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Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio dell’'Unita di Raccolta;

29 ST, 2022

REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI MINIMI PER L'AUTORIZZAZIONE ALL'ESERCIZIO DELLE UNITA DI RACCOLTA DEL SANGUE E DEGLI EMOCOMPONENTI

Accordo n. 29/CSR del 25 marzo 2021 tra il Governo, le Regioni e e Province autonome di Trento e Bolzano

4 Aeenetariani/E

Le Unita di Raccolta sono le strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione delle regioni o province autonome competenti, gestite dalle Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue convenzionate e costituite ai sensi della normativa vigente; le unita di raccolta, gestite

singolarmente o in forma aggregata dalle p p sotto la resg bilit tecnica del servizio trasfusionsle di riferimento.

Forma Giuridica: Indirizzo: N*:

Ragione Sociale: CAP: Provincia:

Natura: Sede Legale:

Tipologi JCF.:

- fone all’
COD regionale CoD EVIDENZE Auto Verifica NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE

Le sedi fisse dell'Unita di Raccolta dispongono di locali idonei all’'uso previsto, con specifico riferimento alla necessita di

UDR.AU.1 vs.1 consentire lo svolgimento delle diverse attivita in ordine logico, al fine di contenere chio di errori, e all'e: K| NO sl NO
agevolare gli interventi di manutenzione e le operazioni di pulizia finalizzate a minimizzare il rischio di contaminazioni.

UDRAU.2 s.2 Nelle sedi fisse dell’Unita di Raccolta, i locali e gli spazi sono commisurati alle tipologie e ai volumni delle prestazioni s NO S| NO

|erogate.

UDRAU.3 W53 z‘m__m sedi fisse dell’Unita di Raccolta, i locali e gli spazi sono chiaramente identificabili in relazione alla loro destinazione s NO g NO
d’uso.

UDRAU.G Us.4 I locali delle .mm& m.mmm am__.cq._#w .."__ Raccolta sono strutturati e attrezzati in modo tale da garantire la protezione contro s NO s NO

ngresso di insetti e altri animali.

UDR.AU.5 Us.5 Nelle sedi fisse dell'Unita di Raccolta sono presenti almena:

UDR,AU.5.1 Us.5.1 un’area per I'attesa dei donatori di sangue e di emocomponenti; Si NO Sl NO

UDR.AU.5.2 Us,5.2 un’area per F'accettazione dei donatori; Sl NO Sl NO

UDRAU.5.3 Us.5.3 un’area mn.namNNmnm in 30@0 tale am. garantire |a tutela della riservatezza durante la compilazione del questionario sl ey o NO
anamnestico da parte dei donatori;
un locale destinato al colloquio e alla valutazione delle condizioni generali di salute del donatore per la definizione del

UDRAU.5.4 U554 giudizio a doneita alla donazione, tale da E.mm._m.qm d _zw del no:.mno._.m alla u_.m<m.n< e n._m mm..m.:a.?m _.m no_._mn.m:ﬁw_#w ) s . o) NO
necessaria per una corretta e completa acquisizione delle informazioni anamnestiche rilevanti ai fini della sicurezza dej
prodotti del sangue e a tutela della salute del donatore;
un locale destinato alla raccolta di sangue e, ove applicabile, di emocomponenti da aferesi, strutturato in funzione della

UDR.AU.5.5 Uss.5 tipologia di donazione, della salvaguardia della sicurezza dei donatori e del personale e della prevenzione di errori sl NO sl NO
durante le procedure di raccolta, accessibile solo ai soggetti autorizzati;

UDR.AU.5.6 USs.5.6 un’area destinata al riposo/ristoro post-donazione; Sl NO Sl NO

UDRAU.5.7 US5.7 un’area adibita m.__m conservazione temporanea del sangue e, ove applicabile, degli emocomponenti, accessibile solo a < NO sl NO
personale autorizzato;

UDRAU.5.8 US.5.8 un'area per lo stoccaggio dei materiali e dispositivi da impiegare, accessibile solo a personale autorizzato e mantenuta s NO sl NO

UDR.AU.5.9 US.5.9 sl NO Sl NO

UDR.AU.5.10 US.5.10 servizi igienici, in conformita aila normativa vigente in materia di strutture sanitarie. Sl NO Sl NO
Le dotazioni tecnologiche dell

UDR.AU.6 UT.1 anche in relazione alla capacita di assicurare la continuita delle prestazioni in caso di emergenza tecnologica o di st NO st NO
interruzione dell’utilizzo per motivi di manutenzione ordinaria o straordinaria.
Tutte le apparecchiature ed i materiali impiegati dall’'Unita di Raccolta sono dedicati allo specifico impiego e sono

UDR.AU.7 uT.2 conformi alla normativa vigente, nonché agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale a cui sl NO sl NO
I'Unita di Raccolta afferisce.
Le apparecchiature e che vengono in contatto con il sangue e con gli emocomponenti, nonché le soluzioni

UDR.AU.7.1 UT.2.1 impiegate per il loro trattamento, sono biologicamente compatibili e hanno caratteristiche tali da prevenire qualsiasi Si NO S NO
rischio per la qualita e |a sicurezza del prodotto.
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26 2,9 SET, 2022

Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di Raccolta;

_.H i REGIONE per VEN ETO | Allegato F al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR n.

Autorizzazione all'esercizio

COD regi I CoD i . EVIDENZE Auto Verifica NOTE ESPLICATIVE

Sono disponibili procedure e specifiche formalizzate per tutti ifattivith che influi sulla qualita e sulla

UDR.AU.23 uo.4 | sicurezza del sangue e degli emocomponenti, elaborate in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal sl NO 51 NO
Servizio Trasfusionale a cui I'Unith di Raccolta afferisce,

UDR.AU.24 UO.5 £ adottato un sistema per la gestione ed il controllo della documentazione finali a garantire la dispanibilita di o NO s NO
procedure e s

UDR.AU.24.1 U0.5.1 Le procedure e le specifiche, ad ogni medifica, sono verificate ed approvate da personale competente ed autorizzato. K NO sl NO

UDR.AU.24.2 yo0.5.2 Per ogni procedura e specifica & formalmente definita la data di entrata in vigore. S| NO S| NO
£ adottato, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definitj dal Servizio Trasfusionale a cui 'Unita di

UDR.AU.25 uo.e Raccolta afferisce, un sistema di gestione delle registrazioni e dei dati, che ne garantisca la produzione, la protezione e sl NO Sl NO

la conservazione secondo i criteri definiti dalla parmativa vigente.

Le registrazioni includono i dati grezzi utilizzati per la elaborazione di altre registrazioni, con particolare riferimento a
UDR.AU.25.1 Uo.6.1 E - . . et sl NO sl NO
quelli che costituiscono la base per de erenti alla qualita dei prodotti e delle attivita correlate.

Le registrazioni garantiscono la tracelahilith delle svolgimento di ogni fase di lavoro, consentono I'identificazions

UDR.AU.25.2 Uo.6.2 dell’operatore che ha svolto le attivita e sono prodotte, in tuttii casi in cui & possibile, contestualmente Sl NO S| NO
svalte.
Le registrazioni prodotte manualmente sono chiare e leggibili; eventuali correzioni sono effettuate mantenendo traccia

UDR.AU.25.3 U0.6.3 della registrazione originale e consentono l'identificazione del soggetto che ha apportato la modifica e la data della Si NO Sl NO

madifica, Ove 3

licablle, il motivo della correzione & documnentato.

, ici e di laboratorio relativi ai donatori sono registrati, aggiornati e gestiti nel rispetto delle misure di
UDR.AU.26 uo.7 sicurezza previste dalla normativa vigente, a cura di personale incaricato del trattamento dei dati personalie S NO | NO
adeguatamente formato jn materia di protezione degli stessi.

=
o
=
o
3
o
|
d
=

Dve previsto dalla normativa vigente, o laddove le attivita di analisi e valutazione dei ischi svolte dail’Unita di Raccolta
o dal Servizio Trasfusionale di afferenza lo evidenzino come necessario, i processi che influiscono sulla qualita e sulla
UDR.AU.27 uo.8 sicurezza del sangue e degli emocomponenti vengono convalidati, a fronte di requisiti specificati, prima di essere St NO Si NO
introdotti e a seguito di modifiche rilevanti, in riferimento a procedure scritte e conformi alla normativa vigente,
|elaborate in base agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale.

£ adottato un sistema documentato, definito in base agli standard organizzativi e opera dal Se
Trasfusionale a cui 'Unita di Raccolta afferisce, per il costante monitoraggio dei suddetti processi, anche attraverso

UDR.AU.27.1 Uo.s1 . . T = p : g s NO sl NO
appropriate tecniche statistiche, e per la loro valutazione periodica al fine di accertare il mantenimento del loro stato di
convalida.
| software dei sisterni gestionali informatizzati vengono convalidati, a fronte di requisiti specificati, prima di essere
trodotti e a seguito di mod vanti, in riferimento a procedure scritte e in conformita alla normativa vigente e
UDR.AU.28 vo.9 standard organizzativi e opera dal Servizio Trasfusionale fferenza, anche al fine di attestare la loro St NO si NO

capacita di garantire I'integrita e Faccuratezza dei dati
mantenimento della loro tracciabilita e fruil

back-up e la possi
ta in caso di migrazione ad alt

a di ripristino degli stessi, nonché il

Tali software sono sottoposti a controlli regolari di affidabilita e ad interventi di manutenzione periodica al fine di
UDR.AU.28.1 U0.9.1 garantire il mantenimento dei requisiti e delle prestazioni previsti, in riferimento agli standard organizzativi e operativi st NO 5l NO
definiti dal Servizio Trasfusionale a cui FUnita di Raccolta afferisce.

La pianificazione delle prove di convalida dei processi e dei software dei sistemi gestionali informatizzati prevede la
definizione di:

- parametri da verificare ai fini della convalida, identificati attraverso una analisi e valutazione dei rischi;
UDR.AU.29 U0.10 - criteri di accettazione da considerare per le verifiche; st NO Sl NO
- condizioni di prova;

- modalita previste per la raccolta/valutazione dei risultati delle attivita di prova;
- gestione di eventuali scostamenti riscontrati in relazione ai risultati attesi.

Le infrastrutture informatiche che permettono il funzionamento dei software dei sistemi gestionali informatizzati (ad
es, server che eseguono le applica. istemni operativi, rete aziendale e suoi componenti, apparecchiature di
UDR.AU.30 uo.11 memorizzazione che custodiscono dati e database, sistemi di back-up e/o diarc| one dei dati, stampanti} vengono Sl NO Sl NO
qualificate prima dell’uso a fronte di requisiti specificati e sono sottoposte ad attivita di manutenzione peri
controlli regolari di affidabilita finalizzati ad accertarne la adeguatezza ed il corretto funzionamento.
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REGIONE vet VENETO | pjlegato F al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR N Wm_ N ! @ mm._. NDNN
Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di Raccolta; b

Autorizzazione all'esercizio

COD regionale CoD ionall EVIDENZE Auto NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE
La direzione dell'Unita di Raccolta effettua periodiche revisioni del sistema qualita, almeno su base annuale, con lo
UDR.AU.42 uo.23 scopo di valutare la adeguatezza del sistemna di gestione per la qualita e di individuare eventuali criticita che richiedono sI NO Sl NO

I'avvio di azioni correttive, preventive o di miglioramento.

Tali revisioni includono una valutazione periodica del livello di qualita dei prodotti e delle attivita correlate che
comprenda almeno il riesame di:

- dati relativi alle unita di sangue ed emocomponenti raccolti;

- criteri di idoneita dei donatori di sangue ed emocomponenti;

- cause di esclusione dalla donazione;

- risultati dei contralli critici di processo;

- stato di convalida dei processi
- stato di convalida dei software dei sistemi gestionali informatizzati e stato di qualificazione delle infrastrutture
UDR.AU.42.1 Uo.23.1 i g . q st NO St NO
informatiche che ne permettono il funzionamento;

- stato di qualificazione delle apparecchiature, degli impianti e dei localifaree;

- casi di look-back e di ritiro del sangue e degli emocomponenti segnalati dal Servizio Trasfusionale di riferimento;

- dati rela d enti, reazioni indesiderate, non conformita di prodotto e di processo di pa levanza e ad
eventuali azioni correttive avviate;

- situazioni di non conformita emerse nel corso di audit interni/esterni ed eventuali azioni correttive avviate;

- cambiamenti introdotti nei processi;

- convenzioni e contrattifaccordi con terzi, compreso il Servizio Trasfusionale di afferenza,

olare

UDR.AU.42.2 U0.23.2 | risultati della valutazione periodica del livello di qualita dei prodotti e delle attivita sono documentati. sl NO sl NO

La Associazione o Federazione dei donatari di sangue titolare dell’autorizzazione all’'esercizio delle attivita designa la
UDR.AU.43 uo.24 Persona Responsabile delUnita di Raccolta, conformemente alla normativa vigente, e ne comunica il norinativo alle sl NO sl NO
autoritd competenti della regione/provincia autonoma e al Servizio Trasfusionale a cui 'Unita di Raccolta afferisce,

Sono dispon documenti che definiscono la struttura organizzativa dell’Unita di Raccolta, le responsabilita ed
di autorita assegnati alle figure chiave, le loro relazioni gerarchiche e funzionali.

UDR.AU.44.1 Uo.25.1 Tali documenti indicano i sostituti identificati per le figure chiave. Sl NO Sl NO
4 e gli incarichi assegnati a ciascun soggetto operante

UDR.AU.44 Uo.2s Sl NO sl NO

UDR.AU.45 Uo.26 Sl NO Sl NO
UDR.AU.46 uo.27 E disponibile un registro contenente il deposito delle firme e delle sigle del personale in dotazione all’Unita di Raccolta. sl NO st NO
UDR.AU.47 U0.28 La dotazione di personale & commisurata alle tipologie e ai volumi deile prestazioni erogate. Sl NO sl NO

Sono definite, sulla base degli standard organizzativi e operativi forniti dal Servizio Trasfusionale di riferimento, le
UDR.AU.48 uo.29 specifiche competenze tecniche e gestionali necessarie per il personale che svolge attivita che influiscono sulla qualita sl NO sl NO
e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti, in relazione ai ruoli assegna

E adottato un sistema documentato per I'inserimento del personale di nuova acquisizione, o per il quale sia previsto un
UDR.AU.49 Uo.30 cambio di ruclo nell’'ambito dell’Unita di Raccolta o un reinserimento dopo una assenza prolungata, al fine di garantire H] NO Sl NO
un addestramento adeguato prima dell’avvio alla attivita lavorativa.

UDRAU.49.1 U0.30.1 | percorsid .mmlz._m:no del um._.mo:m_m sanitario addetto alla raccolta del sangue e degli emocomponenti sono conformi <l NO Sl NO
a quanto previsto dalla normativa vigente.

UDR.AU.49.2 Uo.30.2 Sono documentate le attivita di addestramento svolte ai fini dell'inserimento e la verifica della loro efficacia. Sl NO Sl NO
Il possesso della qua competenze richieste viene verificato e formalmente attestato, per ogni operatore,

UDR.AU.50 uo.31 dalla Persona Responsabile dellUnita di Raccolta, sulla base degli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio sl NO sl NO

Trasfusionale a cui la Struttura afferisce.
E adottato un sistema documentato per la valutazione periodica del mantenimento delle competenze necessarie per il
UDR.AU.51 Uo.32 personale che svolge attivita che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue e degli emocomponenti, in sl NO sl NO

relazione ai ruoli assegnati

Sono identificati sistematicamente i bisogni formativi del personale impiegato presso I'Unita di Raccolta e sono

UDR.AU.52 Uo.33 ] |
pianificati interventi di formazione atti a garantire il costante aggiornamento e sviluppo delle competenze. : . : iy

UDRAU.52.1 0535 mo_._.c. documentate _w mz.“_<_nm di formazione svolte per ogni soggetto operante nell’Unita di Raccolta, compresa la st NO sl NO
verifica della loro efficacia.
T d = = n

UDRAU.53 Uo.34 E pianificato e documentato I'addestramento del personale a fronte del ne di nuove procedure o di st NO sl NO

revisione di quelle esistenti e viene verificato il loro corretto recepimento.
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REGIONE o1 VENETO Allegato F al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo wm_mN @ del

Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio dell’Unita di Raccolta; M @ mm._._ NDNN
al
coD qnl_mm.o:u_u coD EVIDENZE Auto Verifica NOTE ESPLICATIVE NOTE VALUTATORE -~
UDR.AU.64 uU0.45 Sono disponibili manuali efo istruzioni per I'uso per ogni apparecchiatura. Sl NO sl NO yd
L DRSS U046 E garantita la rintracciabilita di tutte _‘m m_._*onnzmnmn_.: m.:m.m _..mno%_..: e la mno_.._w& ogni muvm._‘mnn_n._nﬁr_ﬁ in dotazione alla . NG 5 NO
Struttura, dal momento della messa in uso fino alla dismissione, in conformita alla normativa vigente.
Per | materiali ehe influiscono sulla qualita e sulla sicurezza del sangue » degli ernbcompanenti, compresi que
UDR.AU.66 uo.47 implegati per Il loro confezionamento e trasporta, sono di ibili d che ne defink 10 le specifiche sl NO st NO
qualitative, formalizzate & aporovate dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta affarisce.
D OReLE Uo.48 .mmuoz.moo ,.5 sisterna an_n:&m:ﬁmno peril no:..Qo__o dei materiali, comprese le relative attivita di campionamento, e per sl NO sl NO
il loro rilascio all’uso a cura di personale autorizzato.
UDRAU.67.1 U0.48.1 Peril _.:mnm.:m_m sterile ?n. es. &.mucmE i u.m,ﬂ la raccolta Jm_ mw.:w:m e degli Eono_ﬂuo:m:ﬂ: & prevista la verifica della 5 NO sl NO
presenza di una certificazione di conformita alla normativa vigente per ogni lotto.
UDR.AU.68 Uo.48 Le attivita di controllo dei materi relativo esito e |a gestione di eventuali non conformita sono documentati. s1 NO s1 NO
UDR.AU.69 U0.50 Il numero di lotto e la scadenza dei materiali sono registrati. SI NO H NO
UDR.AU.70 Uo.51 E adottato un sisterna documentato per lo stoccaggio dei materiall impiegati, atto a garantire:
UDR.AU.70.1 Uo.51.1 la conservazione in condizioni controllate e idonee a prevenire |'alterazione delle loro caratteristiche qualitative; sl NO 4] NO
UDR.AU.70.2 Uo.51.2 la rotazione delle scorte. St NO Sl NO
UDR.AU.71 U052 | materiali difettosi, scaduti o comungue non utilizzabili sono segregati in aree dedicate, S| NO Si NO
UDR.AU.72 U0.53 Lo stato dei materiali {in quarantena, rilasciati per I'uso, scartati) & chiaramente identificabile. S| NO S| NO
Ove applicabile, la data di apertura e/o di preparazione e la data di scadenza dei materiali {ad es. confezioni di
UDR.AU,73 Uo.54 e 3 /o di prep ralliad e si | No s | No

dispositivi per la raccolta di sangue ed emocomponenti, soluzioni disinfettanti) sono indicate sulla confezione.

Sono raccolti e trattati con mezzi informatici solo | dati p refativi ai i, P bili per il
UDR.AU,74 U0.55 perseguimento delle finalita previste dalla normativa nazionale vigente, in confarmita al principi di indispensabilita e sl NO H| NO
necessita, nonche di proporzionalita, pertinenza e non eccedenza dei dati personali trattati,

| soff dei sisterni gestionali informatizzati impiegati dall’Unita di Raccolta sono conformi ai requisiti previsti dalla
UDR.AU.75 U0.56 normativa vigente e sane adottati previa verifica di compatibilita con il software adottato dal Servizio Trasfusionale a sl NO sI NO
cui fa Struttura afferisce.

Sono disponibili manuali ed eventuali istruzioni scritte per |'uso dei sisterni gestionali informatizzati impiegati per

UDR.AU.76 Uo.57 X ) Si NO Sh NO
I'erogazione del servizio.

| ot mo_._o. adottati meccanismi attia prevenire | Usoon m_.;o_._.numno .am_ m_.mﬁm:: gestionali :.40,3533".. aftraverso una s NO o .
specifica gerarchia di accesso alle funzioni definita in relazione ai ruoli e alle responsabilita assegnate al personale.
| dati eritici inseriti manualmente nei sistemi gestionall informatizzati sono sottoposti a specifici controlli di

UDR.AU.78 Uo.58 accuratezza, attraverso modalita elettroniche o verifiche a cura di un {0 op . Tali controlli song pian| sl NO 5 NO
fronte di una analisi e valutazione dei rischi associati ad eventuali efrori di inserimento dei dati e sano trace

UDR.AU,79 oy Sono waon.ﬂmz ann.m:mmq:m atti mw_ua._,.m_.u _m preservazione dell'integrita dei dati cri per tutto il tempo di sl NO sl NO
conservazione previsto dalla norrnativa vigente.

UDR.AU.79.1 U0.60.1 E garantita la possibilita di ottenere copie stampate dei dati memorizzati elettronicamente. Sl NO Sl NO

UDR.AU.80 UO.61 ._.:E gli incidenti Onno_..mm n:_.m.:ﬂm ._..._Q:N.Nw am.m sistemi gestionali ﬁﬁo_.am:NNma. compresi gli errori di sistema e relativi ai sl NO gl NO
dati, sono documentati, analizzati e verificati da personale autorizzato.
Ilrapporto tra 'Unita di R Ita, Il Servizio Trasfusionale di ed eventuali terzi che ferniscane software o
infrastrutture informatiche che oche sarvizh fati (Installazis

UDR.AU.81 uo.e2 . S sl NO sl
config one, /i vatione di dati, ete.), & regolato da specifici accordi A

UDR.AU.82 U0.63 quanto stabilito in procedure scritte, conformi agli standard orga sl NO L] NO
di riferimente.
1l sistema informative dell’Unita di & | isce fa i Trasfusionale di

UDR.AU.83 U0.64 riferimento di tutti i dati e fe infarmazioni di pertinenza conformemente alla normativa vigente, nonché di ogni altra Sl NO 51 NO
inf: i inerente alle attivita svolte richiesta dal Servizlo stesso.

UbRiu:a UGEE Le nn:wnimw:“mmﬁ._na:?mz:w: me regolamentano i Euuo_.z.z.m il Mmsz q_u.mw:m.mo:m_m e 'Unita di Raccolta gl NO st NO

I al Servizio stesso della responsabilita tecnica dell’'Unita di Raceolta.
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#.| REGIONE veL VENETO | Ajiegato F al Decreto del Direttore della Direzione Programmazione e controllo SSR :.N mo_ r NDNN
2 9 SET,

Requisiti specifici di autorizzazione all’esercizio dell’'Unita di Raccolta;

Autori all'esercizio
COD regional CoD ional EVIDENZE Auto Verifica NOTE ESPLICATIVE

Prima della donazione, viene acquisito dal donatore il consenso informato alla donazione in conformita a quanto

UDR.AU.95 U076 iy - 9 st | no st | no
definito dalla normativa vigente.
£ adottato un sistema documentato per la comunicazione al donatore degli esiti delle indagini diagnostiche effettuate

i joni i ignificati i i d ! ione t al

UDRAL.96 U077 e delle _:*o::m.n_o:. relative a m_m:;_nmn.zm m_«m_..mn_o:_ niche m:..m.d.m alle stesse, al mmn_:.m_o:m m.:._.noﬂ.u:mw‘ s NO S NO
richiamo, alla riammissione e all’esclusione definitiva, ove gli accordi con il Servizio Trasfusionale di riferimento
prevedano la delega formalizzata di queste funzioni alla Persona Responsabile delFUnita di Raccolta.
E adottato un sistema documentato per la gestione del donatore non idoneo secondo quanto previsto dalla normativa

UDR.AU.97 uo.78 vigente, anche in relazione al follow-up clinico, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio S| NO S| NO
Trasfusionale a cui I'Unita di Raccolta afferisce.
L’Unita di Raccolta fornisce la necessaria collaborazione al Se Trasfusionale di riferimento per I'effettuazione di
indagini retrospettive {look-back) su donato ultati positivi alla ricerca dei marcatori di malattie trasmissibili con la

UDR.AU.S8 Uo.79 trasfusione o coinvolti in casi di presunta trasmissione di infezione con la trasfusione o altre in altre reazioni SI NO S| NO
trasfusionali indesiderate gravi, in riferimento agli standard organizzativi e operativi definiti dal Servizio Trasfusionale
510550,
E adottato un sisterma documentato per le attivita di raccolta del sangue e degli emocomponenti, conforme alla

UDR.AU.99 Uo.80 normativa vigente e definito in base agli standard organizzativi e operativi de i dal Servizio Trasfusionale di S NO M| NO
riferimento, atto a garantire la qualita e la sicurezza dei prodotti, nonché |a sicurezza dei donatori e degli operatori.

UDR.AU.100 Uo.81 Tale sistema definisce le modalith per:
F'accertamento, prima di avviare la seduta di raccolta, della adeguatezza delle condizioni di utilizzo dei locali, con

UDR.AU.100.1 U0.81.1 particolare riferimento ai locali fissi non utilizzati in modo continuativo, o dell’autoemoteca, e delle apparecchiature da St NO M NO
impiegare;

ione dei materiali da iegare per la raccolta, al fine di accertare I'assenza di difetti e/o alterazioni,

UDRAU.100.2 Uo.81.2 B T ' / g st | no si | no
preliminarmente e successivamente al prelievo;

UDR.AU.100.3 U0.81.3 la veri m.nw de| m,nm:n_ﬁw del donatore che accede alle sedi dell’'Unita di Raccolta attraverso un documento di identita in s NO S| NO
corso di validita corredato da foto;
Ietichettatura dei dispositivi da impiegare per la raccolta e delle provette da utilizzare per il prelievo dei campioni

UDR.AU.100.4 Uo.81.4 B EE R . P st | No si | no

ematici, da effettuarsi prima della donazione a cura del personale sanitario addetto alla raccolta;
la reidentificazione positiva del donatore mediante riconoscimento attivo dello stesso immediatamente prima della
UDR.AU.100.5 uo.81.5 venipuntura ed il controllo del collegamento univoco tra il codice identificativo della donazione, quello del campione si NO Si NO
ematico ed i dati identificativi del donatore;

la detersione e disinfezione della cute prima della venipuntura, da effettuarsi secondo |a procedura convalidata fornita

UDR.AU.100.6 uo.sl.e Si NO L NO
dal Servizio Trasfusionale a cui I'Unita di Raccoita afferisce; !

UDR.AU.100.7 U0.81.7 V'effettuazione della raccolta del sangue intero e degli emocompanenti; NO sl NO

UDR.AU:100.8 U0.81.8 la gestione di eventuali reazioni indesiderate occorse al donatore; NO Sl NO

BBt e 000 ] la nm.mzu:m delle unita in caso di raccolta non andata a buon fine e I'effettuazione di una seconda venipuntura, ove S NO s .
praticabile;
il controlla delle unita a fine procedura ed i criteri di vall ione della loro utilizzabilita in caso di interruzioni occorse

UDR.AU.100.10 U0.81.10 durante le procedure di raccolta, o qualora siano stati superati i tempi massimi di prelievo previsti dalla normativa Si NO Si NO
vigente;

UDRAUE 00u: UO.81.11 w_.m_ vo di campioni m: mm:m.cm al momento n.m__w qmnno_ﬁm. la loro conservazione e l'invio alle strutture che effettuano i~ NO o G
le indagir laboratorio previste dalla normativa vigente;

UDR.AU.100.12 U0.8L12 prelievo n.= nm.au_c:_ di sangue a.m abbinare alle unita di plasma destinate alla preparazione di medicinali s NO 4 NO
plasmaderivati e la loro conservazione,

UDRAL.101 vo.82 | dati ..‘m_mﬁ_s ad ogni _u_.n.vnmn:_.m di raccolta di sangue intero e di emocomponenti sono registrati, anche gualora questa s NO sl NO
non sia andata a buon fine.

UDRAULIO0Z TorEl Per ogni donazione, sono garantite |'identificazione e la tracciabilita del personale sanitario che ha effettuato le st NO s NO

loperazioni di raccolta.

Durante la procedura di raccolta, viene assicurata al donatore la presenza di almeno un infermiere e la dispon
UDR.AU.103 uo.84 almeno un medico in possesso delle qualifiche e delle competenze richieste, al fine di garantire una assistenza Sl NO 51 NO
adeguata anche in caso di complicazioni o di reazioni indesiderate.
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