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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.
Reproducerea integrald 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.
Aceasta abatere va fi sanctionatd conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tinind cont de rezultatele implementarii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor obtinute, modificéri legislative, modificiri de circuite, reorganizari interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decét dacd se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Scopul procedurii consta in stabilirea criteriilor ce trebuie aplicate la inspectarea articolelor critice in momentul
receptionarii lor, precum si inainte de utilizarea lor, in vederea preveniril erorilor ce pot apdrea prin gestionarea

necorespunzatoare a articolelor critice.

Procedura se aplica in UTS.

3.1. Definitii o
3.1.1. Articole critice - articole (reactivi sau materiale consumabile) indispensabile desfasurdrii activitatii
transfuzionale. Lipsa, chiar si temporard a unui astfel de articol, poate determina grave discontinuitati in desfasurarea
normali a activitatii transfuzionale, putand, in ultima instantd, afecta siguranta transfuzionala.

3.1.2. Inspectare -controlul vizual din punct de vedere macroscopic al reactivilor si al conditiilor de pastrare si
depozitare

3.1.3. Validare - reactivii sunt conform standardelor

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

. DOCUMENTE DE REFERINTA - =
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 sanguina, donarea de
singe si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitdtii si securitdtii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificdrile i completdrile ulterioare
4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sinitatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale
4.5. Ordin nr.607/2013 - Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea
unitatilor de transfuzie sanguind din unitdtile sanitare
4.6. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sinitatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitétile sanitare care desfasoara
activitati in domeniul transfuziei sanguine
4.7. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sdnatatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor
4.8. Ordin Presedinte AN.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii In
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management
al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al TI-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
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5. DESC

5.1. Articole critice in UTS
- Seruri test monoclonale
- Hematii test
- Carduri Serafol
- ID DiaCell I-1I-1II
. ID DiaCell IP-ITP-IIIP
. Cartele-ID ,,LISS/Coombs” + enzime test
- ID-Internal Quality Control
- ID- diuent solutie LISS
. ID-diluent 1 Bromelina
_ Cartele DIACLON ABO/Rh for patients
- Cartele DIACLON Rh-subgroups+K C.c.EeKctl
- Cartele LISS/COOMBS
. Cartele NaCl Enzyme Test + cold agglutinins

5.2. Inspectarea articolelor critice

Reactivii sunt livrati periodic in UTS , in baza referatelor de necesitate. In momentul receptiei, asistentul UTS de
serviciu va inspecta reactivii si va intocmi documentatia necesara (Fisa evidenta reactivi).

e Prezenta siglei CE;

e sicorespundi din punct de vedere al cantitatii si al termenului de valabilitate;,

e aspectul, integritata cutiilor/flacoanelor;

e si fie insotite de instructiuni de utilizare si certificate de calitate.

Receptia reactivilor trebuie s se facd cu mare atentie. In caz de neconformitati se ia legatura de urgentd cu serviciul
de aprovizionare si se vor comunica neregulile constatate. Se va returna produsul/produsele respective insotite de
documentatie, urménd ca furnizorul sa solutioneze problemele in cel mai scurt timp posibil.

La intrarea in serviciu ,asistenta face controlul vizual, din punct de vedere macroscopic al reactivilor si al conditiilor
de pastrare si depozitare. In cazul in care se depisteaza neconformitati, se raporteaza si se scot din lucru produsele
neconforme.

Asistentul UTS efectueaza controlul intern al calitatii, care va cuprinde reactivii i va efectua procedura de testare a
lotului inainte de acceptare pentru fiecare lot nou de reactivi.

Pentru verificarea acuratetii testarilor ce au loc in UTS, precum si a reactivilor folositi, se va efectua si control extern
de calitate.

in momentul receptiondrii articolelor critice si inainte de fiecare utilizare, se verifici de catre asistenta care
desfasoari activitate in UTS (se vor avea in vedere urmaitoarele criterii):
o Numirarea articolelor critice (doar la receptie);
e Aspectul macroscopic - reactivii trebuie si fie limpezi si sd nu contina precipitate sau alte particule.
Turbiditatea poate indica o contaminare bacteriani a reactivilor;
e Verificarea vizuala a cartelei — ID - nu trebuie utilizate cartele care prezinta semne de uscare, bule de aer in
coloana de gel, sigiliul de aluminiu deteriorat, picaturi de gel sau de supernatant in partea superioard a
microtubului sau pe partea interioard a foliei de aluminiu;
e Termenul de valabilitate inscris pe eticheta produsului;
e Existenta certificatului de calitate (doar la receptie);
e Daci s-au respectat conditiile de depozitare (temperatura, conditii igienice);
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e Situatia stocului de reactivi (este anuntatd asistenta responsabila UTS cand nivelul stocurilor este minim,
pentru a le reinnoi).
Asistenta responsabild UTS completeaza in fisa de evidenti a produsului data cand acesta a fost luat in lucru si cand
a fost scos din lucru.
Neindeplinirea criteriilor (termen de valabilitate, aspect etc.) presupune respingerea produsului
Se folosesc numai reactivii si materialele provenite de la furnizorii autorizati, care respectd cerintele si specificatiile
documentate.
Documentele pentru reactivi sunt: certificat de calitate de la producétor, prospecte.
Se solicita si se indosariaza factura de insotire a produsului si certificatul de calitate.

6.1. Medicul coordonator UTS

» asigurd aprovizionarea corectd cu sange total si componente sanguine, precum §i cu materiale sanitare,

reactivi, consumabile, in conformitate cu legislatia in vigoare si in concordantd cu activitatea de transfuzie
sanguind din spital

6.2. Asistenti medicali UTS
» receptioneaza si verifica reactivii si consumabilele necesare activitatii transfuzionale si instiinteazd medicul
UTS si serviciul de aprovizionare in cazul aparitiei unor neconcordante
» completeaza Graficul pentru inspectare si validare articole critice
» verifica bilunar stocul de reactivi

6.3. Biroul Achizitii Publice Contractare
» asigurd aprovizionarea cu reactivi si consumabile a UTS, astfel incat activitatea sa se desfasoare in conditii
optime

7.1. Evidentd stoc reactivi
7.2. Evidenta control intern de calitate

7.3. Fisd monitorizare temperatura echipament frigorific
7.4. Raport control extern de calitate

7.5. Graficul pentru inspectare si validare articole critice

PO-UTS-23/F1 - Graficul pentru inspectare si validare articole critice
PO-UTS-23/F2 — Fisd de evidenta pentru reactivi/materiale de control

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

Inregistrarile generate de aceasta activitate se pastreazi / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA !
METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL

Ponderea actualititii documentelor de Nr. documente de referint in actualitate /
referintd care stau la baza elaboréri 100 ' ernga In actualitate 1

tac za elaboraril 00% Nr. total documente de referint. Semestrial Coordonator UTS
procedurii .
Ponderea neconformititilor la receptia 0 Nr. articole critice cu neconformitati la S trial Coord
articolelor critice in UTS receptie/Nr. articole critice receplionate emestria oordonator UTS
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ARTICOLE CRITICE
1 | CARTELE NaCl, ENZYME
TEST AND COLD
AGGLUTININS
2 | CARTELE LISS/COOMBS
3 | CARTELE DIACLON Rh-
SUBGROUPS+K
C,c,E,eKctl
4 | CARTELE DIACLON
ABO/Rh FOR PATIENTS
5 | ID-DILLUENT 1
BROMELINA
6 | ID-DILLUENT SOLUTIE
LISS =
7
CARDURI SERAFOL
8
ERITROCITE TEST
9
SERURI HEMOTEST
10
ID-DIA CELL L1,
11
ID-DIA CELL IP,IIP,IIIP
12 | CARTELE LISS/COOMBS+
ENZYME TEST
13 | ID- INTERNAL QUALITY
CONTROL . .
Inspectare — controlul vizual din punct de vedere macroscopic al reactivilor si al conditiilor de pastrare si depozitare

Validare — reactivii conform standardelor

MEDIC COORDONATOR UTS ASISTENT MEDICAL UTS
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