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Acest document este proprietatea intelectuals a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.
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structura, proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificiri de circuite, reorganizari interne, etc.
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2.1. Procedura se aplica in UTS,
2.2. Activitate procedurali: inspectare, carantinare si testare articole critice

3.1. Definitii
3.1.1. Articole critice - articole (reactivi sau materiale consumabile) indispensabile desfasurarii activitatii

transfuzionale. Lipsa, chiar $i temporara a unui astfel de articol, poate determina grave discontinuitati in desfisurarea
normald a activititii transfuzionale, putand, in ultima instantd, afecta siguranta transfuzionala.

3.1:2. Carantini - izolarea fizici a componentelor sanguine sau a materialelor/reactivilor receptionati pentru o
perioada de timp variabila, cat timp se asteapta acceptarea, mentinerea ori rebutarea componentelor sanguine sau a
materialelor/reactivilor receptionati (OMS nr. 329/2018)

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

ii. 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 activititii de transfuzie sanguind, donarea de

sange si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitdtii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificirile si completarile ulterioare

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitat

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

4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului s&nitatii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functionarii
si a activitatilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguina
"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguing, precum si al unititilor de transfuzie sanguind din cadrul
unitdtilor sanitare cu paturi

4.6. OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministruluj sanatatii privind aprobarea Normelor st Cerintelor de buni practica cu
privire la standardele si specificatiile 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

Sénatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management
al Calitdtii in Sanatate in cadrul celui de al [1-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.9. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entititilor publice
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5.1. Articole critice in U 78

® Seruri test monoclonale

* Hematii test

e Carduri Serafol

e 1D DiaCell I-11-111

» ID DiaCell IP-IIP-iIIP

e Cartele-ID ,.LISS/Coombs™ + enzime test
ID-Internal Quality Control

ID- diluent solutie LISS

ID-diluent ! Bromelina

Cartele DIACLON ABO/Rh for patients
Cartele DIACLON Rh-subgroups+K C,c.E.e.K,ctl
Cartele LISS/COOMBS

Cartele NaCl Enzyme Test + cold agglutinins

5.2 Inspectarea articolelor critice

5.2.1. Reactivii sunt livrati periodic in UTS, in baza referatelor de necesitate.

5.2.2. In momentul receptiei, asistentul UTS de serviciu va efectua inspectarea reactivilor, inregistrarea in Registrul
receptie reactivi si articole critice $i completarea Fisei de evidentd pentru reactivi/materiale de control
(PO-UTS-23/F1).
5.2.3. Inspectarea initial4 a articolelor critice consta in:
sd corespunda din punct de vedere al cantitdtii si al termenului de valabilitate;
* verificarea aspectului si a integrititii cutiilor/flacoanelor:
* sa fie insotite de instructiuni de utilizare si certificate de calitate.

5.2.4. Receptia reactivilor trebuie si se facd cu mare atentie. In caz de neconformititi se ia legatura de urgentd cu
Compartimentul de Achizitii Publice si se vor comunica neregulile constatate. Se va returna produsul/produsele
respective insotite de documentatie, urmand ca furnizorul si solutioneze problemele in cel mai scurt timp posibil.

5.2.5. Laintrarea in serviciu, asistentul UTS face controlul vizual, din punct de vedere macroscopic al reactivilor si
al conditiilor de pastrare si depozitare. Asistentul UTS consemneazi in Graficul pentru inspectarea si validarea
articolelor critice (PO-UTS-23/F2). in cazul in care se depisteaza neconformititi, se raporteaza si se scot din lucru
produsele neconforme.

5.2.6. In momentul receptiondrii articolelor critice si Tnainte de fiecare utilizare, se verifici de cdtre asistentul UTS
urmatoarele (se vor avea in vedere urmatoarele criterii):

a) numadrarea articolelor critice (doar la receptie);

b) aspectul macroscopic - reactivii trebuie sa fie limpezi si si nu contind precipitate sau alte particule.
Turbiditatea poate indica o contaminare bacteriand a reactivilor:

¢) verificarea vizual a cartelei — ID - nuy trebuie utilizate cartele care prezintd semne de uscare, bule de aer in
coloana de gel, sigiliul de aluminiu deteriorat, picaturi de gel sau de supernatant in partea superioara a
microtubului sau pe partea interioars a foliei de aluminiu;

d) termenul de valabilitate inscris pe eticheta produsului;
e) existenta certificatului de calitate (doar la receptie);
f) daci s-au respectat conditiile de depozitare (temperatura, conditii igienice);

g) situatia stocului de reactivi (este anuntat asistentul responsabil UTS céand nivelul stocurilor este minim,
pentru a le reinnoi),
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5.2.7. Neindeplinirea criteriilor presupune respingerea produsului.

5.2.8.  Se folosesc numai reactivij si materialele provenite de |a furnizorii autorizati, care respectd cerintele si
specificatiile documentate,

5.2.9. Documentele pentru reactivi sunt: certificat de calitate de |a producator, instructiuni/prospecte.
5.2.10. Se solicita si se indosariaz factura de insotire a produsului si certificatul de calitate,

5.3.  Testare si carantinare

5.3.2. Asistentul UTS efectueazi controlul intern al calitatii, care va cuprinde reactivii si va efectua procedura de

5.3.3. Testarea se realizeazi conform instructiunilor producatorului intotdeauna inainte de eliberarea din carantini a
articolelor critice. Se arhiveaza in UTS toate evidentele privind testarile,

5.3.4.  Asistentul UTS completeaza in Fisa de evidentd pentru reactivi/materiale de control, data cand acesta a fost

luat in lucru si cand a fost scos din lucru, precum si status carantind (M — mentinere carantini, E — eliberat din
carantina, R — respins/neconform).

5.3.5. Articolele critice nu sunt eliberate in vederea utilizarii, pand cand testele necesare si relevante nu au fost
efectuate §i calitatea nu a fost eval uata ca satisficatoare.

5.3.6. Reactivii nou receptionati sunt depozitati in zona de carantini — spatiu semnalizat clar in acest sens.

5.3.7. Pentru verificarea acuratetii testarilor ce au loc in UTS, precum si a reactivilor folositi, se va efectua si
control extern de calitate.

5.3.8. UTS participi la scheme de control extern organizate de organisme acreditate.
5.3.9. Controlul extern consta in:

a) receptia probelor;

b) testarea probelor conform instructiunilor organizatorului;

C) transmiterea electronica (platforma de raportare) a rezultatelor prin completarea formularelor primite de la
organizator;

d) primirea certificatului de participarea la schemele de control extern.

6.1. Medicul coordonator UTS

» asigurd organizarea si functionarea UTS

» asigurd aprovizionarea corectdi cu sénge total si componente sanguine, precum si cu materiale sanitare,
reactivi, consumabile, in conformitate cu legislatia in vigoare si in concordanta cu activitatea de transfuzie
sanguind din spital

» indruma, supravegheazi, controleazi $i rdspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine

» raspunde de intocmirea completa $1 corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguina

» anuntd Compartimentul de Achizitii Publice cu privire la orice neconformitate privind articolele critice

6.2. Asistentul responsabil UTS
» anuntd medicul coordonator UTS despre aparitia neconformitatilor privind articolele critice, pentru a putea fi
luate masurile imediate de remediere
> anunta Compartimentul de Achizitii Publice cu privire la orice neconformitate privind articolele critice
» informeazi medicul coordonator UTS atunci cand stocul de reactivi este la nivel minim
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6.3. Asistenti medicali UTS

» receptioneazi si verifica reactivii
» informeazi asistentul res
privind articolele critice

» informeazd medicul coordonator
nivel minim

» completeaza Graficul pentru inspectarea si validarea articolelor critice
» completeaza Fisa de eviden{d pentru reactivi/materiale de control

» completeaza in Registrul receptie reactivi si articole critice
» verifica bilunar stocul de reactivi

s consumabilele necesare activitatii transfuzionale
ponsabil UTS si medicul coordonator UTS 1in cazul aparitiei unor neconformitati

UTS si asistentul responsabil UTS atunci cénd stocul de reactivi este Ja

6.4.

Compartiment de Achizitii Publice

¥ asigurad aprovizionarea cu reactivi si consum

abile a UTS, astfel incat activitatea si se desfasoare in conditii
optime

7.1. Fisa de evidenta pentry reactivi/materiale de control
7.2. Registrul receptie reactivi si articole critice

7.3. Grafic pentru inspectarea si validarea articolelor critice
7.4. Evidente control intern de calitate

7.5. Certificate de participare la scheme de control extern de calitate

— Fisa de evidenta pentru reactivi/materiale de control
— Grafic pentru inspectarea si validarea articolelor critice

8.1. PO-UTS-23/F]
8.2. PO-UTS-23/F2

Procedura se difuzeazépe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin si
Inregistrarile generate de aceasta activitate se péstreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

Fisa de evidentd pentru reactivi/materiale de
Grafic pentru inspectarea si validarea articolelor critice, existent si completat (Da/Nu/Partial)
Registrul receptie reactivi si articole critice, existent si completat (Da/N u/Partial)
Nr. articole critice cu neconformititi la receptie/nr. articole critice receptionate
Certificate de participare la scheme de control extern de calitate, existente (Da/Nu/Partial)

10.2.
10.3.
10.4,
10.5.
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