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Procedura descric modalitatea de utilizare si intretinere a echipamentelor frigorifice din UTS, precum si
monitorizarea temperaturii cu scopul conservarii in conditii de siguranti a reactivilor, probelor biologice si
produselor labile de sange.

2.1. Procedura se aplicd in UTS. .
2.2. Activitate procedurala: utilizare, intretinere echipamente frigorifice si monitorizare temperatura

3.1.1. Componenti sanguini:

* componente ale sangelui de origine umana, precum si eritrocitele, leucocitele, trombocitele, plasma, care pot
fi obtinute prin diferite metode (Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)

 inseamnd o constituentd terapeutica a sangelui (eritrocite, leucocite, trombocite, plasma) care pot fi preparate
prin diverse metode (art. 3 lit. b) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.2. Produs sanguin:

e orice produs terapeutic obtinut din singe sau plasma umana prin prelucrare industrial-farmaceuticd (Anexa 1
la Legea nr. 282/2005)

* inseamnd orice produs terapeutic obtinut din sange sau plasma umand (art. 3 lit. b) din Directiva 2002/98/CE)
3.1.3.  Probe pretransfuzionale - probe de sange recoltate de la pacienti necesare determinarilor de grupe sanguine,

compatibilitdti sau alte testari specifice, necesare inaintea administrarii de sdnge sau produse sanguine.

3.1.4. Securitatea transfuzionalii - ansamblul de masuri luate in vederea asigurdrii unor produse sanguine sigure,
care sa nu pund in pericol viata primitorilor. Misurile se referi la toate etapele Tn evolutia lor, plecind de la donator,
care trebuie atent selectat, continuand cu: recoltarea, testarea, prelucrarea, stocarea, distributia si transportul sangelui
si a produselor sanguine labile — etape specifice centrelor de transfuzie sanguind, continudnd cu unititile de transfuzie
ale spitalelor si in sectiile beneficiare ale acestor produse.

3.1.5. Sange:
* sénge venos, recoltat de la un singur donator, intr-un dispozitiv steril si apirogen, ce contine anticoagulant
(Anexa | la Legea nr. 282/2005)

e insecamnd sangele total recoltat de la un donator si prelucrat fie pentru transfuzie, fie pentru o prelucrare
ulterioara (art. 3 lit. a) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.6. Fisi de monitorizare temperaturi - fisd Tn care sunt trecute periodic (din 3 in 3 ore) valorile temperaturii
obtinute in incinta frigiderelor/congelatoarelor.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. CRTS = Centrul Regional de Transfuzie Sanguina

3.2.2. FOCG = Foaia de Observatie Clinici Generald

3.2.3. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguind a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi

4.1. SR EN IS0 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular
4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitdtii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de
sange §i componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitdtii si securitdtii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completdrile ulterioare
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4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitétilor de transfuzie sanguina din spitale

4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului sdnatatii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functionarii
si a activitdtilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguini
"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguind, precum si al unitatilor de transfuzie sanguini din cadrul
unitatilor sanitare cu paturi

4.6. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanataii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unititile sanitare care desfasoara
activitdfi in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 1.226/2012 — Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea
deseurilor rezultate din activititi medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationald de date
privind deseurile rezultate din activitati medicale, cu modificarile si completdrile ulterioare

4.8. H.G. nr. 856/2002 — Hotararea Guvernului privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei
cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase, cu modificarile si completarile ulterioare

4.9. OMS nr. 1.101/2016 — Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si
limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unitdtile sanitare

4.10. OMS nr. 1.761/2021 — Ordin al ministrului sinatitii pentru aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacittii procedurilor de curitenie si
dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de
risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia

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

4.12. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autorititii Nationale de Management al Calitatii in
Sanitate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de citre Autoritatea Nationala de Management
al Calitatii fn Sanatate in cadrul celui de al li-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

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

4.14. Procedura interna privind curatenia si dezinfectia echipamentelor medicale (CPIAAM)

5.1.  Echipamente Jrigorifice in UTS

S.1.1. Echipamentele frigorifice sunt considerate echipamente critice care trebuie depozitate in spatii sigure, dotate
cu sistem de ventilatie eficient pentru prevenirea supraincalzirii si defectarii acestora.
5.1.2. Frigiderele si congelatoarele din UTS trebuie sd aiba destinatie bine specificata:

~ pentru stocarea si conservarea produselor de sdnge, plasma;

~ pentru probe biologice — eprubetele din care se determind grup sanguin, Rh, probe de compatibilitate,
serotecd, pungi returnate de citre sectii;

— pentru reactivi folositi pentru analize specifice UTS.

5.1.3. Echipamentele frigorifice trebuie si fie intretinute, astfel incat sa fie asigurate conditiile corecte de stocare S
conservare a produselor sanguine.

5.1.4.  Echipamentele frigorifice trebuie s aiba o intretinere regulatd, planificala pentru a depista sau a preveni erori
ce pot fi evitate si pentru a pastra echipamentul in starea optima de functionare.

5.1.5. Frigiderul farmaceutic cu congelator este compartimentat astfel incat permite stocarea sangelui si

concentratelor eritrocitare in partea superioard cu functie de frigider si stocarea plasmei in compartimentul inferior cu
functie de congelator, ce permite stocarea la -30°C.
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5.2.  Monitorizarea temperaturii

5.2.1. Temperatura din interiorul fiecarui frigider utilizat pentru stocarea de singe trebuie monito.riza.tél' si
inregistratd la fiecare 3 ore, pentru a ne asigura ca rdméne intre +2 grade C si +6 grade C, cu variatii cat mai mici de
temperatura.
5.2.2. Limita superioard de +6 grade C este esentiala pentru a reduce la minimum dezvoltarea oricdrei contaminari
bacteriene a unititii de sange.
5.2.3. Limita inferioara de +2 grade C este esentiala pentru prevenirea hemolizei, care poate cauza probleme de
sangerare fatale sau insuficienta renala.
5.2.4. Plasma proaspit congelata trebuie pastrata la o temperatura intre -25 si -30 grade C sau mai scizuta, pana in
momentul in care este dezghetati in vederea utilizarii.
5.2.5. Dispozitivele frigorifice sunt dotate cu un display ce afiseaza in orice moment temperatura interioara.
5.2.6. Orice abatere de la parametrii setati atrage declansarea sistemelor de alarma vizual si auditiva.
5.2.7. Temperatura de pastrare:
e reactivii folositi in UTS (seruri monoclonle, hematii test, ID-Diluenti) se pastrezi la temperaturile recomandate
de producitor (intre +2 grade C si +8 grade C);
* probele sanguine/biologice pretransfuzionale recoltate de la pacienti se pastreaza intre +2 grade C si +8 grade
C, timp de 48 de ore;
* seroteca (esantioane din serul pacientilor utilizat pentru teste de compatibilitate sanguini) se pastrezi la
temperaturi de minim -18 grade C, timp de 6 luni;
e recipientele de la pacientii transfuzati se pastrezd la temperaturi intre +2 grade C si +8 grade C, timp de 72 de
ore.

5.2.8. Introducerea si scoaterea produselor din frigidere trebuie s se faca cat maj rapid, pentru evitarea aparitiei
variatiilor mari de temperatura.

5.2.9. Frigiderele si congelatoarele care nu dispun de afisare electronici a temperaturii, au atasate termometre ce
vor fi verificate si avizate metrologic anual.

5.2.10. Temperatura echipamentelor frigorifice este monitorizata si inregistratd, la intervale de 3 ore, in Fisa de
monitorizare temperatura echipament frigorific (PO-UTS-05/F 1) atasata fiecdrui echipament.

5.2.11. Orice abatere de la intervalul de temperaturd stabilit se Tnregistreaza in Fisa de monitorizare temperaturd
echipamente frigorifice si se anunta de urgentd medicul coordonator UTS.
5.3 fntre_tinerea §i mentenanta echipamentelor Jfrigorifice

5.3.1. Intretinerea echipamentelor frigorifice este efectuati de catre asistentii medicali UTS si consts in curdtare,
dezinfectie, care se efectueaza sdptamanal sau ori de céte ori este nevoie si dezghetare care se efectueaza lunar, in
cazul agregatelor fira functie de dezghetare automati. Pentru curdtare se utilizeaza o laveti galbens si un detergent
neutru diluat. Pentru dilutie se va tine cont de instructiunile detergentului. Dupi curitare se sterge echipamentul
frigorific cu o lavetd umedsa, apoi cu o laveta uscati.

5.3.2. Curatenia/dezinfectia echipamentelor frigorice se consemneazi in Fisa de monitorizare temperaturd
echipamente frigorifice.

5.3.3. Frigiderul farmaceutic cu congelator:

~ pentru frigider: dezghetarea se face ciclic si fortat
— pentru congelator: dezghetarea naturala fortata prin oprirea functiondrii

5.3.4. Pentru frigiderul destinat reactivilor se respectd instructiunile din manualul de utilizare si Intretinere.
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5.3.5. Mentenanta se face anual de citre un tehnician autorizat in baza unui contract de service sau ori de céte ori
apare o defectiune.

5.3.6. In cazul aparitiei unei defectiuni se anunta Serviciul Tehnic-Administrativ (Compartiment Tehnic).
5.3.7. Orice interventie asupra echipamentelor frigorifice se inregistreaza in Registrul echipamentelor din UTS.

Medicul coordonator UTS
indruma, supravegheazi, controleaz si raspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine
raspunde de intocmirea completi si corecta a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguini
raspunde de utilizarea corecta si de intretinerea echipamentelor si aparaturii din dotarea unittii
anunta Serviciul Tehnic-Administrativ (Compartiment Tehnic) cu privire la orice defectiune aparuta la
echipamentele din UTS

6.2.  Asistentul responsabil UTS
> supravegheazi si se asigura de functionarea in conditii optime a echipamentelor frigorifice
» anuntd medicul coordonator UTS despre aparitia oriciror disfunctionalitati in functionarea echipamentelor
frigorifice, pentru a putea fi luate masurile imediate de remediere
» anuntd Serviciul Tehnic-Administrativ (Compartiment Tehnic) cu privire la orice defectiune apdruta la
echipamentele din UTS

6.1.

v v v v

6.3. Asistenti medicali UTS
completeaza Fisa de monitorizare temperaturd echipament frigorific
efectueaza curitarea si dezinfectia echipamentelor frigorifice
» supravegheazd functionarea si intretinerea echipamentelor din dotarea UTS, luiand masuri in conditiile
aparitiei unor defectiuni in functionarea acestora, conform procedurilor standard
» informeaza asistentul responsabil UTS st medicul coordonator UTS cu privire la orice defectiune aparuta
» intocmesc documentatia pentru activitatile desfasurate

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

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

10.1. Fisa de monitorizare lemperaturd echipament frigorific, existenta si completatd (Da/Nu/
10.2. Registru echipamente, existent si completat (Da/N u/Partial)
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* Intretinerea este efectuatd de cétre asistentii UTS si constd in curdtare, dezinfectie, care se efectueazd sdptdmdnal sau ori de cGte ori este nevoie si dezghetare care se
efectueazd lunar, in cazul agregatelor fird functie de dezghetore automatd.




