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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
ediiei
1| 1/0 - - lb-08. 2022

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei in cadrul

editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
crt verificat / avizat Nume si prenume Functia Semnitura Data
" | / aprobat
1 | Elaborat Dr. lulia Andreea Medic coordonator /
Mihilcut UTS )JL’:” 2801 2022
As. Oana Rusu As. coordonator UTS / k% 9'26, OF. 2o
(VR
2 | Verificat Dr. Emilia Selomon Director medical ""‘)_1 el B
3 | Avizat juridic Petru Manita Avocat 52&] 0T %2).
Compartiment
. Ref. Andreea
4 | Verificat Bihnireanu Manag.el!uintul 308 Y1
Calitatii ;i
. Membru Comisie / '
5 | Avizat Dr. Izabela Frunzi monitorizare :‘, /h’{h/ 4 oR. 2021
6 | Aprobat Dr. Mihai Glod Manager 9 o8 .25 ZVJ
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1. SCOP
Prezenta procedura descrie activitatile desfisurate pentru tinerea sub control a activititilor de identificare, gestionare,
utilizare, manipulare, depozitare, verificare, etalonare, mentenanti si reparatii ale echipamentelor din dotarea UTS.

2. DOMENIU DE APLICARE
Procedura se aplica de citre personalul din cadrul UTS a Spitalului Clinic Cai Ferate Iasi.

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1.  Acuratetea mdsurdrii: gradul de concordantd intre rezultatul unei masurari si o valoare real a masurandului.
3.1.2.  Interval de alertd: interval critic , interval al rezultatelor de monitorizare pentru un echipament (critic) care
indici risc imediat .

3.1.3.  Capabilitatea UTS: resurse materiale. de mediu, resurse umane, componente si experienta necesare pentru
realizarea serviciilor medicale de transfuzie sanguina.

3.1.4. Mdsurare: ansamblu de operatii avand ca scop determinarea valorii unei marimi.

3.1.5. Corectitudinea maisurdrilor: gradul de concordanti intre media valorilor obtinute in urma unei serii mari de
masurari $i o valoare reala.

3.1.6. Incertitudine de mdsurare: parametru asociat rezultatului unei masurdri, care caracterizeazd impristierea
valorilor care, in mod rezonabil ar putea fi atribuite masurandului.

3.1.7.  Parte interesatd: persoani sau grup care are un interes referitor la functionarea sau succesul unei organizatii.

3.1.8. Proces de mdsurare: ansamblu de operatii prin care se determina valoarea unei marimi.

3.1.9.  Confirmare metrologicd: ansamblu de operatii cerute pentru a se asigura cd echipamentul de misurare este
conform cu cerintele pentru utilizarea intentionata.

3.1.10. Confirmarea metrologicd: include in general etalonarea sau verificarea, orice ajustare sau reparare necesare
si reetalonarea ulterioard, compararea cu cerintele metrologice pentru utilizarea intentionatad a echipamentului,
precum si orice sigilare si etichetare cerute. Confirmarea metrologicd se obtine dacd, si numai dupi ce s-a
documentat si demonstrat adecvarea echipamentului de masurare pentru utilizarea intentionata. Cerintele pentru
utilizarea intentionat includ unele consideratii cum ar fi intervalul de masurare, rezolutia si erorile tolerate,

3.1.11. Echipament de mdsurare: instrument de masurare, software, etalon de masurare, material de referinta sau
aparat auxiliar, sau o combinatie a acestora necesara pentru a realiza un proces de misurare.

3.1.12. Caracteristica misurarii: trasitura distincta care poate influenta rezultatele masurarii.

3.1.13. Functie metrologicd: functie cu responsabilitate administrativa si tehnica pentru definirea si implementarea
sistemului de management al masurarii.

3.1.14. Calibrarea: procesul de calibrare este compararea dintre doud masuritori, cea care trebuie verificati
(efectuatd cu un echipament uzual, supus testdrii) si cea cunoscuta (efectuata de citre un echipament etalon) si apoi
inregistrarea rezultatelor. In practicd, este vazut drept procesul prin care se ajusteazi iesirea sau indicatia unui
instrument de masura pentru a atinge valoarea indicati de un etalon, intr-o anumiti clasa de precizie.

3.2. Abrevieri:
3.2.1. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguini a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi
3.2.2. SMC = Sistemul de management al calitatii

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitaii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte

4.3. Ordin nr. 1.224/2006 — Ordin al ministrului sandtatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale
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4.4. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sandtatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unititile sanitare care
desfdsoard activitd{i in domeniul transfuziei sanguine

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

5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.7. Echipamente

Echipamentele se achizitioneaza de la furnizori autorizati.

UTS este dotatd cu toate echipamentele necesare in conformitate cu legislatia in vigoare. UTS nu utilizeazi
echipamente care nu sunt sub controlulul siu permanent si inlocuieste echipamentul atunci cind criteriile pentru
indeplinirea calitatii serviciilor medicale de transfuzie sanguind nu mai sunt indeplinite.

Echipamentele critice din UTS sunt inregistrate in Lista echipamentelor critice, formular cod PO-UTS-01/F1.
Utilizarea echipamentelor din UTS se face pe baza procedurilor aplicate in utilizarea echipamentelor. Procedurile
aplicate se valideazd anual, sau, ori de cate ori echipamentele critice sunt inlocuite. Documentarea validirii
procedurilor se face in Raportul de validare proceduri, formular cod PO-UTS-01/F2.

5.8. Testare de acceptare echipamente (calificare/recalificare)

Echipamentele de masurare realizeaza cerintele de exactitate necesare si corespund cu specificatiile pentru testele
efectuate. Tnainte de instalarea si utilizarea unui echipament in UTS se verifici daci acel echipament este capabil s
atingd performanta necesari si daca respecta cerintele relevante oricarei examinari in cauza.

La achizitionarea echipamentelor se tine cont de caracteristicile tehnice legate de consumul de energie electrica (s
nu fie mari consumatori de resurse).

Echipamentele sunt amplasate in conditii de mediu, si de operare care asigurd mentinerea integrittii, sunt intretinute
in mod corespunzitor pentru asigurarea functionarii.

Spitalul dispune de generator de curent care asigurd si functionarea echipamentelor in caz de intrerupere temporar a
furnizarii energiei electrice.

Fiecare echipament este identificat unic prin numar, serie si numir de inventar, inscrise pe eticheta aplicatd pe acesta.
Planificarea calificarii / recalificarii echipamentelor se face anual, in formularul »Plan de calificare, verificare,
calibrare, mentenanti, recalificare a echipamentelor critice” formularul PO-UTS-01/F3

Pe baza verificarilor firma elibercazi un buletin de verificare tehnic care atesta atdt calificarea (la punerea in
functiune), recalificarea conform planificarilor, cat si confirmarea respectérii parametrilor de functionare.

5.9. Instructiuni de utlizare echipamente

Echipamentele sunt utilizate permanent numai de personal instruit §i autorizat. Personalul utilizator are la dispozitie
instructiuni actualizate privind utilizarea si mentenanta pentru echipamente (inclusiv cirti tehnice ale producitorului
echipamentului), instructiuni privind manipularea si depozitarea acestora, este instruit si cunoaste aceste cerinte,
astfel incat performantele echipamentelor si nu fie afectate. Instructiunile de lucru sunt usor accesibile personalului
utilizator.

Echipamentele sunt amplasate in conditii de lucru sigure care permit functionarea in siguranti a echipamentelor,
pieselor mobile, cat si pentru personal.

Substantele chimice si biologice sunt pastrate in conditii de siguranta, in frigidere, iar accesul se face controlat.
Modul de decontaminare si masurile luate la decontaminarea echipamentelor sunt prezentate in instructiunile de lucru
ale echipamentului.

Pentru toate echipamentele sunt descrise. in instructiunile de lucru respective, modul de manipulare, transport,
depozitare si utilizare pentru a preveni deteriorarea acestora.
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5.10. Calibrare echipamente si trasabilitate metrologica

Etalonarea este o operatie efectuati cu etaloane de referintd nationale pentru a stabili daci un echipament
functioneaza in clasa de precizie stabilita de catre producator si care este incertitudinea de masurare a acestuia. in
urma etalondrii se elibereazi certificat de etalonare.

Prin etalonare se asigurd trasabilitatea masurarii, exactitatea si validarea rezultatelor masurrii. Ftalonarea se
efectueaza de catre Biroul Roman de Metrologie Legald (BRML) sau de citre firme autorizate de acesta. in
conformitate cu ghidurile pentru determinarea intervalelor de etalonare a aparatelor de masurare, criteriile dupa care
se stabileste intervalul de etalonare sunt :

Tipul echipamentului

Recomandarile producitorului

Recomandarile organismului care efectuaezi etalonarea

Gradul de uzuri

Frecventa de utilizare

Inflenta mediului

Exactitatea de masura ceruti

Tendinte obtinute din inregistriri ale etalonarilor anterioare

Pe baza Registrului de echipamente, Serviciul administrativ instiinteaza firma specializati care se ocupd de
verificarea acestora si face toate demersurile necesare pentru a fi etalonate in timp util atunci cand este cazul.

Dupa verificare / etalonare, echipamentele sunt etichetate, pentru a indica starea verificarii/etalondrii, incluzand data
ultimei verificari / etalonari si data sau criteriile de expirare la care trebuie facuta verificarea / reetalonarea.
Calibrarea metodei constituie factorul major de care depinde acuratetea rezultatelor finale obtinute.

Dacad se observa un episod neobisnuit, personalul trebuie sd actioneze in modul standard descris in planul de
monitorizare. Reactia standard presupune notificarea din partea personalului implicat §i, eventual, initierea rezolvarii
problemei si evaluarea riscului pentru produsele sanguine labile, in cauza. in functie de gravitatea problemei si de
gradul de importanta a sistemului sau echipamentului, este posibil sa fie necesari implementarea unui plan de rezerva
pentru a mentine procesul sau sistemul functional. .

Calibrarile periodice asigura faptul ci se mentine calitatea si repetabilitatea produsului finit. De asemenea, se ofera
increderea ci echipamentele functioneazi in parametrii stabili{i anterior, reducand-se opririle neprevizute ale
functionarii.

Planificarea calibririi echipamentelor se face anual, in formularul ,Plan de calificare, verificare, calibrare,
mentenantd, recalificare a echipamentelor critice”, formularul PO-UTS 01/F3.

Calibrare centrifugi —se face in conformitate cu instructiunile din cartea tehnici de catre personal autorizat ce
asigurd service-ul si mentenanta aparaturii.

VVVVYVYVYY

3.11.  Mentenanti, intretinere si igienizare echipamente

Igienizarea curentd a echipamentelor din UTS se face zilnic, sdptamanal si lunar, dupa caz, de catre personalul
instruit si autorizat al UTS.

In cazul in care, in cartea tehnicd a echipamentului, nu existi referiri la activitdtile de intretinere permise
utilizatorului, este interzis si se intervina asupra echipamentului. In cazul unei functionari neconforme se anunti
furnizorul autorizat.

Intretinerea curenta a echipamentelor se efectueazi conform programului de intretinere echipamente ,intocmit de
cétre coordonatorul UTS.

Revizia tehnica periodicd a echipamentelor se efectueazi de catre firmele de service care asigura mentenanta ; dupi
verificare acestea emit un buletin de verificare periodica prin care certificd capabilitatca echipamentului de a realiza
performanta ceruta .In cazul in care sunt efectuate reparatii, se emite Proces Verbal in care se specifica perioada de
garantie.
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Pentru echipamentele care necesita calibrare, frecventa si modul efectiv de efectuare a acesteia este prezentatd in
instructiunile de lucru a fiecirui echipament, Lista echipamentelor- program de etalonare/verificare metrologica a
echipamentelor.
Echipamentele sunt urmirite in exploatare de citre personalul care le utilizeaza.
in situatiile in care se constata ca echipamentul :

a) a suferit o avarie,

b) a fost supus unei suprasarcini sau a fost manipulat gresit,

¢) prezintd o functionare anormal#/indoielnica,

d) a depasit intervalul de confirmare metrologica stabilit,

€) rezultate suspecte,
se scoate echipamentul din functiune si se anuntd coordonatorul UTS. Aceste echipamente vor fi etichetate cu
mentiunea ,,ECHIPAMENT DEFECT”, sunt depozitate (cu exceptia celor fixe) separat, péna cind sunt reparate,
reverificate si repuse in functiune prin grija coordonatoruluj UTS.
Dupé reparatie se demonstreazi prin analizi sau etalonare ci echipamentul isi indeplineste functia in mod corect si
numai apoi sunt puse din nou in uz.
Modul de decontaminare si masurile luate la decontaminarea echipamentelor sunt prezentate in manualele de
utilizare — in instructiunile de lucru ale echipamentelor.
Planificarea activitatilor de mentenanti a echipamentelor se face anual, in formularul ,Plan de calificare, verificare,
calibrare, mentenanti, recalificare a echipamentelor critice™, formularul PO-UTS 01/F3.
Activitatile de mentenantd se inregistreaza in registrul dispozitivelor medicale.

5.12. Raportare incidente adverse de echipament
Incidentele si accidentele adverse care pot fi atribuite direct unui echipament specific sunt investigate si raportate la
producator si la autoritatile competente.

6. RESPONSABILITATI
6.1. Conducerea spitalului
» Verificd si dispune aprovizionarea unitatii de transfuzie sanguina cu aparaturs, echipamente, reactivi, materiale
sanitare si consumabile
» Asigurd participarea personalului implicat in activitatea de transfuzie sanguind din spital la programele de
formare profesionala in domeniul transfuziei
» Solicita si sprijind activitatea de consiliere din partea delegatului Centrului de Transfuzie Sanguina Teritorial
privind organizarea si functionarea unitatii de transfuzie sanguina din spital, a activitatii de transfuzie sanguina
din sectii

6.2. Comisia de hemovigilent
» Elaborareaza si implementeaza, in colaborare cu responsabilul cu asigurarea calititii din spital, sistemul de
calitate in unitatea de transfuzie sanguina din spital si la nivelul sectiilor, privind activitatea de transfuzie
sanguind

6.3. Medic coordonator UTS
» Raspunde de intocmirea complet si corecta a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguind
» Raspunde de utilizarea corecta si de intretinerea echipamentelor si aparaturii din dotarea unitatii

6.4. Asistenti medicali UTS
» Supravegheaza functionarea si intretinerea echipamentelor din dotarea unitdtii de transfuzie sanguina, din

spital, si ia masurile necesare in situatia aparitiei unor defectiuni in functionarea acestora, conform
procedurilor standard;
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7. EVIDENTE $1 INREGISTRARI

7.1. Lista echipamente critice

7.2. Raport de validare proceduri

7.3. Plan de calificare, verificare, calibrare, mentenanta, recalificare a echipamentelor critice
7.4. Registru dispozitive medicale UTS

8. ANEXE

8.1.  PO-UTS-01/F1 — Lista echipamentelor critice

8.2. PO-UTS-01/F2 - Raport de validare proceduri

8.3. PO-UTS-01/F3 — Plan de calificare, verificare, calibrare, mentenantd, recalificare a echipamentelor critice

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

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

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitafii documentelor de RPN .
referinta care stau la baza elabordrii 100% Nr. documente de referinta n af: tualitate / Semestrial Coordonator UTS
i . Nr. total documente de referinga.
procedurii .
Ponderea echipamentelor critice Nr. echipamentelor critice necalibrate cf.
necalibrate cf. planului in pericada 0 - cchip . .. | Semestrial Coordonator UTS
. planutui / Nr. total echipamente critice
analizata
Ponderea procedurilor de utilizare a . i )
aparatelor validate din totalul Nr'. procedurilor de utlhzare. a aparatelor .
P . i N 100% validate /Nr. total proceduri de utilizare Semestrial Coordonator UTS
procedurilor de utilizare aparate in
. . aparate
perioada analizata
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LISTA ECHIPAMENTE CRITICE

Se stabileste la nivelul UTS — Spitalul Clinic C.F. Iasi lista echipamentelor critice si specificatiile
tehnice:

1. COMBINA FRIGORIFICA TIP BANCA DE SANGE

- dispozitiv medical fabricat in conformitate cu directivele EC 89/336/EEC, 93/68/EEC si
73/23/EEC;

- compusa din frigider si congelator ,

- panou de comandi independent pentru frigider, respectiv congelator, cu afisaj electronic,
sistem de monitorizare a temperaturii, grafic de temperaturi;

- prezenta de alarme sonore si vizuale pentru devieri ale temperaturii, usd deschisa, pana curent,
alte defectiuni

- utilizabil in intevalele de temperatura +2 - +14 grade C°/-20 -30 grade C°

- prezenta de sertare/rafturi metalice

2. CENTRIFUGA DE LABORATOR

- utilizaté pentru separarea compusilor din sange ( hematii, ser);
- silentioasa

- capacitate max. 6x15 ml,

- tensiune retea 220 V- 50 Hz

- afisaj electronic

- viteza de centrifugare 1000- 4000 rpm ( pas de 500 rotatii)

- timp de lucru reglabil 1-60 minute

- consum 800 W

3. DISPOZITIV PENTRU INCALZIT SANGE SIDEZGHETAT PLASMA

- aparat ce incdlzeste pe o perioad3 limitati de timp sdngele si produsele derivate, precum si
dezghetarea recipientelor cu plasma congelati;

- capacitate max: 4 pungi de 500 ml sau 8 pungi de 250 ml in urgenti, capac transparent

- panou de comandad, afisaj electronic, alarme vizuale si auditive, posibilitate de selectare
programe de Incilzire;

- gama de temperaturd : +37 pana la +45 grade Celsius, precizie de afisare +0,1 grade Celsius,
tensiune retea 220-240V, frecventi 50-60 Hz, nivel zgomot < 45db
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4. LINIE DE TESTARI IMUNOHEMATOLOGICE

a. INCUBATOR

- utilizat pentru incubarea cartelelor compatibile, in procesul de determinare al
compatibilitatilor sanguine (test enzimatic si test Coombs indirect);

- elemente: carcasi, cuva, capac, panou de comand3, microprocesor, panou de comands,
Intrerupator, sigurante, semnale sonore si vizuale;

- capacitate: 2 seturi de 12 cartele /un cap de centrifugare de 6 cartele;

- temperatura de incubare: 37+2 grade Celsius, timp de incubare intre 1+60 min, timp mediu de
incalzire 15 minute

- tensiune de alimentare 100-240 V, frecventa tensiunii de alimentare 50-60 Hz;

b. CENTRIFUGA

- utilizata pentru separarea eritrocitelor aglutinate de cele neaglutinate;

- se foloseste doar impreuni cu accesoriile originale (cap de centrifugare, cartele compatibile);

- panou de comanda cu afisaj , alarme vizuale si auditive;

- capacitate : 6 cartele, timp de centrifugare: 10 minute;

- elemente: carcasi, incinta, ax motor, capac, panou comanda, capac, microprocesor, cablu
alimentare, sigurante, intrerupator principal;

- rotatii: 1175+5/min, tensiune 100-240 V, frecventa 50-60Hz, emisii zgomot < 70 db.

¢. DISTRIBUITOR

- dispozitiv manual ce se ataseaza direct pe flaconul de reactiv, utilizat pentru dozarea precisa a
cantitatilor de 500ul sau 1000ul pentru prepararea suspensiilor conform metodelor de lucru
specifice sistemului.

d. PIPETOR
- pipetd actionatd manual ce distribuie lichide pe principiul dizlocarii aerului;
- conceputd a putea fi utilizatd doar in sistem compatibil;
- asigura distributii multiple de volume selectabile: 12,5,25 si 50 pl
- elemente: ejector conuri, conuri plastic compatibile, varf nemetalic.

5. FRIGIDER PENTRU REACTIVI
-frigider casnic ce asigura temperaturi intre 2 si 8 grade

6. FRIGIDER SI CONGELATOR PENTRU PROBE BIOLOGICE

- Congelator casnic ce asigura temperaturi in intervalul -20°C si -30°C, dezghetare manuala
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7. LAZIIZOTERME PENTRU PRODUSE SANGUINE LABILE
- lazi termoizolante, lavabile, impermeabile, cu o capacitate aproximativi 10 |
- dotate cu perechi de elementi izotermi specifici produselor sanguine labile

Data,

Intocmit,
Coordonator UTS,
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RAPORT DE VALIDARE PROCEDURI

Pentru evitarea erorilor si aparitiei evenimentelor adverse se analizeazd urmitoarele proceduri
aplicate in utilizarea echipamentelor critice:

..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Data

Intocmit

Avizat
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PLAN DE CALIFICARE, VERIFICARE, CALIBRARE, MENTENANTA, RECALIFICARE A ECHIPAMENTELOR CRITICE
Nr | DENUMIRE ECHIPAMENT PLANIFICARE
ert. | CRITIC I 2. 3] 41 S| s 78| 9 [ 10] 1| 12

RECALIFICARE

1 | FRIGIDERE SI CONGELATOARE
2 | CENTRIFUGA DE LABORATOR
3 | LINIE DE DETERMINARE

IMUNOHEMATOLOGICA
4 | DISPOZITIV DE INCALZIT SANGE SI

DEZGHETAT PLASMA

VERIFICARE / MENTENANTA

1 | FRIGIDERE SI CONGELATOARE
2 | CENTRIFUGA DE LABORATOR
3 | LINIE DE DETERMINARE

IMUNOEMATOLOGICA
4 | DISPOZITIV DE INCALZIT SANGE SI

DEZGHETAT PLASMA
5 | TERMOMETRE

: CALIBRARE

1 | CENTRIFUGA DE LABORATOR
2 | LINIE DE DETERMINARE

IMUNOEMATOLOGICA
3 | TERMOMETRE
Data: Intocmit: Avizat:




