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a in care lipseste un articol critic in vederea asigurdrii continuitatii

activitatii transfuzionale.

2.1. Procedura se aplica in UTS. - N ‘ )
2.2. Activitate procedurala: asigurare articole critice si continuitate activitate transfuzionald

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

3.2. Abrevieri: .
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi

4.1. SREN 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 calitatii si securitdtii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completdrile ulterioare

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

4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functiondrii
si a activititilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguina

"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguin, precum si al unitdtilor de transfuzie sanguina din cadrul
unitatilor sanitare cu paturi

4.6. OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanitatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buné practica cu
privire la standardele si speciticatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfasoara
activitati in domeniul transfuziei 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 Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitétii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nagionald de Management
al Calitatii 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

5..1. Medicul coordonator UTS impreuna cu asistentul responsabil UTS stabilesc necesarul de reactivi pe baza
consumului din perioada anterioara, conform procedurii interne de aprovizionare.

5..2. Necesarul de reactivi este inaintat catre Compartimentul de Achizitii Publice.
5..3. Lanivelul UTS, se stabileste lista articolelor critice si stocul minim (PO-UTS-24/A1).
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5. 4. Stocul de reacti¥i se verifica obligatoriu de doua ori pe lund de catre asistentii medicali UTS si suplimentar, ori
de cate ori este nevoie (Graficul pentru inspectarea si validarea articolelor critice si Fisa de evidenfa pentru
reactivi/materiale de control — a se vedea procedura internd privind inspectarea articolelor critice).

5..5. Pana la atingerea sau la atingerea nivelului minim a stocului, se completeazi stocul prin inaintarea unui referat
de necesitate catre Compartimentul de Achizitii Publice.

5.6. Daci se ajunge la lipsa unui articol critic, asistentul medical UTS /medicul coordonator UTS intocmeste un
referat prin care se fundamenteaza situatia de urgenta.

5.7. Daci nu se obtine livrarea urgenta, se procedeaza, in functie de situatie, astfel:

o insituatia 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 prestari servicii incheiat intre Spitalul Clinic Cai Ferate lasi si
Centrul Regional de Transfuzii lasi.

e in cazul unor rezultate neconcludente sau cand exista dubii, esantioanele de testat vor fi trimise la Centrul
Regional de Transfuzii lasi, in baza contractului de prestari servicii incheiat intre Spitalul Clinic Cai Ferate
lasi si Centrul Regional de Transfuzii lasi.

6.1. Medicul coordonator UTS
» asigurd organizarea si functionarea UTS
» asigurd aprovizionarea corectd cu sdnge total si componente sanguine, precum si cu materiale sanitare,
reactivi, consumabile, in conformitate cu legislatia in vigoare si in concordanta cu activitatea de transfuzie
sanguina din spital
b avizeazi referatul de necesitate pentru completarea stocului saui solutionarea deficitului de articol critic

6.2. Asistentul responsabil UTS
» intocmeste referatul de necesitate pentru completarea stocului sau solutionarea deficitului de articole critice

» informeazi medicul coordonator UTS atunci cand stocul de reactivi este la nivel minim sau existd o situatie
de lipsd a unui articol critic

6.3. Asistenti medicali UTS
» verifica bilunar stocul de reactivi si ori de céte ori este nevoie
» intocmeste referatul de necesitate pentru completarea stocului sau solutionarea deficitului de articole critice
» informeaza asistentul responsabil UTS si medicul coordonator UTS atunci cand stocul de reactivi este la
nivel minim sau existd o situatie de lipsa a unui articol critic

6.4. Compartiment de Achizitii Publice

b asigurd aprovizionarea cu reactivi si consumabile a UTS, astfel incat activitatea sa se desfasoare in conditii
optime

7.1. Fisa de evidenta pentru reactivi/materiale de control
7.2. Graficul pentru inspectarea si validarea articolelor critice

7.3. Contract prestiri servicii incheiat cu Centrul Regional de Transfuzii lasi
7.4. Referate de necesitate

7.5. Listd si stoc minim de articole critice
7.6. Registru receptie reactivi si articole critice

PO-UTS-24A1 — Lista si stoc minim articole critice
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Procedura se difuzeazé pe baza Listei de difuzare, co
inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10.1. Fisa de evidentd pentru reactivi/materiale de control, existenta si completata (Da/Nu/Partial)
10.2. Grafic pentru inspectarea si validarea articolelor critice, existent si completat (Da/Nu/Partial)
10.3. Contract prestari servicii incheiat cu Centrul Regional de Transfuzii lasi, existent (Da/Nu)
10.4. Referate privind situatii lips# articol critic, existente (Da/Nu)
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LISTA ARTICOLE CRITICE , SPECIFICATII TEHNICE $1 STOC MINIM

Se stabileste la nivelul UTS — Spitalul Clinic CF lasi lista articolelor critice si nivelul
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) ID-DiaCell ABO - stoc minim: cate un flacon din fiecare

Forma de prezentare si caracteristici:
Set de 1 flacon (10 ml) ce contin celule test de origine umana, cunoscute de grup A, B, O.
Setul are termen de valabilitate inscriptionat pe flacon.

Utilizare: pentru determinarea prezentei sau absentei anticorpilor naturali anti-A si/sau
anti-B, prin metoda Simonin prin micrometoda pe Cartele NaCl Enzime.
Prezenta de certificat de calitate si marcaj CE.

3) Cartela grupaj sanguine 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, sigilata, 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 celulara: ES131 (ES-15), Birma-1, ES-4)

coloana 4: Anti-(DVI-) (linia celulara: LHM59/20 (LDM3), 175-2)

coloana 5: Anti - CDE (linia celulara: MS-24, MS-26, MS-201, MS-80)

coloana 6: Ctl (control negativ).

Ulilizare. penliu delerminarea antigenelor din sistemul eritrocitar ABO, Rhesus D (fara a
detecta fenotipul DVI, permitand clasificarea acestor pacienti ca Rh(D) negativ in vederea
evitarii imunizarii lor prin transfuzia cu Rh(D) pozitiv) si CDE.

Prezenta de certificat de calitate si marcaj CE.
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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, sigilatd, cu sase coloane ce contin suspensii de gel cu anticorpi
monoclonali in urméatoarea configuratie de la coloana 1 - 6 (o testare):

e coloanal: 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 Kellprintehnica de aglutinare
in 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: cartela pentru testare prin tehnica de aglutinare in
coloané de gel, compatibila cu echipamentul aflat in dotare.

Cartela este din plastic, sigilatd, cu sase coloane ce contin suspensii de gel neutru, in
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: cartela 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 ser antiglobulinic polispecific AHG
(antilgG policlonal de iepure si anti-C3d monoclonal - linia celulara: C139-9) pentru Teste
Coombs, in configuratia (sase teste): 6 x AHG

Utilizare: pentru realizarea Testului Coombs Direct, a Testului Coombs Indirect pentru
depistarea, identificarea anticorpilor iregulari sau confirmarea prezentei Antigenuiui 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 in coloana de gel, compatibile cu aparatura aflata in dotare.
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7) Solutie bromelina modificata pentrumicrometoda -_stoc minim: un flacon

Forma de prezentare si caracteristici: solutie de bromelind modificata pentru tehnica de
aglutinare in 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 insotita de certificat de calitate si marcaj CE

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

Forma de prezentare Si caracteristici: solutie cu concentratie jonica scazuta (LISS)
modificata, 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) CarteleSerafol - stoc minim:10 de cartele

Cartelge impregnate cu reactivi monoclonali, utilizate pentru determinarea de grup
sanguin/Rh a pungii de transfuzat si a pacientului transfuzat de catre asistentii ce

gdministreazé transfuzii de sange, in vederea prevenirii unei eventuale transfuzii
incompatibile.

10) ID-DIA CELL I, 11, lll - stoc minim: cate un flacon din fiecare

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

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




