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REGULAMENT DE ORGANIZARE SI
FUNCTIONARE

CAPITOLUL |
DISPOZITII GENERALE

Art. 1 — Avand in vedere prevederile Legii nr. 282/2005 privind
organizarea activitdtii de transfuzie sanguind, donarea de sange si
componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitatii si
securitatii sanitare, in vederea utilizérii lor terapeutice, cu modificarile si
completarile ulterioare, Hotardrea Guvernului nr.1364/04.10.2006 privind
aprobarea drepturilor si obligatilor donatorilor de sange;Ordinului nr.
7/10.01.1992 al Ministerului Sanatatii privind reorganizarea Centrelor de
Recoltare si Conservarea Sangelui, Legea nr. 4/10 ianuarie 1995 privind
donarea de sange, utilizarea terapeuticd a sangelui uman si organizarea
transfuzionald in Romania se organizeaza functionarea Centrului de
Transfuzie Sanguina Galati.

Art. 2 — Centru de Transfuzie Sanguind Galati, organizat ca unitate
sanitard de baza pentru activitatea transfuzionald, institutie publica cu
personalitate juridicad in subordonarea Ministerului Sanatatii prin intermediul
Institutului National de Hematologie Transfuzional& Bucuresti.

- Pentru coordonarea unor activitai transfuzionale legate de nevoile reale
ale asistentei medicale de baza, avand in vedere relatiile de colaborare cu
deosebire intre unitatile de profil din aceeasi zonad geografica, Centru de
Transfuzie Sanguind Galati face parte componentd din Grupul de Interes
Regional Galati.

- Sarcina principala a Centrului de Transfuzie Sanguina Galati consta
in recoltarea, prelucrarea si prepararea unor derivate de sange, conservarea
acestora in conditii optime pentru desfasurarea in caz de nevoie a procesului
de transfuzie in unitatile sanitare din localitatile arondate sau altor unitati

sanitare din fara care solicita ajutorul in acest scop.
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CAPITOLUL i
STRUCTURA ORGANIZATORICA

ey g

actelor normative in baza céarora au fost organizate Centrul de Transfuzie

Sanguind Galati are in structura sa urmatoarele compartimente in baza

organigramei stabilite:

1.

N e o e

Compartimentul recrutare si triere donatori;
Compartimentul colecta locala si mobila de sange;
Compartimentul prelucrarea sangelui si derivatelor labile;
Compartimentul control biologic si de calitate al sangelui;
Compartimentul de conservare si distributie;
Compartimentul contabilitate-administrativ;
Compartimentul transport - intrefinere .

Desfasurarea activitatii in cadrul fiecarui compartiment nu este unitara,

in functie de necesitatile unitatii, personalul va desfasura activitatea in cadrul

oricarui compartiment cu respectarea atributiilor din cadrul acestora.

Art. 4 — Centrul de Transfuzie Sanguina Galati coordoneaza activitatea

transfuzionala ce se desfagoara in unitatile sanitare arondate.

CAPITOLUL Ill
ATRIBUTIILE COMPARTIMENTELOR DE MUNCA

Art. 5 — In vederea realizérii scopului pentru care a fost infiinfat Centrul

de Transfuzie Sanguind Galati prin compartimentele functionale fii revin

urmatoarele atributji:

1. COMPARTIMENTUL DE RECRUTARE S| TRIERE AL DONATORILOR:

indrum3, coordoneaza actiunile de recrutare si de protectie a
donatorilor de sange;

organizeaza primirea donatorilor in cele mai bune conditii;

asigurd convorbire medicald de informare si evaluare a riscului de

transmitere de boli infectioase prin donarea de sange precum si
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controlul clinic pentru fiecare donator fin conditile garantarii
confidentialitatii si anonimatului asupra anomaliilor sau factorilor de risc
de transmitere de boli infectioase eventual depistate;

- intocmeste evidentele donatorilor;

- prezintd noilor donatori conditile ce sunt necesare pentru a putea
deveni donator precum si unele drepturi cuvenite in conformitate cu
prevederile legale in vigoare;

- identificid anamneza, efectueaza examenul clinic al donatorilor precum
si unele investigatii paraclinice;

- participa efectiv la activitatea de propaganda pentru donarea onorifica
de sange,

- organizeaza si conduce fisierul donatorilor de sange.

2. COMPARTIMENTUL COLECTA DE SANGE LOCALA Sl MOBILA:

raspunde de curatenia si asepsia salii de recoltare;

- asigura primirea in cele mai bune conditii a donatorilor de sange;

- recolteaza probele de sange pentru analizele necesare donatorilor;

- verifica starea (aspectul general) al donatorilor din sala de recoltare;

- pregateste materialele si efectueazd manopera necesara recoltarii
sangelui;

- colaboreazd cu personalul medical din unitatle unde se executa
recoltarea cu colectd mobila de sange;

- urmareste donatorul pe intreaga perioada a donarii gi pana la parasirea
unitatii;

- efectueazi triajul medical al donatorilor prezentati la donarea volanta
respectand normele legale in vigoare;

- desfasoara activititi de educare sanitard n randul donatorilor si
participa la activitatea de propaganda in favoarea donarii onorifice de

sange.
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3. COMPARTIMENTUL PRELUCRAREA SANGELUI SI DERIVATELOR
LABILE:

raspunde de respectarea normelor de igiena si antiepidemice in cadrul
compartimentului;

supravegheazd buna functionare si utilizare, intrefinerea aparaturii
necesare prelucrarii sangelui;

urmareste introducerea la prelucrare numai a sangelui corect recoltat;
intocmeste documentatia cu produsele rezultate ca urmare a
fransformérilor sau prelucrarilor (plasma, concentrat eritrocitar etc.);
executd preparate sau derivate de sénge si plasma care au fost
solicitate de unitatile sanitare;

supravegheaza depozitarea produselor realizate in bune conditii;
participd in echipele organizate pentru recoltarea de sénge atat in
cadrul unitatii cat si in echipele mobile;

desfasoara activitati de propaganda pentru donarea onorifica;

4. COMPARTIMENTUL DE CONTROL BIOLOGIC SI DE CALITATE AL
SANGELUI

efectueaza controlul biologic al sangelui recoltat, inclusiv pentru unele
maladii transmisibile prin sange (Hepatita B, C, HIV, Sifilis, Leucemie
virald);

réspunde de normele de igienad si antiepidemice s& fie respectate in
cadrul compartimentului;

pregiteste materialele necesare si efectueaza analizele de serie ale
donatorilor si ale preparatelor trimise de unitatile sanitare;

efectueazd controlul de calitate al sangelui recoltat si analizat si
dispune predarea acestuia sau a produselor derivate compartimentului
de conservare si distributie;

conduce evidenta sangelui si a produselor derivate controlate din punct
de vedere calitativ;

participa la controlul bacteriologic, serologic, morfologic, biochimic al

sangelui si derivatelor;
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efectueaza la cererea unitdtilor sanitare examene de laborator care
necesitd o tehnicitate speciald de hematologie si care nu pot fi
executate la nivelul unitatilor sanitare respective;

efectueaza examene serologice la gravide Rh negativ depistate la
nivelul laboratoarelor clinice in vederea prevenirii combaterii de boli
hemolitice a nou nascutului;

studiazs cauzele eventualelor reactii posttransfuzionale in unitatile
sanitare din teritoriul arondat colaborand cu personalul medical din
acestea la elucidarea cauzelor care au determinat aceste reacitii;
pregateste probele suplimentare de diagnosticare;

conduce evidenta rezultatelor analizelor de serie a donatorilor;
supravegheazd buna utilizare si intretinere a aparaturii = si
instrumentarului din dotare;

asigura o convorbire medicald de informare a donatorului cu rezultate
pozitive in conditile garantarii anonimatului si confidentialitatii asupra
anomaliilor sau factorilor de risc la bolile infectioase eventual depistate;
organizeaza periodic instruirea personalului in vederea cresterii calitatii
activitatii de prelucrare si recoltare a sangelui;

transmite fisierului rezultate pozitive ale testarilor in vederea contactarii
donatorilor si in vederea excluderii acestora de la donare si indicatii in
vederea tratarii maladiilor depistate;

desfasoara activitati de propaganda cu privire la donarea de sange

pentru inlocuirea treptatéd a donatorilor imbatraniti cu donatori noi.

5. COMPARTIMENTUL CONSERVARE $I DISTRIBUTIE

respectd normele de igiena si  antiepidemicd din cadrul
compartimentului;

Supravegheaza buna functionare a utilajelor (camere frigorifice,
dulapuri frigorifice, frigidere, congelatoare etc.);

Urmareste depozitarea si conservarea sangelui si a derivatelor in
conditile optime in conformitate cu normele emise de Ministerul

Sanatatii;
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Conduce evidenta recoltarilor si livrarilor de sange si derivate pe grupe,
Rh si unitati sanitare;

La solicitarea unitatilor sanitare arondate, executa distributia de sange
sau derivate in limita stocului;

Urmareste transmiterea probelor suplimentare la laboratorul de
referinta sau la cel arondat din cadrul G.I.R;

Urmareste si comunicad conducerii operative aparitia unor deficiente
cantitative la anumite grupe de sange si Rh, anuntand compartimentul
de recrutare a donatorilor in vederea remedierii situatiei;

Solicita ajutorul compartimentelor similare din centrele de transfuzie
arondate la acelasi G.I.R in cazul aparitiei unor fenomene neprevazute
(accidente, incendii, inundatii) care necesita o cantitate mai mare de
sange transfuzabil peste posibilitatile unitatii;

Participa la activitatea de propaganda in favoarea donarii onorifice de

sange.

6. COMPARTIMENTUL FINANCIAR ADMINISTRATIV:

organizeaza contabilitatea conform prevederilor legale si asigura
efectuarea corecta si la timp a inregistrarilor;

organizeaza analiza periodica a utilizarii bunurilor materiale si luarea
masurilor necesare cu celelalte compartimente in ceea ce priveste
stocurile disponibile fara migcare sau cu migcare lents;

asigurarea intocmirii la timp si in conformitate cu prevederile legale a
darilor de seama contabile;

elaborarea indrumarilor in legaturd cu organizarea si exercitarea
controlului financiar preventiv;

asigura intocmirea, circulatia si pastrarea documentelor justificative
care stau la baza inregistrarilor in contabilitate;

organizarea evidentei tehnico-operative si gestionarea — asigurarea
tinerii lor corecte la zi;

organizarea inventarierii periodice a mijloacelor materiale i
regularizarea rezultatelor;

asigura masuri de pastrare a imprimatelor cu regim special;
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- intocmeste proiectele planurilor de venituri si cheltuieli bugetare si
extrabugetare;

- asigura efectuarea corecta si in conformitate cu dispozitiile legale ale
incasarilor si platilor in numerar;

- asigura solicitarea de credite bugetare in concordantad cu contractele
incheiate si in limita creditelor bugetare aprobate;

- intocmirea statului de functii conform normelor de structuré aprobate
pentru toate categoriile de personal;

- urmareste starea fizica si morala a mijloacelor de transport;

- asigurarea masurilor pentru utilizarea inventarului administrativ-
gospodaresc in conditii de eficienta maxima;

- asigura efectuareai inventarierii patrimoniului in conditile si la
termenele stabilite de actele normative;

- urmareste verificarea la timp si in bune conditi a aparaturii si
mijloacelor tehnice din dotare;

- conduce evidenta consumului de carburantd si lubrefianti fin

conformitate cu prevederile actelor normative in vigoare.

7. COMPARTIMENTUL TRANSPORT - INTRETINERE
- asigura transportul sangelui recoltat de catre colecta fixa si mobila.
- asigura intretinerea instalatilor si a cladirii pentru buna desfagurare a

activitatii.

8. COMITETUL DE SECURITATE SI SANATATE IN MUNCA

In conformitate cu Normele metodologice din 11 octombrie 2006 de
modificarile si completarile ulterioare,

Comitetul de securitate si sadnatate in munca este constituit din
reprezentantii lucratorilor cu raspunderi specifice in domeniul securitatii si
sanatatii lucratorilor, pe de o parte, si angajator sau reprezentantul sau legal
si/sau reprezentantii sai in numar egal cu cel al reprezentantilor lucratorilor i

medicul de medicina muncii, pe de alta parte.
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Lucratorul desemnat sau reprezentantul serviciului intern de prevenire gi

protectie este secretarul comitetului de securitate si sanatate in munca.
Comitetul de securitate si sanatate in munca are cel putin urmatoarele
atributii:

a) analizeaza si face propuneri privind politica de securitate si sanatate in
munca si planul de prevenire si protectie, conform regulamentului intern sau
regulamentului de organizare si functionare;

b) urmareste realizarea planului de prevenire si protectie, inclusiv alocarea
mijloacelor necesare realizarii prevederilor lui si eficienta acestora din punct
de vedere al imbunatatirii conditiilor de munca,;

c) analizeaza introducerea de noi tehnologii, alegerea echipamentelor,
ludnd n considerare consecintele asupra securitatii si sanatatii, lucratorilor, si
face propuneri in situatia constatarii anumitor deficiente;

d) analizeazd alegerea, cumpararea, Iintretinerea si utilizarea
echipamentelor de munca, a echipamentelor de protectie colectiva si
individuala;

e) analizeaza modul de indeplinire a atributiilor ce revin serviciului extern
de prevenire si protectie, precum si mentinerea sau, dacd este cazul,
inlocuirea acestuia;

f) propune masuri de amenajare a locurilor de munca, tinAnd seama de
prezenta grupurilor sensibile la riscuri specifice;

g) analizeaza cererile formulate de lucratori privind conditile de munca si
modul in care isi indeplinesc atributiile persoanele desemnate si/sau serviciul
extern;

h) urmareste modul in care se aplica si se respecta reglementarile legale
privind securitatea si sanatatea in munca, masurile dispuse de inspectorul de
munca $i inspectorii sanitari;

i) analizeazad propunerile lucratorilor privind prevenirea accidentelor de
munca si a imbolnavirilor profesionale, precum si pentru imbunétatirea
conditiilor de munca si propune introducerea acestora in planul de prevenire

si protectie;
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j) analizeaza cauzele producerii accidentelor de munca, imbolnavirilor
profesionale si evenimentelor produse si poate propune masuri tehnice in
completarea masurilor dispuse in urma cercetarii;

k) efectueaza verificari proprii privind aplicarea instructiunilor proprii si a
celor de lucru si face un raport scris privind constatarile facute;

) dezbate raportul scris, prezentat comitetului de securitate si sanéatate in
munca de catre conducatorul unitatii cel putin o data pe an, cu privire la
situatia securitatii si s&natatii in munca, la actiunile care au fost intreprinse si
la eficienta acestora in anul incheiat, precum si propunerile pentru planul de

prevenire si protectie ce se va realiza in anul urmator.

CAPITOLUL IV
CONDUCEREA CENTRULUI DE TRANSFUZIE SANGUINA GALATI

Art. 6 — Conducerea Centrului de Transfuzie Sanguina Galati este
asigurata de catre:
a) Consiliul de Administratie care in functie de numarul de salariati este

compus din 5 persoane astfel:

- Director Presedinte
- Contabil sef membru
- Asistent sef membru
- Reprezentant compartiment calitate membru
- Secretar secretar

b) Comitetul de directie care asigura conducerea operativa

- director;

- contabil sef;

c) Directorul unitatii.

1. CONSILIUL DE ADMINISTRATIE:

- adoptd masuri pentru desfasurarea activitatii in conformitate cu actele
normative Tn vigoare si a regulamentului de organizare si functionare al
unitatii;

- analizeaza si adopta programe ce se supun forurilor ierarhice privind

dezvoltarea si modernizarea;
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aproba regulamentul de organizare si functionare precum si limitele
imputernicirii pentru compartimentele din structura organizatorica a
unitatii;

stabileste masuri pentru respectarea disciplinei in  cadrul
compartimentelor  organizatorice existente si  aprobate  prin
organigrama unitatii;

adopta masuri pentru paza bunurilor unitatii, asigurarea patrimoniului
luand toate masurile in conformitate cu prevederile legale;

asigurd legatura cu reprezentaniii salariatilor pentru rezolvarea
operativda a problemelor ce apar in scopul desfagurarii optime a
activitatii;

adopta masuri pentru prevenirea producerii de pagube sau in
conformitate cu Codul Muncii, ia masuri pentru imputarea pagubelor
rezultate si recuperarea lor de la cei vinovatj;

stabileste cu conducerile unitatilor sanitare arondate necesarul de
sange sau derivate;

dezbate si analizeaza actele normative ce apar si dispune aplicarea lor
in practica.

. COMITETUL DE DIRECTIE:

defalca creditele bugetare aprobate in conformitate cu clasificatia
bugetara, urmarind utilizarea acestora in conditii de eficienta;
organizeaza activitatea de recoltare, prelucrare, control al produselor,
conservarea si distribuirea sangelui si produsele derivate asigurand
baza materiald necesara prin contracte directe sau prin repartiie de la
I.N.H.T. Bucuresti;

stabileste raspunderile si competentele la nivelul compartimentelor
precum si relatiile dintre acestea;

aplica masurile stabilite de Consiliul de administratie pentru paza
bunurilor, protectia patrimoniului, respectarea ordinei si disciplinei in
procesul de recoltare, prelucrare, distributie si ierarhic administrativ;
stabileste imputerniciri de reprezentare a Centrului de Transfuzie

Sanguina pentru membrii comitetului de directie.
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DIRECTORUL UNITATII:

angajeaza prin semnatura alaturi de contabilul sef unitatea in relatiile
cu terti in limita competentelor aprobate de catre Consiliul de
Administratie si Regulamentul de organizare si functionare;

aproba angajarea personalului unitatji;

aproba normele privind disciplina in activitatea de recoltare, prelucrare
si conservare, distribuire si administrativ in unitate;

emite decizii privind majorarea salariilor, de recuperare a pagubelor
unitatii in conformitate cu prevederile Codului Muncii sau a altor acte
normative in vigoare pe baza celor stabilite de catre Consiliul de
administratie.

Numeste si revoca conducatori compartimentelor de munca la
propunerea Consiliului de Administratie;

Aproba acordarea premiilor sau sanctionarea personalului din unitate
la propunerea sefilor de compartiment, cu respectarea legislatiei in
materie.

Unitatea, prin grija directorului, a intocmit un plan anual general de

pregatire profesionala continua a personalului.

Scopul perfectionarii profesionale atinge mai multe puncte:

Mentinerea competentei profesionale la nivelul cerintelor postului;
Cresterea performantelor profesionale pentru realizarea atibutiilor si
sarcinilor contractuale;

Asigurarea mobilitatii profesionale a personalului.

Formele de organizare a perfectionarii pregatirii profesionale :

Studiul individual;

Activitati stiintifice organizate la nivelul fiecarui loc de munca;
Simpozioane, conferinte, sesiuni medico-stiintifice si schimburi de
experienta pe probleme de specialitate;

Prelucrare de catre salariatii de specialitate asupra noutatilor aparute in

domeniul de specialitate;
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e Participare la stagii de perfectionare pentru ridicarea nivelului de
pregatire profesionala a salariatilor unitatii, mai ales pentru cei
debutanti;

e Participare la cursuri si programe de formare profesionala continua in
specialitate.

Forma continua urmareste perfectionarea in domeniu prin:

- pregatire metodica;

- psiho-pedagogica;

- sociologica;

- cunoasterea legilslatiei din domeniu.

Perfectionarea curenta se realizeaza pe intreaga perioada a anului si
cuprinde si activitati de planificare si analiza a modului cum sunt realizate
volumul, intensitatea si complexitatea efortului. Elaborarea planurilor de
perfectionare la nivelul unitatii se face la inceputul fiecarui an pentru anul in

curs.

CAPITOLUL V
MASURI DE PREVENIRE A CONTAMINARII

Art. 7. Spalarea mainilor si a altor parti ale tegumentelor

- cel mai important si uneori singurul mod de prevenire a contaminarii i
diseminarii agentilor microbieni

- la intrarea in serviciu si la parasirea locului de munca;

- inainte si dupa examinarea fiecarui donator;

- Tnainte si dupa efectuarea de investigatii si proceduri invazive;

- dupé scoaterea manusilor de protectie;

- dupa scoaterea mastii folosita la locul de munca,;

- dupa folosirea batistei;

- dupa folosirea toaletei;

- dupa trecerea mainii prin par;

- dupa activitati administrative, gospodaresti,

SPALAREA MAINILOR si a altor parti ale tegumentelor se efectueaza dupa

cum urmeaza:
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- indepartarea bijuteriilor (inele, bratari), ceasurilor;

- unghii ingrijite, taiate scurt;

- utilizare de apa curenta si sapun pentru spalarea obignuita;

- doua sapuniri consecutive;

- in cazuri de urgenta este permisa utilizarea de antiseptice ca inlocuitor al
spalatului, dar nu ca rutina;

- in unele situatii spalarea este completata de dezinfectia mainilor:

- Tnainte si dupé efectuarea procedurii de recoltare de sange de la donatori
(abordurile vasculare) si aplicarea pansamentelor este obligatoriu portul
manusilor

- spalarea, dezinfectia mainilor si portul manusilor: - $STERGEREA,
USCAREA este OBLIGATORIE

- cu hartie prosop;

- prosop de unica intrebuintare.

Art.8 - Prevenirea accidentelor si a altor tipuri de expunere profesionala

EXPUNEREA PROFESIONALA

- prin inoculari percutane:

- intepare;

- taiere.

- contaminarea tegumentelor care prezinta solutii de continuitate;

- contaminarea mucoaselor.

e intimpul:

- efectudrii de manopere medicale invazive cu ace si instrumente ascutite;

- manipularii de produse biologice potential contaminate;

- manipularii instrumentarului si a altor materiale sanitare, dupa utilizarea in
activitati care au dus la contaminarea cu produse biologice potential infectate.

e prin intermediul:

- instrumentelor ascutite;

- materialului moale;

- suprafetelor, altor materiale utilizate in activitatea din unitatile sanitare;

- reziduurilor din activitatea medical3;
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Art. 9 - Metode de prevenire
e obiecte ascutite:

- reducerea de manevre parenterale la minimum necesar;

- colectarea imediat dupa utilizare in containere rezistente la intepare si
tiiere, amplasate la indemana si marcate corespunzator conform
reglementarilor MSP pentru:

- pregatire in vederea utilizarii;

- distrugere;

- evitarea recapisonarii, indoirii, ruperii acelor utilizate.

- de evitat scoaterea din seringile de uz unic.

- colectare in saci impermeabili, la nevoie dubli, marcati in mod
corespunzator

- evitarea pastrarii lor indelungate, inainte de prelucrare;

- asigurarea unui ciclu corect si complet de prelucrare - decontaminare.

- curatenie si decontaminare:

- folosirea manusilor la indepartarea urmelor de sange ;

- decontaminarea initiald cu substante clorigene, indepartarea cu hartie
absorbanta care se colecteaza in containere sau saci de plastic marcati;

- dezinfectie cu solutie germicida,;

- uscarea suprafetei prelucrate;

- folosirea de tehnici standard in vederea efectuarii curateniei, sterilizarii,
decontaminarii echipamentului medical, a pavimentelor, peretilor, mobilierului,
conform reglementarilor MSP.

- reziduuri infectante:

- neutralizare prin ardere sau autoclavare

- colectare - recipiente impermeabile, marcate pentru diferentierea clara
prin culoare si etichetare.

- igiena personala:

- spalarea mainilor

- spalarea altor parti ale corpului care au venit in contact cu produse
biologice potential contaminate sau cu materiale potential contaminate;

- evitarea activitatilor cu risc de expunere:

- existenta de leziuni cutanate;
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Art. 10- Definirea manevrelor care implica solutii de continuitate a
materialelor utilizate si a conditiilor de sterilizare

Manevrele care implica solutii de continuitate sunt:

-recoltarea probelor biologice
-colectarea ,gestionarea si transportul deseurilor posibil infectioase, taietoare-
intepatoare

Recoltarea produselor biologice se realizeaza folosind recipiente de
colectare de unica folosinta-speciale pentru fiecare proba.

Este de mentionat ca pentru recoltarea/manevrarea produselor
biologice se utilizeaza manusi de protectie de unica folosinta.

Toti angajatii implicati, trebuie sa respecte regulamentul in vigoare de
prevenire a infectiilor nosocomiale-Ord.916/2006, Ord. 185/2003 privind
Normele tehnice privind asigurarea curateniei,dezinfectiei, efectuarea
sterilizarii si pastrarea sterilitatii obiectelor ,0rd.219/2002 cu completarile
ulterioare vizand gestionarea deseurilor ce provin din activitatea medicala.
Art. 11- Sterilizarea. Este operatiunea prin care sunt eliminate sau omorate
microorganismele, inclusiv cele aflate in stare vegetativa, de pe obiectele
inerte contaminate, rezultatul acestei operatiuni fiind starea de sterilitate
(conform EN 556 = starea unui produs liber de microorganisme viabile).
Probabilitatea teoretica a existentei microorganismelor < 10%(-6)

Conform normelor EN I1ISO 9001 si 9002, precum si a normelor EN
46001 si 46002, "sterilizarea face parte din categoria procedurilor speciale,
ale carei rezultate nu pot fi verificate integral prin controlul final al produsului,
efectuat a posteriori, trebuind sa fie supusa validarii, supravegherii bunei
functionari, precum si asigurarii unei pastrari corespunzatoare a materialelor
sterilizate. Sunt necesare atat controlul permanent al operatiunilor, cat i
respectarea permanenta a procedurilor stabilite, pentru asigurarea conformarii
la exigentele specificate".

Obtinerea starii de "sterilitate”, precum si mentinerea ei (pana in
momentul utilizarii), reprezintd o obligatie de rezultat, unitatile sanitare fiind
obligate sa creeze sistemele de calitate bazate pe normele care se refera la

cerintele sistemelor de calitate.
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Dispozitivele si materialele de unica folosinta nu vor fi niciodata
reprocesate in vederea reutilizarii.

Dispozitivele medicale care, prin modul de proiectare, sau prin natura
materialului din care sunt construite, nu suporta nici un tip de sterilizare,
trebuie sa fie supuse unei dezinfectii adecvate, al carei efect sa fie bactericid
(EN 1040), fungicid (EN 1275), virulicid si sporicid.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE

Art. 12 — Regulamentul de organizare si functionare al Centrului de
Transfuzie Sanguina Galati se va modifica ori de cate ori intervin modificari
ale legislatiei privind organizarea unitatilor sanitare sau in privinta activitatji
transfuzionale din Romania.

Art. 13 — Cheltuielile privind propaganda pentru donare de sange sunt
suportate din fondurile bugetare puse la dispozitie de catre Ministerul
Sanatatii sau din alte fonduri legal constituite.

Art. 14 — Prezentul regulament de organizare si functionare intra in vigoare la
data de 01 august 2011.

Art. 15 — Orice masuri sau hotéarari luate in afara prevederilor prezentului
regulament de organizare si functionare si fara respectarea legislatiei in
vigoare, sunt nule de drept.

Art. 16 - Prezentul Regulament de Organizare si Functionare contine 17 de
pagini va fi adus la cunostinta salariatilor unitatii atat prin afisare la sediul
unitatii cat si prin instruire individuala sub semnatura, prin grija conducatorilor
de departamente.
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