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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuals a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.
Reproducerea integrala sau partiald a acestui document este permisi numai cu acordul prealabil scris
inregistrat al managerului spitalului,
Constituie abatere disciplinara necunoasterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
Aceasta abatere va fi sanctionata 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, modificari legislative, modificari de circuite, reorganizari interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decat daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 - - 16.08.2022 ’
. » actualizare legislatie e
2 v ntegral » completare/modiﬁcgare continut 81.04- 2025 (
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editiei procedurii operationale
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As. Oana Rusu
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22 07 2029

-

22 0 205

Director medical
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Consilier juridi¢ .

3. 64 2025

\

24 0220

Nr verificat / avizat /
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2 Verificat
3 _Veriﬁcat pentru
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5 Avizat juridic
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Dr. Mihai Glod
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Manager |
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Prezenta procedura are ca scop descrierea modalitdtii de pastrare a probelor sanguine ale persoanei transfuz_aj[e3
pentru o perioadd de minimum sase luni. Probele pot furniza informatii utile pentru investigarea cauzelor aparitiei
reactiilor si incidentelor adverse.

2.2. Activitate procedurala: prezervare esantioane de ser pacienti transfuzati (seroteca)

3.1. Definitii
Nu este cazul.

3.2. Abrevieri:
3.2.1. FOCG = Foaia de Observatie Clinica Generala
3.2.2. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi

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 activitdgii de transfuzie sanguina, donarea de
sdnge si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificirile si completarile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministruluj sanatatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale

4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrulu sanatafii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functionrii
si a activitatilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguini

4.6. OMS 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 unitatile sanitare care desfasoara
activitati in domeniul transfuzie; sanguine

4.7. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanatatii 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 Autorititii Nationale de Management al
Calitatii in Sanitate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationala de Management
al Calitatii in Sanatate in cadrul celuj de a ll-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

4.10. Proceduri privind gestionarea deseurilor din activitatea transfuzionali

Esantioanele de sange din care s-au cfcctuat determindrile de gru
centrifuga, iar serul/plasma se va separa in microtainere speciale care vor fi etichetate cu nume si prenume pacient,

nr. FOCG, data recoltirii, sectia si se vor depozita intr-un agregat frigorific, la temperaturi de -15 -18°C, pentru o
perioad3 de minimum 6 luni.

5..2. Dupa 6 luni, microtainerele se vor elimina in recipientul cu sac galben de polietilena inscriptionat cu »Pericol
biologic” destinat colectirii deseurilor infectioase.
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5.3. Esantioanele de sdnge din care s-au efectuat probele de compatibilitate se inregistreazi in Registrul
SEROTECA ce contine urmitoarele date:

o data

® nume, prenume pacient

e nr. FOCG

e sectia

¢ grup si Rh pacient

¢ grup si Rh donator

¢ nr. unic de donare al unitétii transfuzate (cod donator)
5.4. In procesul de prezervare a esantioanelor de ser, se aplicd prevederile procedurii privind intretinerea
echipamentelor frigorifice si monitorizarea temperaturii.

6.1. Medicul coordonator UTS

» indrumd, supravegheaza, controleaza si raspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine
» raspunde de intocmirea completa si corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguina
» raspunde de utilizarea corecta si de intrefinerea echipamentelor si aparaturii din dotarea unitatii

6.2. Asistent medical UTS

centrifugheazi, eticheteaza corect si stocheazi proba de ser pentru seroteca

respectd perioada de timp stabilitd pentru stocare

completeaza Fisa de monitorizare temperaturd echipament frigorific

supravegheaza functionarea si intretinerea echipamentelor din dotarea UTS, luand masuri in conditiile

aparitiei unor defectiuni in functionarea acestora, conform procedurilor standard

» informeaza asistentul responsabil UTS si medicul coordonator UTS cu privire la orice defectiune aparuti
intocmesc documentatia pentru activititile desfasurate
completeaza Registrul SEROTECA

v v v w

7.1. Registru SEROTECA
7.2. Fisa de monitorizare temperatura echipament fri gorific

Nu este cazul.

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

A

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

10.1. F, isa de monitorizare temperaturd echipament Jfrigorific, existté si competaté (Da/Nu/Par;ia -
10.2. Registru SEROTECA, existent si completat (Da/Nu/Partial)




