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Parte introductiva

Standardele au fost elaborate in conformitate cu
prevederile Ghidului pentru prepararea, utilizarea si
asigurarea calitatii componentelor sanguine, editia a
21-a, publicat in 2023 de catre Directia pentru
Calitatea Medicamentelor si Sistemului Sanitar din
cadrul Consiliului Europei (EDQM) si Directivele
Europene in domeniul sange.

Si aprobate:

Ordinul  Ministerului  Sanatatii  nr. 581 din
28.06.2024 ,,Cu privire la aprobarea Standardelor
sistemului de calitate pentru activitatea unitatilor
serviciului de sange”.



Scopul standardelor: N/

Asigurarea  organizarii, implementaru S1
monitorizarii sistemului de calitate in activitatea
centrului/sectiei/cabinetului de transfuzie sanguina
conform actelor normative de standardizare bazate pe
bunele practici internationale si Directive Europene

Obiectivele standardelor:
Asigurarea managementului calitatii in unitatile

serviciului de sange, in conformitate cu standardele
europene



Elaborate si aprobate
34 de standarde:

§ pentru activitatea unitatilor serviciului de sange
care vor asigura ca procesul de pregatire si
utilizare a sangelui uman si componentelor
sanguine respecta toate cerintele Directivelor
Europene in domeniu

§ pentru personal medical si administrativ al
Centrului National de Transfuzie a Sangelui si
sectiei Transfuzie a Sangelui

Standardele sistemului i | Standardele sistemului

de calitate pentru | de calitate pentru
activitatea unitatilor - activitatea unitatilor
serviciului de singe | serviciului de sange

Standardele sistemului
de calitate pentru
activitatea unitatilor
serviciului de sange

&

Standarde]e si 1 Chiginiiu, 2024

de calitate pe}

activitatea un
serviciului de




Standardul Nr 4.

Cerinte Sanitare Catre Localul
(Incaperi si Spatii) Sectiei de Transfuzie Sanguina

Scopul : De a asigura normele de calitate pentru conditiile de
desfasurare a activitatii unei Sectii de Transfuzie Sanguine

@ CERINTE TEHNICE GENERALE

CERINTE TEHNICE SPECIFICE, CONFORM ZONELOR DE LUCRU

@ :zona destinata donatorilor de singe
zona de recoltare a sangelui
@ 2ona de examinare de laborator imunohematologice
zone de depozitare/stocare produse sanguine
@ onede depozitare/stocare materiale consumabile/reagenti

zona de stocare a deseurilor rezultate din activitatea medicala
si managere



CERINTE TEHNICE GENERALE

1. Planificarea incaperilor sa asigure conditii optime pentru regimul sanitar-
igienic si antiepidemic.

2. Inciperile s3 permiti desfisurarea activititilor intr-o succesiune logica a
acestora si sa excluda interferenta fluxurilor tehnologice. 1.

3. Planseele pentru comunicatiile ingineresti/cabluri sa fie inaccesibile pentru Generalititi
rozatoare si insecte.

4. A preveni intrarea persoanelor neautorizate in incaperile pentru depozitare,
distribuire/eliberare sange/produse sanguine.




CERINTE TEHNICE GENERALE

La finisarea interioara a incaperilor se aplica materiale conforme dupa
destinatia functionala si omologate p/u utilizare in RM.

Suprafata peretilor, dusumelelor si tavanelor trebuie sa fie neteda, usor
de curatat, impermeabile la lichide si rezistente la substantele chimice si
dezinfectantele folosite uzual permise pentru utilizare.

. Inciaperile din zone cu regim de lucru uscat se recomandi urmitoarele
finisaje: peretii — vopsea din silicat; tavanul — vopsea de emulsie;
dusumelele — material cu proprietati de termoizolare si rezistent la
actiune mecanica.

. Inciperile din zona unde se aplici dezinfectie umed: (i/v examiniri .

Imunohematologice, probe la compatibilitate etc.) se recomanda ” m
urmatoarele finisaje: peretii, la indltimea incaperii — cu materiale o
hidrorezistente sau gresie; tavanul — din materiale hidrorezistente;
dusumeaua — din materiale hidrorezistente; in salile cu dispositive
medicale electice/electronice finisajele trebuie sa fie antistatice sau
locuri de lucru asigurate cu covorase antistatice.

Cerinte fata
de finisarea
interioara




CERINTE TEHNICE GENERALE

acoperirea podelei culindleuminnod
obligatoriu:
marginea de langa perete va fi
amplasata sub plinta, care va fi fixata
intre perete si podea, conexiunile
sudate

2.

Cerinte fata

de finisarea
interioara

obligatoriulocurile lainstalarea lavoarelor si/sau
utilaje:
ce pot umezi peretii, vor fi finisate cu
materiale hidrorezistente sau gresie, cel
putin pana la inaltimea de 1,6 m de la
podea si latimea de cel putin 20 cm de

~._ lafiecare parte a utilajului

Instalarea tavanelor suspendate:
se permite numai in incaperile care
nu necesita respectarea stricta a
regimului antiepidemic/aseptic si
antiseptic (vestiare, coridoare etc.)




CERINTE TEHNICE GENERALE
3.

Asigurare cu apeduct, apa calda si canalizare centralizata Cerinte

~ L . ae asigurare apa
Incaperile asigurate cu lavoare, surse de uscare a mainilor (usca : .

. A e ey - si canalizare
electric sau suport pentru servetele din hartie igienica, de unica
folosinta) si obligator acces la apa rece si calda

Caloriferele cu o suprafata neteda rezistente la actiunea
solutiilor dezinfectante vor avea accesibilitate la curatire.
incaperile vor avea pe lang sistemul de ventilare \l
mecanica si ventilatie naturala. e
o cilzire Dezinfectia sistemului de ventilare se va efectua nu mai E
R rar de o data pe an. Schimbarea filtrelor sistemelor de
e Frrere ventilare se va efectua nu mai rar decat la recomandarile
producatorului.

e

4.

Cerinte sistemul

« el

Aerisirea si tratarea incaperilor cu radiatji ultraviolete si 4l iy iiji I
autocontrolulvindicilor microbiologici ai aerului si de pe suprafete se - _l/f’- ";\l_ [k i
vor face dupa un program stabilit. = ' .
Temperatura, schimbul de aer vor corespunde indicilor stabilifi prin
regulamentele sanitare nationale aprobate in acest scop




2. (8l CERINTE TEHNICE GENERALE

igienice p/u
iluminare

Incaperiletrebuie s aibdilumrinat mixt ilurindre naturaldsi
artificiala

P/uexamminari imunohematologice se vor asigura surse
suplimentare de luming, sursafocusata pe zona derealizarea
exanminarilor.

Pratectiainpoatriva actiunii razelor solare s a supraincalzrii,
ferestrele seamenajeaza cuinstalatii de protectie solara.
llurinareaartificiala, sursele deluning tipul lanpilortrebuie sa
corespunda nomrelor sanitare

Lanpile deiluninare generala aincaperilor, anplasatepetavan,
trebuie safie dotate cu dispersatoareinchise

In cabinetele mediicale de exaninarea donatarilor, sili derecoltare
sange/conponente sanguine, la necesitate, in scopul asigurarii
normelar sanitare, suplimentar pot fi instalate lanpi nobile
Trebuie sa existe unsistem-rezerva deilurinare artificiala,
prevazut pentrusituatii de avarii saudeconectari.

6. Cerinte p/u

inventarul si utilajul

tehnic

Dotarea sectiel cu nobilier utila)
conformdestinatiei.

Folosirea nobilierulu,
iInventarulul g utilajului defectat
esteinterzsa.

Suprafata intema ¢ extena a
nobilierullu medical & din
meteriale reastente la actiunea,
substantelor dezinfectante.
Ospoztivele  nedicale 4
nobilierul sa permita accesul
pentrudereticare.

A asigura secuntatea de lucru a
utilajului - 2zona libera de
desarvirede0.3-05m



1. Cerinte
Igienice
conditiilorde
lucrup/u
personal

8 Cerintela
intretinerea
incaperilor, a
utilajulu ect.

CERINTE TEHNICE GENERALE

- Aasigura parametni mcroclimatulu.

- Exploatarea utilajului medical/tehnic asigurandune de securitatea muncii.

- Pastrarea vestimentatiei personalului inincaperi auxiliare dotate cu dulapuri la nivel de institutie conform
cerintelor actelor nommative.

+  Incaperi pentrupersonal, cusuprafata de cel putin12nt.

- Personalul safieasigurat cuseturi de haine de protectie si incaltaninte

- Permanent trebuie sa existe un set de haine de pratectie pentruschinb urgent incaz de murdarire.

+ Incalt3rrintea de schirrb a personalului trebuie s3 fie confectionata din neterial care poatefi dezinfectat.

- Personalul medical care ofera ajutor consultativ si de alt gen trebuie sa utilizeze echipanent de protectie
conformcerintelor aprobate.

- Nuseadnite aflareain haine de pratectiein afara sectiei de transfuzie sanguina

. Toatelncapenle utilajul, inventarul medical  cualta destinatie trebuie mentinutein conditii de salubritate.

+  Inpericada efectudrii reparatiei curente sau capitale functionareaincaperilor se suspenda.

+ Ininc3peri nuse adnite prezenta artropodelor sinantrope, sobolanilor s alte rozatoare.

- Respectarea standardelor de contral al infectiilor se va efectua confarmnormrelor sanitaro-epidermiologice aprobatein

acest scop.



CERINTE TEHNICE SPECIFICE, CONFORM
ZONELOR DE LUCRU

Cerinte tehnice pentru

zona destinata
donatorilor de sange

Jonaasteptarea/inregistrare
cabinet consiliere s examinare
medicala vor fi separat de alte
zone S sigue p/u sanatatea
personalului/donatorilor

Cerinte tehnice pentru

zona de recoltare a
sangelui

conditii de sigurantd, echipata in
mod corespunzator, iV si pentru
acordarea  unu  tratament
donatorilor care au prezentat
reactii

Cerinte tehnice pentru

zona de examinari
imunohematologice

Testarea sangelui  donatarilor
(predonare)/pacient se va realiza
in zonefloc special destinat
acestui scop S sa corespundd

cerintelor




CERINTE TEHNICE SPECIFICE, CONFORM
ZONELOR DE LUCRU

Cerinte tehnice catre zone
auxiliare

Cerinte tehnice catre zona de
stocare a deseurilor

Cerinte tehnice catre zone de
depozitare

S3 adigue dtocarea S ‘ Sadgurecerintele ) Se deterTring 0 zond/incapere
pastrarea in condifii de - personalului medicalin pentru stocareatenyporara
securitate  pe  categorii | conformitate curegulamentul pana la evacuareain

\Separate i celerespinse | sectiel J \ sgurant3




Cerinte cdtre zona de asteptare:

§ In sectie urmeaza a fi un panou informativ pentru populatie,
potentialii donatori de sange, in perimetrul holului de asteptare si
la o distanta accesibila de cabinetele de consiliere si examinare
medicala;

§ marimea depinde de numarul mediu de donatori, deserviti;

§ donatorii sa beneficieze de o varietate de materiale informa‘;ioge
privind donarea de sange/componente sanguine, modul sanatos
de viata, etc.;

§ recomandabil finisaje:pereti — vopsea din silicat; tavan — var sau
vopsea de emulsie; podea — materiale cu proprietati de rezistenta
la actiune mecanica

T 4B
- —— A
3 ‘"’dra!i"" station-




Cerinte cdtre zona de inregistrare:

§ Zona de inregistrare este 0 = e ' e
zona 1n cadrul zonei de |
asteptare sau 1n alt statiu

eqe v,

§ In zona  de
inregistrare  intra
numai persoanele
pentru a fi
inregistrati la

donare.

institutiei medico-sanitare.

§ Zona de inregistrare va fi
delimitata de la zona de
asteptare  printr-o  linie,
dupa caz.

§ Zona de inregistrare este 0 zona mai
privata si mai confidentiala, asigurata
Cu suport/masa cu un pix, pentru a oferi
potentialului donator de a se informa si
semna documentele, inclusiv  si
chestionarele predonare ce

g RETINETI: Intru asigurarea confidentialititii, in una si aceiasi zond de
reglementeaza procedura de donare.

inregistrare este interzisd prezenta simultand a mai multor donatori.



Cabinetul de consiliere si examinare
medicala a donatorilor:

cabinetul este strict determinat pentru consiliere,
examinare medicala, cusuprafata cel putin12nf, sa
asigure nriscarea nestingherita a medicului in jurul
canapelel de exaninare,

asigurarea spatiulu suficient pentrumasade lucru
amediculul cucalculator, scaune s ocanapeade
exaninare.

Sevor prevedea lavoare curobinete, echipatecu
surse de sapunlichid, solutii antiseptice servetele
de unicafolosinta sau uscator electric pentrumaini.
recomanda umatoarelefinisaje: pereti - vopseadin
slicat; tavan - var sauvopsea de emulsie
dusumeaua - materiale cuproprietati de
termoizolare,

asigurarea confidentialitatii, se realizeazaprin
consultarea/examinarea medicala numai pentruun
donator

Retineti: Este interzis in
timpul examinarii medicale
prezenta mai multor
donatori intr-un cabinet.




ZONA DE RECOLTARE A SANGELUI

Cerinte generale:

o Sala de recoltare sange este p/u acest scop, asigura siguranta donatarilor si evita erorile inrarea s iesirea se va realiza prin usi
diferite
o Sevor determrina 3 zone separate p/u procesul de recoltare stocare materiale consumabile; stocare unitatilor recoltate, stocare

deseur
o Atentielaamenajareafortaliilor donatorilor, distantaintre elevafi nurai micidem

oPeretii, tavaneles suprafetele de lucruvor fi lavabile, rezistente la substante dezinfectante, fara asperitati care sarefina praful

o Peretii, tavanul g dusumeaua vor fi executate cureteriale hidrorezistente




ZONA DE RECOLTARE A SANGELUI

sistemul de incalzire,

ventilare, microclimatul

Sistemul de incalzire, ventilare/conditionare a aerului
sa asigure conditii ale microclimatului si componenta
chimica adecvata a aerului, temperatura plus 22+2°C

Aprovizionarea cu apa Si

canalizare:
Q asigurata cuapeduct, apa caldasi canalizare centralizata 1

dotata cu sistem de ventilare naturala sau artificiala,

dezinfectia sistemului de ventilare se va efectua nu
mai rar de o data pe an

disponibilitate de apa patabila curenta, rece si calda, sub
° presiune s latenperaturaadecvata 2

dotare culavoare, echipate cudozatoare de sapun lichid, solutii
° antiseptice, servetele de unicafolosinta sauuscator electric
pentrumaini

iluminarea naturala si artificiala

1 lluminareamixts, lanpile de petavan cudispersatoareinchise

ferestrele se amenajeaza cuinstalatii de protectie solara (jaluzele
(externe/interne), cazaroc, pelicula de protectie, etc)




Cerinte catre inventarul, utilajul
tehnic si dispozitivele medicale

Mobilier special p/u donarea (scaune-fotolii stationare sau
mobile, asigurate cu suporturi destinate fixarii mainii donatorului,
mesute pentru dispozitive medicale si materiale consumabile,
etc.).

Suprafata interna si externa a mobilierului medical trebuie sa fie
neteda si confectionata din materiale rezistente la actiunea
substantelor dezinfectante si medicamentoase.

Amplasarea dispozitivelor medicale, electric/optic corespunzator
cerintelor de securitate si sanatate in munca, locuri unde nu
exista un impact negativ a luminii solare (sistemele de afereza
sau cantarele hemomixere sau alte dispozitive).

Falosirea mobilierulu, inventarulu, utilgiulu s digpazitivelar medical
oefectat esteinterzis3 trebue etichetate s scoase din zona de lucru

* recomandabil un hol/coridor, imediat dupa sala de recoltare sange, unde donatorii pot
lua o pauza, p/u a se identifica posibile reactii adverse dupa donare.

* asigurata cu scaune/fotolii confortabile




Cerinte tehnice zona de examinare de laborator
imunohematologice

apa si canalizare

- asiguratd cu apeduct, apa calda si canalizare centralizata

- lavoare cu robinete (se recomanda robinet/baterie cu leva medicald) in fiecare incapere,
asigurate cu dozatoare de sapun lichid, solutii antiseptice, servetele de unica folosinta sau
\uscator electric

incalzire, ventilare, microclimatul

- sa asigure conditii optime ale microclimatului, aerul, reglajul temperaturii si al gradului
de umiditate adaptat in functie de persoane si echipamente utilizate, temperatura optima
plus 18°C plus 22°C.

- convectoarele cu suprafatd neteda, accesibilitate deridicare, rezistente la actiunea
| detergentilor si a solutiilor dezinfectante.

- in lipsa sistemului de ventilare, prezenta ventilatiei naturale

IHluminarea

- Iluminare mixta (naturala si artificiala), adecvata p/u activitati,

- iluminarea artificiala, sursele de lumina dotate cu dispersatoare inchise, marca lampilor
trebuie sa corespunda cerintelor actelor normative,

- protectia impotriva razelor solare si a supraincalzirii, ferestrele amenajate cu instalatii de
protectie solara



depozitare/stocare sange/produse sanguine

Generalitati: a asigura pastrarea produse sanguine in deplina securitate

Cerinte generale p/u zona de stocare:

stocarea ordonata a sangelui si

produse sanguine Peretii, tavanele si suprafetele de lucru lavabile,

rezistente la dezinfectante, f/a asperitafi

accesul permis doar personalului

. Sistemele de securitate asigura protectia
autorizat

impotriva focului, urgentelor electrice

spatiu p/u amplasarea dispozitivelor
medicale destinate stocarii PS

pereti — vopsea din silicat sau gresie;
tavan — var sau vopsea de emulsie;
podea — materiale cu termoizolare

spatiu p/u receptionare/ inregistrare,
stocare, eliberare PS sursa sigura de curent electric si sistem de

iluminare cu conecsiune la generator de rezerva



stocave produse sanguine

S
microclimatul

- temperatura optima plus 22°C+2°C. »UDIEI S art'fl?lqla’ s . :
SR A v AR el T s e AT - sursele de lumina artificiala, marca lampilor trebuie

- convectoarele suprafata neteda, accesibilitate la Sa (‘:oresPl.mda cerln.;elor. actelor normative.
curétire, rezistente la actiunea detergentilor si a - dispozitivele de iluminare, amplasate pe tavan,

solutiilor dezinfectante trebuie sa fie dotate cu dispersatoare inchise.




stocare produse san

Cerinte tehnice catre inventar si utilajul tehnic

w

Vﬁn materiale rezistente la actiunea detergentilor, substantelor
dezi ante, cu suprafete interne gi externe netede.

- Suprafata meselor sa fie impermeabila la apa, rezistenta la acizi, baze,
solventi organici gi la caldura.

- Spatiile intre mese si echipamente/dispozitive trebuie sa fie accesibile
pentru curatenie.

- Folosirea mobilierului, inventarului s/ utilajului defectat este interzisa,
etichetate siscoase din zona de lucru.

- Amplasarea gi exploatarea utilajului sa corespunda cerintele de securitate
Si sadnéatate in munca.

Recomandari la instalarea dispozitivelor frigorifice:

f , A « de exclus sursele de caldura si lumina directa a soarelui,

@ asigura circulatia aerului in jurul echipamentului/dispozitivului;

« ainstala echipamentul/dispozitivul dupéa nivel;

* distanta adecvata intre echipament/dispozitiv, distanta de cel putin 30 cm
de la perete, 40 cm de la tavan si cel putin 50cm de la un alt dispozitiv
medical.



zone de depozitare/stocare materiale consumabile/reagenti si zone auxiliare

erinte generale:

- stocarea materialelor consumabile,
reagenti in conditii de securitate si pe
categorii separate, identificate in mod
corespunzator i/v si pentru depozitarea

materialelor respinse, rejectate, rechemate
sau returnate.

Cerinte tehnice:

- Spatiile sa fie curate, uscate, ferite de praf
s1 daunatori cu TC® predefinita

- locul de odihna si luat masa p/u personal separate de celelalte zone
1) localul p/u schimbarea hainelor si grupurile sanitare sa fie accesibile si
suficient numarului de persoane care le utilizeaza.

2) Grupurile sanitare nu trebuie sa se deschida direct spre zonele de lucr
sau zonele de stocare.




Spatii de stocare a deseurilor rezultate
din activitatea medicala si menagere

Cerinte generale:

Se determina o zona/incapere pentru stocarea temporara pana la
evacuarea in siguranta, a tuturor tipurilor de deseuri si a materialelor de
unica folosinta utilizate in timpul recoltarii si examinarilor de laborator.

(Directiva 2005/62/CE, anexa 3.6).
Cerinte tehnice

-spatiu centralizat de stocarea temporara se realizeaza in functie de categoria de deseur
- durata stocarii temporare a deseurilor nu va depasi 72 ore

- stocarea separata pe tipuri/categorii/subcategorii, in functie de deseurile produse.

- spatiul de stocare temporara a deseurilor periculoase include podeaua cu suprafata
rezistenta la actiune mecanica, impermeabila, neteda si integra, usor de igienizat, limiteaza
accesul insectelor, rozatoarelor, animalelor si pasarilor.

- suprafata spatiilor de stocare temporara pentru deseuri periculoase permite depozitarea
volumului de deseuri acumulate in intervalul dintre doua evacuari succesive.
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