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OceeTre: LR, 16 agosto 2002 n. 22 DGRV n. 2501 del 6 agosto 2004: definizione dei
requisiti minimi specifici di autorizzazione alfesercizic delle strutture del
Sistema Trasfusionale,

L'Assessors alle Politiche Sanitarie, Flavio Tosl, riferisce guanto segue:

Fra i numerosi provwedimenti attuativi della L.R. n. 22/2002, demandati alla Giunta
Regionale, rientra anche la definizione dei requisiti specific di autorizzazione allesercizio
delle strutture di Medicina Trasfusionale, fattispecie prevista dal Manuaie di atiuazione
approvato con DGRV n. 25071 del 08/08/2004. E' stato a tal fine costituito un apposita
gruppa di lavero, rappresentative delle strutture di Medicina Trasfusionale delle Aziende
Sanitarie del Venefo (Belluno, Mirano, Padova, Rovigo, Treviso, Venezia, Verana,
Vicenza), al quale hanno anche partecipato: il CRAT {Coordinamento Regionale per je
Attivit Trasfusionali). I CRCC (Centro Regionala di Coordinamento e Campensaziona),
Iz SIMTI (Societa ltaliana di Medicina Trasfusionale & Immunoematologia), le Associazioni
dei donatori di sangue AVIS & FIDAS, nonché Agenzia Regionzle Socio Sanitaria del
Veneto., || gruppo di favers & giunto slla definizione e piena cendivisione dei reguisit
minimi specifici di autorizzazione all'esercizio. La definizions di fali requisiti specifici di
gutcrizzazione & stats stluata con sinergia e confestualita con la mormativa italiana in
materia gia approvata e in via di approvazione, utilizzando 5 partecipazions di aleuni
componenti del gruppo di lavoro ai tavoli tecnici nazionali.

| requisiti specificl sono stati integrafi con | requisiti generali del'ambulatorio
specialistico, 13 dove applicabill, Tali requisiti, softoposti allapprovazione della Giunda,
sono considerati validi per la valutazione della qualitd delle strutture che erogano
prestazioni di Medicina Trasfusionale. .

| documenta, | cui contenuti si softopongeno allapprovazione della Giunta
Regionate. infegra il Manuals di attuazione sopra citato.

Il relatore conclude fa propria relazione e propone allapprovazions della Giunta
Eagionale il seguents provvedimenis.
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LA GIUNTA REGIONALE

UDITO il relatore, incaricate dellstruzions dell'argomento in questione ai sensi dell'art. 33,
2" comma dello Statuto, il quale da atto che la strutiura competente ha attestato lavvenuta
regolare istruttoria della pratica, anche in ording alla compatibiltd con la vigents
legislazione regionale e statale;

VISTO il D.Lgs. n. 181 del 18 Agosto 2005;

VISTA
VISTA
VISTA
VISTA

la Legge n. 219 del 21 Ottobre 2005 ;

la Legge Regionale n. 22 del 16 agosto 2002;

la DGR n. 2501 del & agosto 2004,

la Direttiva defla Commissione Europea 2005/62/CE del 30 settambre 2005;

DELIBERA

di approvare la definizione dei requisiti minimi specifici di autorlzzazione
all'esercizio delle strutture di Medicina Trasfusionale come risulta dall'allegato A,
parte integrante del preésente atio;

di dare atto che, sulla base di quanto approvato con il presente pravwedimenta,
I'Agenzia Regionale Socio Sanitaria provvederd ad inzerire le suddette liste di
verifica come parti integranti del Manuale di attuazione della L.R. n. 22/2002 di cui
alla DGRV n. 2501/2004.

Sottoposto a votazione il presente provvedimento risulta approvate con voti unanimi &

palesi,
L SEGRETARIO IL PRESIDENTE
Dot Antorio Menatic Cn. Dott. Giancarlo Gg!an

1L VICE PRESIDENTE.
Dott, Luca Zaia
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ARSS ~ Agenzia Regionale Sotio Sanitaria

Requisiti Specifici
AUTORIZZAZIONE ALL’ESERCIZIO (L.t 2212002)
dei Servizi Trasfusionali e
delle Unitd di raccolta

La Regione del Veneto, attraverso il IV Piano sangue 2004-2006, predispone il riordine degli atuali servizi {rasfusionali, comprese le aticolazion
Organizzalive decentrate presso | presidi ospedaliert pubblici e privati accreditati, ¢ definisee 1l Dipartimento come modello organizzative di gestione
delle Aziende sanitarie, Inolire siabilisce che la rete trasfusionale & costituita da vnita autonome  definite struture trasfusiomali, Possono inolie fure
‘parte della vete fanzioni wasfustonali appositamente convenzionale,

In base all*articolo 3 del Decreto legislativo 191/2005 & intendono per Servizia Trasfusionale fe strufture previste dalls nomyariva vigente sécondo i
modelli organizzativi regionali, vi comprese eventuall articolazioni organizzative di medicina trasfusionale, che sono responsabili sotto qualsias
aspetto della raccolta ¢ del controllo del Sangue umano ¢ dei suol componenti, quale ne sia la destinazione, nonché dell lavorazione, conservazione,
distribuzione ed sssegnazions quando gli stessi sono destinati alla trasfusione,

Per Unith di raecolta si intendono strutture incaricate della raccolta, previa anlorizzzione defle regiont o province autonome competent, gestite dalle
Associazioni del volontariato del sangue sotto Iy responsabilitd teenico-organizzativa: del servizio frasfusionals di riferimento (allat. 3 del D
Lepislalive 191/2003).

Per Sistemn trasfusionale 5°infende 1'insicme dei servizi trasfusionali e lor articolazioni orzanizzative, nonché e unit di mecolty,

wie i strufture deve
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Esplicitazions requisito_

Indlicakori

Pag. 2010

Codice 1 ; :;Irﬁmne Hobe:
EEQUISITI DRGANIZZ}\TIVI Crl e
Mel Sisterna Trasfusionale esiste un referente per la qualita APPLICABILE
UNITA DI
_— RACCOLTA
Mel Sistema Trasfusionale sono presentl istruzioni appropriate per la APFLICABILE
gestione dei processi, definite dalla Direzione. UNITA O
S| RACCOLTA
11 Sistema Trasfusionale dispong, per le attivitd svolte, di personale APPLICABILE
adeguato per gquantita e qualita in rapporto alle funzioni di raccolta, UNITA' DI
| cohtrilks, tavaraziune, conservazione e distribuzione del sangue e degli RACCOLTA
emucompnnentn, nanché per le atlivita assistenziali,
Esiste un piano dl formazione e di inserimento operativo del nuove APPLICABILE
personale UNITA® DI
1 i RACCOLTA i
| Durante o svolgimento della  attivita ambulamrfale deve essere APPLICABILE |
prevista la presenza di almeno un medico resﬂnnsablre delie atlivita UNITA" DI [
Jeliniche svolte, RACCOLTA
| Le istruzioni assegnate nel sisterma trasiusionale In materia di sicurezza | APPLICABILE
& igiens corrispondeno alle attivitd svolte e da realizzarsi & sono UNITA" DI
e conformi alle hormative vigenti. RACCOLTA
Esiste pressa || sistema trasfusionale, o altro spazle &ss&gnatn daiia AFPPLICABILE
Direzione sziendale, tulla la documentazions prevista dalia normativa UNITA' DI
vigente, bl _|RACCOLTA. 2
Sono nite le madalith aperative per la registrazione, conservazione, APPLICABILE
archiviazione, aggiornamento della documentazione. LINITA' DI
| : 194 ¥ RACCOLTA
Esiste un unice ed univoco sbrumenta informatico: convalidato per la APPFLICABILE
registrazione e conservazione, aggiornamento e revisione delle LUNITA' DI
|informazioni sanitarie, anche sotto ‘il profila della privacy, che sla RACCOLTA
|accessibile anche alle  Associazioni dei  donator dl  sangue,
| limitatamente alle informazioni di loro competenza, !
Tutki i materiali, Farma:_i, confezioni soggettl a scadenza devono | AFFLICABILE
portare in evidenza fa data delia scadenza stessa. LMITA DI

IRACCOLTA
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‘Ewﬁcinzlune requisita L N Indicater] £ Valuhz;;m. q |
SI/NO Mote
'quu:sm STRUTTURALI He 5 i 1)
In clascuna ares di lavoro & vietato Vaccesso delle  persone non APPLICABILE
autririzrate. UMITA" DT
| — - RACCOLTA Il
Le ares di laworo non devono essers utilizzate come spazio di APPLICABILE
passaggio per persone non addette. LURITA B
i : ; e ; RACCOLTA
Esisteno servizi igienicl declcati al personale APPLICABILE
UNITA" DI
By § . . RACCOLTA =
Esistong. servizl iglenici per gl utenti anche con handicap (dotati di APPLICABILE
antibagno se In comunicazione diretta con il docele adibito ad UNITA BI
ambulaloria) il | RACCOLTA
Sono garantite condizionl termoigrometriche accettabill {non meno di | APPLICABILE
20°C per linverno e non pid di 27°C d'estate) LNITA' [
: - I RACCOLTA |
1 focali hanna pavimenti lavabili @ disinfettabili AEPLICARILE
i UNMITA' B
| == . RACCOLTA 4
1 focali hanno pareti con rivestimenta Impermeahbile & lavabile | APPLICABILE
| ) LINITA" D1
T = = __ |RaccoLTa
| Egistong | presidi per 1a gestione delle emergenze, costituid almene da APPLICARILE
pallong di Ambu e farmacl dl prento intervento (anche In comune con URITA DT
altrl ambulatori) o carrelle per la gestione dell'emargenza - | BACCOLTA |
Raccolta del sangue i almeno 5§ metri quadrali per APPLICABILE
La raccolta del sangue viene effetluala in una zona destinata al}letting/peltrona per donazione | | o (URETA' DT
prelisve del sangue dei donatori, strutturata in modo da: garantire ia RACCOLTA
sicurezza del donatorl {pre-durante & post-donazione) e del personale
arldetto, evitare errori nella tracclabilita dei processi e nel procadimenti j
di preligve & &ﬁﬁlﬂh‘ér& criteri di Iglene diretta & indiretta. ! 15
E' prevista un locale riservato alle Interviste personali dirette a valutare | APPLICABILE
Vidoneits dei potenziali donatorf i modo tale da garantirne Ia | LUNTTA ]
riservalezza; tale spazio & separato da tutte le aree aditite alle altre » z RACCOLTA
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| Codice

Esplicitazione requisito

attivith dl raccolta

Laboratario

sangue,

| degli emaderivat

Conservazione

Esistono moda

programmate,

titolo scartati,

Indicatori

1l sistema trasfuslonale dispone di una rona di laboratorio specuﬁca i

separata da q:.AeL_Fe riservate alle altre funzioni, destinata all'anaisi dal v

Laverazione del sangue i

1| sistema trasfusionale dispone di una zona specifica per |a lavorazione

del sangue, separata da quelle riservate alle altre funzionk, df,-stmata

3lla separazicne € processing degli emocomponenti i
APPLICABILE

E" garantita la conservazione, In condizionl appropriate di sicurezza, UNITA' DI

delle diverse categorie di sangue, di emocomponent] ed evenr.ualmen:e RACCOLTA

epemtwe per il manteniments dei requisit di qualita APPLICABILE |

‘e temperatura per la conservazione e Il trasportu intermedio def UNITH D1

'sangue e degli emocomponentl dopo la donazions fing alla fase di RACCOLTA

Havorazione 2 stoccaggio L

Attivita assistenziale

1l sistema ‘trasfuslonale dispone di spazl adeguatl per |'atbivita

assistenziale ‘assegnata  in funzione delle  richieste  sanitarie

Smaltimenta dei rifiuti APPLICABILE

Esiste una zona deslinata al deposite temparanes e sicuro. dei residui, UNITA DI

de| materiall ‘monouso Implegati durante [a raccolta, il controllo e la RACCOLTA

lavorazione, nonché del sangue & degli emocompenentl, 8 gualungue

REQUISJ.TI IMPIANTISTIC:I E TECNOLOGICI =

Le apparetch:ature sono progettate, validate e mantenute per Fuso APPLICABILE

previsto; esse sono conformi al requisiti previstt dalla normativa UNITA" DT

vigente; la lora scelta @ finalizzata a ddurre al minimo il rschio per i RACCOLTA

dopatorl, | pazienti ‘e i personale impiegato. Sono disponibili @

accessiblli per la consultazione da parte degli operatori addett e

relative istruzioni per 'usc. ..

1 materfali e i reagerti sono conformi al requisiti previsti daila APPLICABILE
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Esplicitazione requisito Indicator] s
Codice T m 2 ;:}-:‘!;aunn Mots:
normativa vigente, T UNITA: DI
RACCOLTA |
Esiste un [nventario delle altrezzature presenti nel servizio. APPLICARILE
UNITA B
= | A ;7 0ll0] &y R
Esiste un piano di manutenzione per la strumentazione ed & consarvata APPLICABILE
tutta la docurmentazione degli intarventi affsttuati. UNITA DI
= o e 3 A RACCOLTA
Sono previste procedure sicure per il back-up dei dati dei sistem) AFPLICARILE
Informatici del sisterna trasfusionale e delle attrezzature che utilizzano LINITA" DI
dotazlon! Informatiche. 1] RACCOLTA
In caso di guasto o di caduta di tenslone negli impiantd di APPLICABILE
consenvazione. sono previste dispasizioni e idonei dispoesitivi attl al | UMITA' 01
lempestivo intervento e adeguata correzione, i RACCOLTA
| |REQUISITI SPECIFICI 2 : T
REQUISITI SPECIFICI PER LA RACCOLTA DEL SANGUE = I
| Sonec attuate & mantenute procedurs di (dentificazione sicura del APPLICABILE
!d&natcri, per -accertarne I'idoneitd alla donazione prima di - ogni UNITA" BL
‘denazione e sono conformi ai requisiti della normativa vigente. = ___|RACCOLTA
|Le registrazioni refative allideneitd del donatore e alla valutazione APPLICABILE
finale per la donazione sono firmate da un medico e conservatl per | UNITA" DI
tempo previsto. Le registrazioni del consenso alla donazione sono RACCOLTA
|appropriate & conformi & conservate per il ternpo previsha, i N
|La procedura della donaziene garentisce che l'identith del donatare sia APPLICABILE
jverlficala e correttamente registrata e che |l legame esistente tra LINITA I
|denatore, sangue; ‘emocompenenti @ camploni ematici sia stabilito RACCOLTA '
chiaramente mediante un vincalo di”rintracclabllith lungo' lintero =
percorso dalla donazione, alla laverazione, alla validazione & alla
asseqnazione, - . ! Mt i
Esistono procedure per la garanzia o riduzione del rfschio di APPLICABILE |
contaminazione microbica del sangue e degll emocomponenti nella UNITA DI
ragcolta, =i = s RACCOLTA
Esistena disposizionl per fa conservazione appropriata del camploal di APPLICABILE
laboratoria per screening praievati al momento della donazione. LINITA' DT
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| Esplicitaziona requisita e : ST | Indicator
Codice | -0 i ik fi oin o Ly i ot e J e A R m“'ﬂg..‘:'?k{: i e
MR T = . i of RACCOLTA it
Eelstono  allinterno  del  sisterna trasfusionala procedure per la AFPLICABILE
kracciabilita fra oani donazione e il slstema di raccolta e lavorazione UNITA' D1
| \nellambite del quale il sangue & stato raccolto g/o trasformato. RACCOLTA
REQUISITI SPECIFICI PER LE INDAGINI DI LABORATORIO PER
LA VALIDAZIONE DEL SANGUE ; L
|Le atthvita relstive alla raccolta e al controllo/validaziene del sangua e
umang e degll emocemponentl, a gualungue USo siana destinati,

nonche  alla loro  laveraziona congervazione,  distribuzione &
assegnaziene, sono effettuate unicamente dai servizl trasfusianall .
Tutte le procedure di analisl sono convalidate prima della lorg
applicazione e rispandono al requisiti previsti dalla narmativa vigente.
Ogni donazione & analizzata per indagini di screening, conformamente i3
alle prescriziont previste dalla normativa vigente, 2l
Sone applicate (e procedure previstd dalia normativa vigente In case di
reattivith ripetuta dei test di screening in merlto alla esclusione delie
unikd confermate reattive, 4l look-back, alle seqnalazioni & al follow-up
de| donatore, : .
e indagini di laboratorio seno convalidate per ogni sessione con
controlli e calibrator), sottoposti a periodica revisione con confronta
verso criterl riconsciuti, adottanda tempestive misure di interventa in
|caso di deviazione,

La performance dellz indagini di lsberatoriv & regofarmente werificata
s un slsterna di VEQ efo un proficiency testing accreditalo. =
Tutti | candidatl daonatatl e | nuovi donatori sono testati per ABD RN, e
fenotipp Rh, e per la ricerca i anticorpt irregolari clinfcamente
slgnificativt; il gruppe ABO RR degli emocomponent dei nuavl donator
& confermato da due Indipendent! detarminazioni,

1 donatetd con anamnesi di esposizione Immunizzanke verss costituentl
biglogld umani (trasfusione o gravidanza) sond testati per |a ricerca dl
anticorpi irregolari clinicamente significativi &, dove applicabile, esiste
consegquente documentazions, : y k =
Ad egnl donazione @ eseguito 11 gruppo. ABO Rh di controllo e tale 1
| |risultato & confrontate con Futtima precadente determinazione; Una
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Indicatorl

discrepanza con tale determinazione Elocca la validazione degll

__|emacomponenti fino alla sua soluzione esplicita. _iEh
REQUISITI SPECIFICI PER LA LAVORAZIONE E
|MANIPOLAZIONE DEL SANGUE

SI/NG

Valubazionse

Seno ulilizzate le attrezzature e | dispositivi tecnici realizzat per o
specifics uso

appropriate e convalidate, tra cul misure intese a pravenire il rischio di
contaminazione & di proliferaziona microbica negli emocomponenti
preparati.

La lavorazione degli emocomponenti & realizzata applicando procedure

REQUISITI EPECIFICI PER LA VALIDAZIONE ED
ETICHETTATURA DEL SANGUE

Il sistema di sicurezza adottato impedisce che |l sangue e gli
emocompanenti “siano validati prima che siano soddisfatth it |
requisitl cbbligatorl stabiliti dalfa normativa vigente.

1l sistema trasfusionale & In grado di dimestrare che ogni unitd di
sangue a emocomponente sia stata validala da una persona abilitata.
Le registrazioni forniscono evidenza chie, prefiminarmente al rilascio di
un emocomponente, tutti gli elementi relativi ai farmulari anamnesticl,
ai pertinentl rilievi clinicl ed al #sultatl del test di |abarataria,
soddisfano linsieme dei criter] di idonaité all'vtilizzo trasfusionale o di

_|invio ai precessi industriall di trasformazione,

11 sistema trasfustonale dispone di una procedura per la quale prima
delia valldazione gl emocomponenti devono essere conservatl separatl,
sul piano fisico, dal sangue e dagli emocomponenti validati. In

| mancanza di un sistema (nformatizzato convalidato per il controllo dello

| stato, l'etichetta di un‘unitd di sangue o di emocomponente idennf'ca I
stalo di validazions,

1/ sistsma trasfusicnale dispone di una procedura, nel caso. in cui il
componente finale non sia validato per un risultato positive confermate
da un test dl screening per infexione, che impane il recupéro di tutki gl
altri componenti e, prodott derlvantl dalla stessa donaziong; fa
procedurs impene anche il look-back deil componenti preparati da
pretedentr donazioni fatte daHo stesso donatore, 1l record relative al
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Codica

ag. 10

Explicitazione requisito

Indicatori

donatore & gqgiornato Immediataments, 't

Esiste una procedura per Fetichettatura degli emocomponenti allogenic
e autologhi in ogni fase produttiva e per 1 controlle. dell'avvenuta
corretta efichettatura finale. In mancanza di un sisterma informatizzato
convalidato per Il controllo dello statg, le etichette devono consentire di
distinguere chiaramente le unith di sangue e gl emocomponentl in
guarantena & quelli wvalidati. Per guento riguarda ssngue e
emocomponentl autologhi,  P'etichetta deve essere conforme alle
prescriziont disposte dalla normaliva vigente.

REQUISITI SPECIFICI PER LA CONSERVAZIONE "fl__,'E RE[
| TRASPORTO DEL SANGUE '

11 sistema trasfusionale ha adotbato un sistema per garantire che |
criteri di conservazione e distribuzione del sangue e  degll
gmocomponenti destinati alla Fabbricazione di prodotti medicinali siano
canformi alle prescrizioni disposte dalla normativa vigente.

I sistema trasfusionale ha predisposto procedure di conservazione &
diskribuzione convalidate per garantire la qualitd del sangue e dagll
emocomponenti  durante  Fintero peériodo di  conservazione. Le
operazioni di tresporto e conservazione, nonché di ricezione e
distribuzione, sono definite da procedure specifiche scritte.

Il sangue e gli emocomponenti autologhi e gli emocomponenti raccolti
& preparati per scopi specificl suno conservatli separatamente,

sfusionale registra le giacenze e le distribuzion|

Ik s usicnale ha adottato criterd per la movimentazione degll
emocomponenti per preservare Pintegritd e mantenere la temperatura
ol conservazione del sangue ¢ degli emocompenent! durante le fasi di
| distribuzione e di trasporto, lino alla destinazione finale.

REQUISITI SPECIFICI PER LA ATTUAZIONE DELLA CONSULENZA
TRASFUSIONALE

E' realizzato 1| percorso di documentazione da parte del reparti di ogni
atto trasfusionsle, comprese e reazioni avverse

£’ lrasmiessa [informagione sull'emovigilanza alle Autorita campetenti

Sono  descritte  linee gulda  Interne al  servizioo per  valutare

I'apprapriatezza delle richieste trasfusionall ed # realizzato un audit|
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Codice

E‘;pﬂ':'i'lazluna requisito

Tndiestari

Valstazione |

SI/NO

|Note

ge[:f_gdléé def consumi & dell'apprapriatezza, =

I risultati deli'audit sono werificati con i reparti utifizzator allfintarno de!
Camitato par || buon uso del sangue

REQUISITI SPECIFICI PER L'APPLICAZIONE DELLE PROCEDURE
DI TRASFUSIONE AUTOLOGA

E definito il protecello per I'applicazione delle procedure di t|agfus|one
autologa in predeposito

REQUISITI SPECIFICT PER L’APPLICAZIONE DELLE PROCEDURE
DI AFERESI TERAPEUTICA & DI ATTIVITA' AMBULATORIALE

E' definita la modalits di raccoita del Consenso informato per Lutte e
pratiche che lo richiedono

E' prevista la cartella ambulatoriale per [afares) terapeutica, la
trasfusione di emocomponenti o emaderivat

Sono documentate in maniera sistematica le reazioni avverse in afaresi
terapeutica

reparto richiedante & il servizi  trasfusionale che dgﬁmsce le

| respansabilith e le modalita organizzative

Se & eseguita staminoaferesi, & prevista |a procedura concordata tra|

Se eseguita in tutto o in parte, & predisposta 1a relative pmcedura la
raccolta delle staminali periferiche e da cordone, fa loro qualificazione
biologica, la laverazions & manipolazione minima, |a cropreservazione
e conservazione e la distribuzione, compreso Il coordinamento della
raccolta del sangue cordonale nei Presidi Ospedalier] servitl,

REQUISITI PER LATTIVITAY DI DIAGNOSTICA

= IMMUNOEMA‘I‘BLDGIJ\

C& decumentazione della Verifica interna di Qualita sui reattivl e
metodiche per e detarminazioni ABO ¢ Rh ¢ par |n srreenmg degli
anticerpi antieritrocitar

Esrste una procedura per I'esecuzione dellidentificazions degl: antioorpl

,Sa @ eseguita attivitd di tipizzazione HLA ai fini di lrap:antn essa @
| certificata da un ente certificatore internazionale

LE! esequita la VEQ per immunoematologia eritrocitaria e

_|5e & eseguita 'immunoematologia HLA, & efremua@ia__ygq
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En_pllcmazic-mq requisity | : T Tndicatori i
REQUISITI SPECIFICI PER L'ACQUISIZIONE DI PRODOTTI
| COMFERITI DALLA RACCOLTA CONVENZIONATA
Esiste un protocollo per lacquisizione delle unit rfaccolte da APPLICABILE
Assaciazion! titolar di convenziong per la raccelta del sangue i UNITA' DI
L s RACCULTA
Eslste una procedura per a regolazione delle non conformité. - APPLICABILE
i) i UNITA' DI
= . : | RACCOLTA
Esiste un protocalls per la condivisione dells programmazione delle APPLICABILE
attivita a fa regolazione del volumi di produzione o UNITA’ DL
: i ]| RACCOLTA
REQUISITL SPECIFICI PER LA CESSIONE DI EMOCOMPONENTI
|AD ALTRE STRUTTURE i 1L
Esiste. una procedura per la  tracciabilits  delle scamb1u denli
ermocomponernti secondo norma UNI 10529
REQUISITI SPECIFICI PER LA CESSIONE DI EMQCGHPONENTI
b PLASMATICI ALL'INDUSTRIA DI PRODUZIONE DI EMODERIVATI
Esisle una procedura per la tracciabilite delio searico.- degll
=t emocomponenti plasmatici secondo norma UNT 10529 syt
E' disponbiie un report annuale sui consumi aziendali di emoderivati
i REQUESITI PER LA GESTICINE DELLE NON CONFORHI‘TA*
1l sistema trasfusionale ha pr&dlsposio criteri per la gestione di :
emovigitanza, documentazione e segnalazione degli awventi avvers

I{rgazmm traslusionali, effetti indesiderati e incident] gravi), nonché

|istruzioni per e misure finalizzate alle azioni correttive ® preventive,




