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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuala a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisa 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 sanctionata conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tindnd 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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calibrare, intretinere

etalonare,

Prezenta procedurd descrie “activitatile de utilizare, validare, calificare,
(curitare/igienizare) si mentenantd/verificare ale echipamentelor din dotarea UTS.

2.1. Procedura se aplicd in UTS. . A . ) o '
2.2. Activitate procedurala: utilizare, validare, calificare, etalonare, calibrare, intretinere (curitare/igienizare) si
mentenantd/verificare echipamente UTS.

3.1. Definitii:

3.1.1. Calificare - ca parte componentd a validarii, inseamna actiunea intreprinsd pentru verificarea oricaror
aspecte referitoare la personal, cladiri, echipament sau materiale pentru a certifica faptul ca acestea functioneaza
corect si asigura rezultatele asteptate (OMS nr. 329/2018)

3.1.2. Calibrarea - procesul de calibrare este compararea dintre doud masuratori, cea care trebuie verificata
(efectuatd cu un echipament uzual, supus testdrii) si cea cunoscuta (efectuata de citre un echipament etalon) si apoi
inregistrarea rezultatelor. [n practica, este vdzut drept procesul prin care se ajusteazd iesirea sau indicatia unui
instrument de masurd pentru a atinge valoarea indicatd de un etalon, intr-o anumita clasé de precizie.

3.1.3. Confirmarea metrologica:

e ansamblu de operatii cerute pentru a se asigura ca echipamentul de mésurare este conform cu cerintele pentru
utilizarea intentionata.

e include in general etalonarea sau verificarea, orice ajustare sau reparare necesare si reetalonarea ulterioara,
compararea cu cerintele metrologice pentru utilizarea intentionatd a echipamentului, precum si orice sigilare
si etichetare cerute. Confirmarea metrologica se obtine daca, si numai dupa ce s-a documentat si demonstrat
adecvarea echipamentului de masurare pentru utilizarea intentionata. Cerintele pentru utilizarea intentionata
includ unele consideratii cum ar fi intervalul de masurare, rezolutia si erorile tolerate.

3.1.4. Echipament de misurare - instrument de masurare, software, etalon de masurare, material de referintd sau
aparat auxiliar, sau o combinatie a acestora necesara pentru a realiza un proces de masurare.

3.1.5. Unitate de transfuzie sanguind din spital - structurd in cadrul spitalelor, care stocheaza sdngele si
componentele sanguine umane destinate livrarii si utilizarii terapeutice exclusiv in serviciile spitalului unde fsi

desfisoara activitatea; aceste unitafi efectueazi testele imunohematologice obligatorii pentru actul transfuzional
(Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)

3.1.6. Validare:
« stabilirea unor evidente obiective si documentate care si confirme faptul ca cerintele predefinite ale unei
proceduri sau ale unui proces sunt indeplinite cu consecven{a (OMS nr. 329/2018)

e stabilirea dovezilor documentate si obiective ca cerinfele particulare pentru utilizarea specificd pot fi
indeplinite in totalitate (Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)

3.2. Abrevieri:
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi
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4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundament
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 transfpzie':. sanguiné, Eionarea de
sdnge si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitatii si securitagi sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare .

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului santatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale '
4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea function:‘_lril
si a activitatilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguinad
"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguind, precum si al unitatilor de transfuzie sanguina din cadrul
unitatilor sanitare cu paturi

4.6. OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele i specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitétile sanitare care desfasoard
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. 352018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calititii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de citre Autoritatea Nationald de Management
al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al 11-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.9. 0SGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice

4.10. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului Uniunii Europene din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE

4.11. Carte tehnicii/instructiuni de utilizare echipamente de transport

si vocabular

5.1. Echipamente critice in UTS

5.1.1. Echipamentele se achizitioneaza de la furnizori autorizati.

5.1.2. UTS fnlocuieste echipamentul atunci cénd criteriile pentru indeplinirea calitatii serviciilor medicale de
transfuzie sanguind nu mai sunt indeplinite.

5.1.3. Echipamentele critice din UTS sunt cele prevdzute in Lista echipamentelor critice (PO-UTS-01/A1).

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

5.1.5. UTS este conectata la generatorul de curent care asigurd si functionarea echipamentelor in caz de intrerupere
temporara a furnizarii energiei electrice.

5.1.6. Fiecare echipament este identificat unic prin numar, serie si numar de inventar, inscrise pe eticheta aplicatd pe
acesta.

5.1.7. Toate @chipamente}e trebuie sa fie calificate, calibrate si intretinute astfel inct si corespundd scopului caruia
i-au fost destinate. Trebuie s fie disponibile instructiuni de folosire si inregistrari adecvate cu privire la calificarea,
calibrarea si mentenanta.

5.1.8. Echipamentele vor fi alese astfel incat s se reduca la minimum orice risc posibil pentru personal sau sange si
componente sanguine.
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5.1.9. Toate echipamentele critice trebuie sa aiba o intretinere regulatd, planificatd pentru a depista sau a pr.eveni
erori ce pot fi evitate si pentru a pastra echipamentul in starea optima de functionare. Intervalele si actiunile de
intreginere trebuie stabilite pentru fiecare echipament in parte.

5.1.10. Trebuie si existe pentru fiecare echipament instructiuni de folosire, intretinere, reparare, curdfare si

igienizare.
5.2. Testare de acceptare echipamente (validare/calificare/recalificare)

5.2.1. Echipamentele trebuie calificate nainte de utilizare.

579 Toate activitatile de calificare si validare trebuie planificate, luand in considerare duratg de .utiliza‘lre a
echipamentelor. Trebuie incluse verificari adecvate in activitatile de calificare i validare pentru a asigura integritatea
tuturor datelor obtinute.

5.2.3. Activitatile de calificare i validare trebuie efectuate doar de catre personal instruit corespunzitor, pe baza unor
protocoale de validare (parametrii de functionare, criteriile de acceptare etc.). In Spitalul Clinic C.F. lasi, calificarea
si validarea se efectueaza de catre un tert (firma specializata/autorizatd) ce presteaza astfel de activitati (pe baza
contractelor de mentenanta).

5.2.4. Etapele de calificare pentru echipamente se deruleaza conform normelor si cerintelor de buna practica stabilite
conform OMS nr. 329/2018 (pct. 4.3.4. din ordin):

e specificatiile tehnice privind echipamentele;

e calificarea de design

e testarea acceptabilitatii

e calificarea instalarii

o calificarea operationald

e calificarea performantei
5.2.5. Recalificarea presupune ca echipamentele s fie evaluate la un interval corespunzitor, pentru a confirma cé se
mentin in parametri. Daca recalificarea este necesard si se executa intr-o anumiti perioada de timp, perioada trebuie

justificatd si criteriile de evaluare stabilite. In plus, trebuie evaluata posibilitatea aparitiei modificarilor minore in
timp.

5.2.6. Planificarea calificarii/recalificarii echipamentelor se face anual prin Planul de calificare/recalificare,
calibrare, mentenantd/verificare a echipamentelor critice (PO-UTS-01/A2).

5.2.7. Pe baza verificarilor, firma elibereaza un document care atestd atét calificarea (la punerea in functiune), cat si
confirmarea respectarii parametrilor de functionare.

5.2.8. Activitatile de validare/calificare/recalificare se finregistreaza in Registrul echipamentelor UTS
(PO-UTS-01/F1).
5.3. Instructiuni de utlizare echipamente

5.3.1. Echipamentele sunt utilizate permanent numai de personal instruit si autorizat.
5.3.2. Personalul utilizator are la dispozitie instructiuni actualizate privind utilizarea, intretinerea si mentenanta

echipamentelor (inclusiv carti tehnice ale producatorului echipamentului), instructiuni privind manipularea si

depozitarea acestora, este instruit si cunoaste aceste cerinte, astfel incat performantele echipamentelor s nu fie
afectate.

5.3.3. Instructiunile de utilizare sunt ugor accesibile personalului utilizator.

5.3.4. Echipamentele sunt amplasate in conditii de lucru sigure care permit functionarea in siguranta a
echipamentelor, pieselor mobile, cét si pentru personalul din UTS.
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5.4. Calibrare echipamente si trasabilitate metrologicd

5.4.1. Etalonarea este o operatie efectuata cu etaloane de referintd nationale pentru a stabili dacd un echipament
functioneazi in clasa de precizie stabilitd de catre producdtor si care este incertitudinea de masurare a acestuia. In
urma etalondrii se elibereaza un certificat de etalonare.

5.4.2. Prin etalonare se asigura trasabilitatea masurdrii, exactitatea si validarea rezultatelor masurarii. Etalonarea se
efectueaza de catre Biroul Roman de Metrologie Legald (BRML) sau de cétre firme autorizate de acesta.

5.4.3. Serviciul Tehnic-Administrativ (Compartiment Tehnic) instiinteaza firma specializata care se ocupa de
verificarea echipamentelor si face toate demersurile necesare pentru a fi etalonate in timp util atunci cand este cazul.

5.4.4. Dupa verificare/etalonare, echipamentele sunt etichetate, pentru a indica starea verificarii/etalonrii, incluzand
data ultimei verificari / etalonari si data sau criteriile de expirare la care trebuie facuta verificarea / reetalonarea.

5.4.5. Calibrarile periodice asigurd faptul ca se mentine calitatea si repetabilitatea produsului finit. De asemenea, se
oferd increderea ca echipamentele functioneaza in parametrii stabiliti anterior, reducand-se opririle neprevdzute ale
functiondrii.

5.4.6. Planificarea calibrarii echipamentelor se face anual prin Planul de calificare/recalificare, calibrare,
mentenanti/verificare a echipamentelor critice (PO-UTS-01/A2).

5.2.9. In Spitalul Clinic C.F. lasi, calibrarea se efectueaza de catre un tert (firma specializatd/autorizatd) ce presteaza
astfel de activitati (pe baza contractelor de mentenantd/verificare).

5.2.10. Activititile de etalonare/calibrare se inregistreaza in Registrul echipamentelor UTS.
5.5. Mentenant si intretinere echipamente

5.5.1. lgienizarea curentd a echipamentelor din UTS se face zilnic, saptamanal si lunar, dupd caz, de catre personalul

instruit si autorizat al UTS (grafice echipamente frigorifice, grafice genti de transport, grafice pentru curdtenie si
dezinfectie pentru celelalte echipamente).

5.5.2. in cazul in care, in cartea tehnici a echipamentului, nu exista referiri la activitatile de intretinere permise
utilizatorului, este interzis si se intervind asupra echipamentului. In cazul unei functiondri neconforme se anuntd
furnizorul autorizat.

5.5.3. Revizia tehnica periodica a echipamentelor se efectueaza de catre firmele de service care asigurd mentenanta;
dupa verificare, acestea emit un document prin care certifica capabilitatea echipamentului de a realiza performanta
cerutd.
5.5.4. 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 anormald/indoielnicd

d) a depasit intervalul de confirmare metrologicd stabilit

e) rezultate suspecte
se scoate echipamentul din functiune si se anunta medicul coordonator UTS. Aceste echipamente vor fi etichetate cu

mentiunea ,,ECHIPAMENT DEFECT”, sunt depozitate (cu exceptia celor fixe) separat, pand cand sunt reparate,
reverificate si repuse in functiune.

5.5.5. Planificarea activitatilor de mentenanta a echipamentelor se face anual prin Planul de calificare/recalificare,
calibrare, mentenanti/verificare a echipamentelor critice (PO-UTS-01/A2).

5.5.6. Activitatile de mentenanta se inregistreaza in Registrul echipamentelor UTS.
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6.1. Conducerea spitalului ‘
b verifica si dispune aprovizionarea unitatii de transfuzie sanguind cu aparaturd, echipamente, reactivi, materiale
sanitare si consumabile
» asigurd participarea personalului implicat in activitatea de transfuzie sanguina din spital la programele de
formare profesionald in domeniul transfuziei

6.2. Medic coordonator UTS ‘
» raspunde de intocmirea completd si corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguinad
» raspunde de utilizarea corectd si de intretinerea echipamentelor si aparaturii din dotarea unitatii
» anuntd Serviciul Tehnic-Administrativ (Compartiment Tehnic) cu privire la orice defectiune aparutd la
echipamentele din UTS

6.3. Asistentul responsabil UTS ‘
» supravegheazi §i se asigurd de functionarea in conditii optime a echipamentelor din UTS

» anuntd medicul coordonator UTS despre aparitia oricaror disfunctionalitati in functionarea echipamentelor,
pentru a putea fi luate mésurile imediate de remediere
» anuntd Serviciul Tehnic-Administrativ (Compartiment Tehnic) cu privire la orice defectiune aparutd la

echipamentele din UTS

6.4. Asistenti medicali UTS
» supravegheaza functionarea si intretinerea echipamentelor din dotarea unitatii de transfuzie sanguind, din
spital, si ia masurile necesare in situatia aparitiei unor defectiuni in functionarea acestora, conform
procedurilor standard
» utilizeazi si intretin echipamentele din UTS conform instructiunilor

» informeaza asistentul responsabil UTS si medicul coordonator UTS cu privire la orice defectiune aparuta la
echipamentele din UTS

6.5. Serviciul Tehnic-Administrativ (Compartiment Tehnic)
» instiinteaza firma specializata in vederea etalondrii in timp util a echipamentelor din UTS
» participd la elaborarea Planului de calificare/recalificare, calibrare, mentenantd/verificare a
echipamentelor critice (PO-UTS-01/A2)

» aplicd Planul de calificare/recalificare, calibrare, mentenanti/verificare a echipamentelor critice prin
asigurarea indeplinirii termenelor

7.1. Listd echipamente critice
7.2. Documente de service/mentenanta
7.3. Plan de calificare/recalificare, calibrare, mentenantd/verificare a echipamentelor critice

7.4, Registru echipamente UTS

8.1. PO-UTS-01/A1 — Lista ehipamentelor critice
8.2. PO-UTS-01/A2 — Plan de calificare/recalificare, calibrare, mentenantd/verificare a echipamentelor critice
8.3. PO-UTS-01/F1 — Registrul echipamentelor din UTS

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

Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.
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10.1. Grafice pentru cugenie §idezinfectie echipamente, existente §icompletate (Da/Nu/Par;ial

10.2. Registru echipamente UTS, existent si completat (Da/N u/Partial)
10.3. Plan de calificare/recalificare, calibrare, mentenan{d/verificare a echipamentelor critice, elaborat, apro

cu respectarea termenelor (Da/N u/Partial)

bat si
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LISTA ECHIPAMENTE CRITICE

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

1.

FRIGIDER FARMACEUTIC CU CONGELATOR (PANASONIC ELECTRIC
BIOMEDICAL Co, Ltd)

compusa din frigider si congelator

panou de comanda pentru frigider, respectiv congelator. cu afisaj electronic, sistem de
monitorizare a temperaturii, grafic de temperatura

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

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

prezenta de sertare/rafturi metalice

. CENTRIFUGA DE LABORATOR

utilizata pentru separarea compusilor din sange (hematii, ser)
silentioasd

capacitate max. 615 ml,

tensiune retea 220 V- 50 Hz

afisaj electronic

vitezd de centrifugare 1000 - 4000 rpm

timp de lucru reglabil 1-60 minute

DISPOZITIV PENTRU iNCALZIT SANGE SI DEZGHETAT PLASMA (Barkey
Plasmatherm)

aparat ce incilzeste pe o perioadd limitata de timp singele si produsele derivate, precum si
dezghetarea recipientelor cu plasma congelatd

capacitate max: 4 pungi de 500 ml

panou de comandi, afisaj electronic, alarme vizuale si auditive, posibilitate de selectare
programe de incélzire

gama de temperatura: +37 pana la +45 grade Celsius, precizie de afisare 0,1 grade Celsius,
tensiune retea 220-240V, frecventa 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)

clemente: carcasd, cuva, capac, panou de comandi. microprocesor, panou de comanda.

intrerupitor, 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
incdlzire 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 impreuna 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: carcasd. incintd, 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
- conceputa a putea fi utilizata doar in sistem compatibil

- asigurd distributii multiple de volume selectabile: 12.5 .25 si 50 pl

- elemente: ejector conuri, conuri plastic compatibile, varf nemetalic

S. FRIGIDER PENTRU REACTIVI

- dispozitiv medical, frigider destinat depozitarii si conservaril reactivilor utilizati in UTS
- panou utilizator cu posibilitate de monitorizare temperatura
- sistem de alarma vizuala si sonora

6. FRIGIDER SI CONGELATOR PENTRU PROBE BIOLOGICE
7. GENTI DE TRANSPORT PENTRU PRODUSE SANGUINE LABILE

- genti de transport, lavabile, impermeabile, cu o capacitate de 61
- dotate cu perechi de elementi izotermi specifici produselor sanguine labile
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