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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.
Reproducerea integrala sau partiala a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris  si
inregistrat al managerului spitalului.
Constituie abatere disciplinara necunoasterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
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Revizie
Revizia acestui document se face tinand cont de rezultatele implementrii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganizdri interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decat daci se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Procedura are ca scop stabilirea situatiilor critice privind lipsa unui reactiv si modul de actiune, in vederea asigurarii
continuitatii activitdtii transfuzionale.

Procedura se aplica

3.1. Definitii
Articole critice - articole (reactivi sau materiale consumabile) indispensabile desfasurarii activitatii transfuzionale.
Lipsa, chiar si temporard a unui astfel de articol, poate determina grave discontinuitdti in desfasurarea normald a
activitatii transfuzionale, putand, in ultimd instanta afecta siguranta transfuzionala.

3.2. Abrevieri:
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguind a Spitalului Clinic Cai Ferate Iasi

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular
4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguind, donarea de
singe si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitdtii i securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sdnatatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguind din spitale

4.5. Ordin nr.607/2013 - Ordin al ministrului sinatitii pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea
unititilor de transfuzie sanguind din unitétile sanitare

4.6. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buni practici cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitdtile sanitare care desfasoara
activitdti in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sindtatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

4.8. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritdtii Nationale de Management al Calitdtii in
Sandtate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de citre Autoritatea Nationala de Management
al Calititii in Sanatate in cadrul celui de al II-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.9. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice

¢ medicul coordonator UTS impreund cu asistentii UTS alcituiesc un necesar anual de reactivi pe baza

consumului din anul precedent

necesarul este inaintat Biroului Achizitii Publice

la nivelul UTS se stabileste un stoc minim de articole critice

articolele critice sunt receptionate si inregistrate cu figele de evidentd reactivi

stocul de articole critice se verifica de 2 ori pe lund de cétre personalul UTS

e pidnad in momentul atingerii stocului minim stabilit se inainteaza Biroului Achizitii Publice un referat de
achizitionare articole critice necesare

e la atingerea stocului minim se anunta Biroul Achizitii Publice pentru prioritizarea si solutionarea problemelor
de achizitie a reactivilor
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e dacd se ajunge la lipsa unui articol critic, asistentul /medicul UTS, intocmeste un referat de urgentd pentru
solutionarea deficitului
e daci nu se obtine livrarea urgentd, se procedeaza, in functie de situatie, astfel:

In situatia in care stocul unui articol critic este zero, acesta va fi solicitat de la Laboratorul de analize medicale al
Spitalului Clinic Cii Ferate lasi sau de la Centrul Regional de Transfuzii lasi.

in situatia in care UTS se afld in imposibilitatea de a efectua anumite analize/teste pretransfuzionale/probe de
compatibilitate, din lipsa unui reactiv, acestea vor putea fi trimise pentru a fi lucrate la Centrul Regional de
Transfuzii lasi, conform contractului de prestiri servicii incheiat intre Spitalul Clinic Cai Ferate lasi si Centrul
Regional de Transfuzii lasi.

in situatia in care existd discontinuititi in livrarea eritrocitelor test de catre firma distribuitoare, acestea vor fi
preparate in laboratorul propriu UTS, in colaborare cu Laboratorul de analize medicale al Spitalului Clinic Cai
Ferate Iasi, pana la remedierea situatiei.

In situatia in care existd discontinuititi in aprovmonarea cu cartele ID, pentru efectuarea testelor de
compatibilitate prin micrometoda, testirile se vor efectua prin metoda clasicd, pand la remedierea situatiei. In
cazul unor rezultate neconcludente sau cind existd dubii, esantioanele de testat vor fi trimise la Centrul Regional
de Transfuzii [asi, in baza contractului de prestari servicii incheiat intre Spitalul Clinic Cai Ferate lasi si Centrul
Regional de Transfuzii lasi.

6.1.

6.2.

6.3

Medicul coordonator UTS

b asigura organizarea si functionarea UTS

» asigurd aprovizionarea corecti cu singe total si componente sanguine, precum si cu materiale sanitare,
reactivi, consumabile, in conformitate cu legislatia in vigoare si in concordantd cu activitatea de transfuzie
sanguina din spital

Medic UTS
» intocmeste referatul de urgentd pentru solutionarea deficitului de articol critic

. Asistenti medicali UTS
» verifica bilunar stocul de reactivi
» intocmeste referatul de urgentad pentru solutionarea deficitului de articol critic
» comunicd medicului UTS orice situatie neprevazutd care are legaturd cu articolele critice

6.4. Biroul Achizitii Publice Contractare
» asigurd aprovizionarea cu reactivi si consumabile a UTS, astfel incat activitatea sd se desfasoare in conditii
optime
6.5. Laboratorul de analize medicale

» sprijind UTS in asigurarea continuitatii activitatii transfuzionale

7.2.

Fisa de evidentd a produsului
Contract prestiri servicii incheiat cu Centrul Regional de Transfuzii lasi

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin sistemul intranet al pitalului.




@S LIPSA ARTICOL CRITIC Ed:2 | Rev.0
SPJTALUL CLINIC .
CAl FERATE IAS! Pag.: 5/5

Cod: PO-UTS-24

Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreazd / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

. PERIOADA DE

INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitatii documentelor de o .
referinta care stau la baza elaborarii 100% Nr.documente de referinta n actualitate / Semestrial Coordonator UTS

- Nr. total documente de referinta.

procedurii .
Poqderea amgolelor critice lipsa in <% Nr.. .amcole critice lipsa / Nr total articole Semestrial Coordonator UTS
perioada analizata critice
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LISTA SI STOC MINIM ARTICOLE CRITICE

Se stabileste la nivelul UTS —Spitalul Clinic CF lasi lista articolelor critice si nivelul minim:

LISTA ARTICOLE CRITICE , SPECIFICATII TEHNICE $I STOC MINIM

1) Set seruri monoclonale Anti-A, Anti-B, Anti-AB, Anti —D- stoc minim 1 flacoan
din fiecare
Forma de prezentare si caracteristici:
Seruri test necesare pentru determinarea grupelor sanguine prin metoda Beth —Vincent.
Fiecare flacon contine 10 ml ser test.
Prezenta de certificate de calitate si marcaj CE

2) Set suspensie hematii test (A1, B, O)- stoc minim : cate un flacon din fiecare

Forma de prezentare si caracteristici:
Set de 3 flacoane (10 ml) ce contin celule test de origine umana, cunoscute de grup A1, B,
O. Setul de hematii test va avea o conditionare de maxim 200 teste. Stabilitate de 7
saptamani de la data fabricatiei.
Utilizare: pentru determinarea prezentei sau absentei anticorpilor naturali antiA si/sau antiB,
prin metoda Simonin.
Prezenta de certificat de calitate si marcaj CE.

3) Cartela grupaj sangquine pacient ABO/Rh — stoc minim: 10 cartele

Forma de prezentare si caracteristici :

a) Cartela pentru testare prin tehnica de aglutinare in coloana de gel, compatibila cu

echipamentul aflat in dotare.

b) Cartela din plastic, sigilatd, cu sase coloane ce contin suspensii de gel cu anticorpi
monoclonali Anti-A, Anti-B, Anti-AB, Anti-D (ser cu reactie negativa pentru fenotipul
DVI), Anti — CDE; in urmatoarea configuratie, de la coloana 1 - 6 (o testare):
coloana1: Anti-A (linia celulara: A5)
coloana 2: Anti-B (linia celulara: G1/2)
coloana 3: Anti-AB (linia celulard: ES131 (ES-15), Birma-1, ES-4)
coloana 4: Anti-(DVI-) (linia celulara: LHM59/20 (LDM3), 175-2)
coloana 5: Antj - CDE (linia celulara: MS-24, MS-26, MS-201, MS-80)
coloana 6: Ctl (control negativ).
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Utilizare : pentru determinarea antigenelor din sistemul eritrocitar ABO, Rhesus D (fara a
detecta fenotipul DVI, permitand clasificarea acestor pacienti ca Rh(D)negativ in vederea
evitarii imunizariilor prin transfuzia cu Rh(D) pozitiv) si CDE.

Prezenta de certificat de calitate si marcaj CE.

4) Cartela profil fenotip Rhesus si antigen Kell- stoc minim : 10 cartele

Forma de prezentare si caracteristici : carteld pentru testare prin tehnica de aglutinare in
coloana de gel, compatibila cu echipamentul aflat in dotare.
Cartela este din plastic, sigilata, cu sase coloane ce contin suspensii de gel cu anticorpi
monoclonali in urmatoarea configurtie de la coloana 1 - 6 (o testare):

e coloana1l: Anti-C (linia celulara: MS-24)

e coloana 2: Anti-c (linia celulara: MS-33)

e coloana 3: Anti-E (linia celulara: MS-260)

e coloana 4: Anti-e (linia celulara: MS-16, MS-21, MS-63)

e coloana 5: Anti-Kell (linia celulara: MS 56)

e coloana 6: Ctl (control negativ).
Utilizare: pentru fenotipare completd Rhesus si grupaj antigen Kell prin tehnica de
aglutinare Tn coloana de gel, compatibila cu echipamentul aflat in dotare.
Prezenta de certificat de calitate si marcaj CE.

5) Cartela test salin/enzimatic/anticorpi la rece - stoc minim : 20 cartele

Forma de prezentare si caracteristici: carteld pentru testare prin tehnica de aglutinare in
coloana de gel, compatibila cu echipamentul aflat in dotare.

Cartela este din plastic, sigilata, cu sase coloane ce contin suspensii de gel neutru, Tn
configuratia (sase teste): 6 x suspensii de gel neutru.

Utilizare: pentru testarea compatibilitatii transfuzionale prin Test Enzimatic la 37°C si Test
Salin la 22°C, pentru depistarea si identificarea anticorpilor iregulari in Test Enzimatic la
37°C si Test Salin la 22°C, pentru efectuarea grupajului sanguin prin metoda Simonin,
pentru depistarea diferitelor antigene eritrocitare din alte sisteme eritrocitare cu seruri
monoclonale validate pe cartele de aglutinare in coloana de gel, compatibile cu aparatura
aflata in dotare.

6) Cartela reactiv AHG polispecific (Liss Coombs) - stoc minim: 10 cartele

Forma de prezentare si caracteristici: carteld pentru testare prin tehnica de aglutinare in
coloand de gel, compatibild cu echipamentul aflat in dotare. Cartela este din plastic,
sigilata, cu sase coloane ce contin suspensii de gel cu ser antiglobulinic polispecific AHG
(antilgG policlonal de iepure si anti-C3d monoclonal - linia celulara: C139-9) pentru Teste
Coombs, Tn configuratia (sase teste): 6 x AHG

Utilizare: pentru realizarea Testului Coombs Direct, a Testului Coombs Indirect pentru
depistarea, identificarea anticorpilor iregulari sau confirmarea prezentei Antigenului Rh(D),
pentru testele de compatibilitate transfuzionald, precum si pentru depistarea diferitelor
antigene eritrocitare din alte sisteme eritrocitare cu seruri policlonale validate pe cartelele
de aglutinare n coloana de gel, compatibile cu aparatura aflata in dotare.
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7) Solutie bromelina modificata pentru micrometoda - stoc minim: un flacon

Forma de prezentare si caracteristici: solutie de bromelina modificata pentru tehnica de
aglutinare Tn coloana de gel, cu reactivi tip cartele, compatibile cu sistemul aflat in dotare.
Utilizare: pentru dilutia standardizata a hematiilor de testat pentru grupaj sanguin, sau ca
reactiv aditiv in efectuarea compatibilitatii transfuzionale intr-un singur pas, prin Testul
Enzimatic in coloana de gel, pe cartela compatibila cu echipamentul aflat in dotare.

Se prezinta insotitd de certificat de calitate si marcaj CE

8) Solutie Liss modificatd pentru micrometoda — stoc minim: un flacon

Forma de prezentare si caracteristici: solutie cu concentratie ionica scazuta (LISS)
modificatd, pentru tehnica de aglutinare in coloana de gel cu reactivi tip cartele, compatibile
cu echipamentul aflat in dotare.

Utilizare: pentru dilutia standardizata a hematiilor de testat, folosite pentru determinarea
grupului sanguin, a fenotipului Rhesus, a Testului Coombs Direct si a compatibilitatii
transfuzionale prin Test Coombs Indirect. Se prezinta insotita de certificat de calitate si
marcaj CE.

9) Cartele Serafol - stoc minim: 10 de cartele

Cartele impregnate cu reactivi monoclonali, utilizate pentru determinarea de grup
sanguin/Rh a pungii de transfuzat si a pacientului transfuzat de catre asistentii ce
administreaza transfuzii de sange, in vederea prevenirii unei eventuale transfuzii
incompatibile.

10) ID-DIA CELL I, II, lll- - stoc minim: cate un flacon din fiecare

11)ID-DIA CELL IP, lIP, llIP- stoc minim: cate un flacon din fiecare

12) CARTELE LISS/ COOMBS + ENZYME TEST- stoc minim: 10 de cartel

13)ID-INTERNAL QUALITY CONTROL- stoc minim un set

Tntocmit,
Medic coordonator UTS,
Dr. Mihalcut lulia Andreea




