y cerrados de
forma que en las condiciones normales de transporte, no se produzcan mermas debidas a vibraciones o a cambios
de temperatura, de humedad o de presion.

El embalaje/envase debera comprender los tres elementos siguientes:
(a) un recipiente primario,

(b) un embalaje/envase secundario; y

(c) un embalaje/envase exterior, El embalaje/envase exterior deberd ser rigido.

de los que, bien el embalaje/envase secundario, bien
el embalaje/envase exterior, debera ser rigido

Los recipientes primarios se colocardn en un embalaje/envase secundario de forma tal que, en las condiciones
normales de transporte, no puedan romperse, perforarse ni dejar escapar su contenido al embalaje/envase
secundario. Los embalajes/envases secundarios irdn sujetos dentro de los embalajes/envases exteriores con un
material amortiguador apropiado. Un derrame del contenido no menoscabard la integridad del material
amortiguador ni del embalaje/envase exterior.

Para el transporte, la marca que se muestra a continuacion debera figurar en la superficie exterior del
embalaje/envase exterior sobre un fondo de un color que contraste con ella y que sea facil de ver y leer. La marca
debera tener la forma de un rombo del que cada lado tendra una longitud de al menos 50 mm, el grosor de las
lineas debera ser al menos de2 mm y la altura de las letras y cifras debera ser de al menos de 6 mm. La
designacion oficial de transporte, «Biological Substance, Category B», en letras de al menos 6 mm de altura,
debera figurar en el embalaje/envase exterior al lado de la marca en forma de rombo.

Al menos una de las superficies del embalaje/envase exterior deberd tener una dimensién minima de
100 mm x 100 mm.

El bulto completo debera superar con éxito el ensayo de caida de 6.3.2.5, como se especifica en 6.3.2.2 a 6.3.2.4
de la presente Reglamentacion, con una altura de caida de 1,2 m. Después del ensayo de caida, no debera haber
fugas de los recipientes primarios, que deberan mantenerse protegidos por el material absorbente, cuando sea
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(M

®)

)

necesario, en el embalaje/envaso secundario.

Para sustancias liquidas:

(2)

(b)
(©

(d)

(©)

Para sustancias solidas:

(2)

(b)
(©

(d)

Los recipientes primarios deberan ser | y no deberan contener mas de 1 litro;
estancos;

Los embalajes/envases secundarios deberan ser estancos;

Si se introducen varios recipientes primarios fragiles en un mismo embalaje/envase secundario , los
recipientes primarios irdn envueltos individualmente o separados de manera que se evite todo contacto
entre ellos;

Se colocara material absorbente entre los recipientes primarios y el embalaje/envase secundario. El
material absorbente se pondra en cantidad suficiente para que pueda absorber la totalidad del contenido de
los recipientes primarios a fin de que el derrame de la sustancia liquida no comprometa la integridad del
material amortiguador o del embalaje/envase exterior;

El recipiente primario o el embalaje/envase secundario deberan resistir sin derrames una presion interna
de 95 kPa (0,95 bar).

(f) El embalaje/envase exterior no debera contener
mas de 4 litros; En este volumen no se incluye el
hielo, hielo seco o nitrogeno liquido cuando se
utilizan para mantener frias las muestras.

Los recipientes primarios deberan ser a | y no deberan superar el limite de peso del
prueba de derrames; embalaje/envase exterior;

El embalaje/envase secundario debera ser a prueba de derrames;

Si se introducen varios recipientes primarios fragiles en un mismo embalaje/envase secundario, los
recipientes primarios irdn envueltos individualmente o separados de manera que se evite todo contacto
entre ellos.

(d) Excepto si contiene partes del cuerpo,
Organos 0 cuerpos enteros, el
embalaje/envase exterior no debe contener
mas de 4 kg. En esta masa no se incluye el
hielo, hielo seco o nitrogeno liquido cuando
se utilizan para mantener frias las muestras;

e) Si existe alguna duda sobre si debe o no
haber presencia de liquido residual en el
recipiente primario durante el transporte,
deberan utilizarse embalajes/envases
adecuados para liquidos, que comprenden de
materiales absorbentes.

Cuando haya dudas sobre la presencia de liquido residual en el recipiente primario durante el transporte,
debera utilizarse un embalaje/envase adaptado para liquidos, que comprenda material absorbente.

Muestras refrigeradas o congeladas: hielo, hielo seco y nitrégeno liquido

(@)

(b)

Cuando se use hielo seco o nitrogeno liquido para mantener frias las muestras, se cumpliran todos los
requisitos aplicables de este Reglamento. Cuando se usen, el hielo o el hielo seco deberan colocarse fuera
de los embalajes/envases secundarios o en el embalaje/envase exterior o en un
sobreembalaje/sobreenvase. Se colocaran unos calzos interiores para que los embalajes/envases
secundarios se mantengan en su posicion inicial cuando el hielo se haya fundido o el hielo seco se haya
evaporado. Si se utiliza hielo, el embalaje/envase exterior o el sobreembalaje/sobreenvase habra de ser
estanco. Si se utiliza didxido de carbono so6lido (hielo seco), el embalaje/envase estard disefiado y
construido para que permita la salida del diéxido de carbono gaseoso y prevenir asi una acumulacion de
presion que pudiera romper los embalajes/envases, y deberd marcarse con la indicaciéon «Didxido de
carbono sélido» o «Hielo secoy;

El recipiente primario y el embalaje/envase secundario mantendran su integridad a la temperatura del
refrigerante usado asi como a las temperaturas y presiones que pudieran producirse si fallara la
refrigeracion.

Cuando se coloquen bultos en un
sobreembalaje/sobreenvase, las marcas de
embalaje/envasado prescritas por esta instruccion habran
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de ser claramente visibles o bien se reproduciran en el
exterior del sobreembalaje/sobreenvase.

(10) Cuando los bultos se coloquen en un sobreembalaje/sobreenvase, la marca de los bultos prescrita por la presente
instruccion de embalaje/envasado debera, bien ser directamente visibles, bien reproducirse en el exterior del

sobreembalaje/sobreenvase.

(11) Las sustancias infecciosas adscritas al N° UN 3373 que se embalen/envasen y marquen de conformidad con esta
instruccion no estaran sujetas a ninguna otra prescripcion del presente Reglamento.

(a)

(b)

d)

e)

Las sustancias infecciosas adscritas al N® UN 3373 que se
embalen/envasen y marquen de conformidad con esta
instruccion no estaran sujetas a ninguna otra prescripcion
del presente Reglamento, excepto las siguientes:

deberd constar en un documento escrito (como un
conocimiento de embarque aéreo) o en el
embalaje/envase la designacion oficial de
transporte, el nimero ONU y el nombre direccion
y niimero de teléfono de una persona responsable;

la clasificacion debe ser conforme con la
disposicion 2;6.3.2 de las Instrucciones Técnicas
de la ICAO;

deben observarse los requisitos de notificacion de
incidentes de la disposicion 7;4.4 de las
Instrucciones Técnicas de la ICAO;

deben observarse los requisitos de inspeccion de
dafios o fugas de las disposiciones 7;3.1.3 y
7;3.1.4 de las Instrucciones Técnicas de la ICAO;
se prohibe el transporte de sustancias infecciosas
por los pasajeros y la tripulacion, ya sea en
persona, como equipaje de mano o en el interior
del mismo, o en el equipaje facturado.

(12) Los fabricantes de embalajes/envases y los distribuidores ulteriores deberan proporcionar instrucciones claras
sobre su llenado y cierre al expedidor o a la persona que prepara el embalaje/envase (un paciente, por ejemplo) a
fin de que pueda ser adecuadamente dispuesto para el transporte.

(13)

No deberan incluirse otras mercancias peligrosas en el mismo embalaje/envase que las sustancias infecciosas de
la clase 6.2, a no ser que sean necesarias para mantener la viabilidad de las sustancias infecciosas, para su
estabilizacion, para impedir su degradacion o para neutralizar los peligros asociados a las mismas. En cada
recipiente primario que contiene sustancias infecciosas puede incluirse una cantidad de 30 ml o menos de las
mercancias peligrosas incluidas en las clases 3 (liquidos inflamables), 8 (sustancias corrosivas) o 9 (sustancias y
articulos peligrosos miscelaneos). Cuando se incluyen estas pequefias cantidades de mercancias peligrosas junto
con sustancias infecciosas en el embalaje/envase de conformidad con esta instruccion, no es necesario cumplir

otros requisitos establecidos en el presente Reglamento.
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Anexo 5

Diagrama de flujo para la clasificacion de sustancias
infecciosas y muestras de pacientes

Sustancia objeto de clasificacion

(Se sabe que no contiene sustancias infecciosas?

(Es un desecho médico o clinico descontaminado?

(Es para transfusion o transplante?

(Se han neutralizado o inactivado los agentes patogenos que pudiera contener de modo que ya no
supongan un riesgo para la salud?

(Puede contener microorganismos que no son patégenos para los seres humanos o animales?

(Esta en una forma tal que los agentes patogenos que pudiera contener han sido neutralizados o
inactivados de modo tal que ya no suponen un riesgo para la salud?

(Es una muestra medioambiental (incluidas las muestras de alimentos y de agua) que no se
considera que suponga un riesgo significativo de infeccion?

(Es una muestra de sangre seca sobre papel de filtro?
(Es una muestra fecal para el diagnoéstico sistematico de hemorragia digestiva inadvertida?

Si

No, o no
se sabe

A4

(Se ajusta a la definicion de
sustancia de categoria A?

No

A 4

Si, o no
se sabe

(Se ha emitido un juicio profesional informado, basado en el
historial médico conocido, los sintomas y circunstancias
particulares de la fuente, humana o animal, y las condiciones
locales endémicas que determine que la probabilidad de que
haya presencia de agentes patdgenos es minima?

A\ 4

No, o no
se sabe

A4

No sujeto a los requisitos
de transporte de
mercancias peligrosas, a no
ser que cumpla los criterios
correspondientes a otra
division o clase.

Sujeto a las disposiciones
pertinentes para «muestra
humana exenta» o
«muestra animal exenta»

Sustancias biologicas de
categoria B adscritas al
N° UN 3373

Sustancia infecciosa que
afecta a los seres humanos
adscrita al N° UN 2814, o

sustancia infecciosa que

afecta a los animales
unicamente adscrita al
N° UN 2900.
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