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l. Lista responsabililor de еlаЬоrаrеа, verificarea qi арrоЬаrеа edi(iei sau, dupй caz, а, reviziei
in cadrul edi(iei procedurii opera{ionale.

*1. Situa{ia edi{iilor qi а reviziilor iп саdrчl edi(iilor procedurii

3. Lista реrsоапеlоr la саrе se difuzeazй edi{ia sau, dupй caz, revizia din саdrчl edi{iei
procedurii opera(ionale.

g.|

Еlеmепtе privind
responsabil/
ореrа(iuпе

Numele 9i
рrепumеlе

Fuпс{iа Data sеmпдturа
Nr. сrt.

1 1 3 4 5

1.1 Elaborat Doni Nicolae ýef Cabinet de Transfuzie а
SAngelui

04.09.2024 ,

1.2. Verificat Gafton victor ýеf Departamentul Clinic
Chirurgie

08.09.2024
лu А -

Ji
1.3. Verificat Maxim Igor vicedirector medical 09.09,2024

'/{,Цоеас;
|.4. Verificat Vочс Liviu ýef sectie Managementul

Calitafi i serviciilor medicale
07.09.2924lW

1.5. Aprobat Manea Diana Director al IMSP IMU to.09.ZOZ{!i

Modalitatea reviziei Data de
ed

erile
Edi(ialrevizia iп
cadrul edi{iei

Componenta revizuiti

Nr. Сrt.

1 2 3 4

2.1. Edilia 1

2.2 Revizia l

Nr.
сrt.

Scopul
difuzйrii

Ехеmрlаr
пr. .... Compartiment Fuпс{iа

Nume 9i
ргепчmе

Data
рrimirii

sеmпiturа

1 , 3 4 э 6 7

3.1. Aplicare 1 Administra!ia
vicedirector

medical
Maxim Igor

з.2 Aplicare 2 Administra!ia
Asistent medical

ýef
Pinteac Olga

Aplicare 3 UPU ýef
Leontii
Boris

3.4. Aplicare 4
Departamentul
Clinic Anestezie Ei
Terapie Intensivб

ýef
Cobile}chi
Serghei

3.5. Aplicare 5 Seclia rеапimаrе ýef
crivorucica
Veceslav

3.б. Aplicare 6 Seclia ATI nT.2 ýef
Boleac
Diana

3.7. Aplicare 7 Seclia Hemodializй ýef
Negru-
Mihalachi
Rodica

3.8. Aplicare 8
Departamentul
Clinic chirurgie ýef

Gafton
Victor

3.3.
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3.9. Aplicare 9
|S..riu 

chirurgie пr.2 ýef Zaharia Sergiu

3.10. Aplicare l0 |Seclia chirurgie пr.З ýef vегmеiuс octavian

3.11. Aplicare 11 |Seclia chirurgie trаumе
|asociate

ý"f Gagauz Ion

3.|2. Aplicare |2 |Seclia chirurgie
[toracic5

ýеf Gulu Serghei

3.13. Aplicare l3 |Seclla chir. vascul ýef culiuc vasile
3.14. Aplicare l4 |Seclia urologie ýef Axenti Alin
3.15. Арliсаrе l5 |Seclia ginecologie ýef Tihon Ludmila

Aplicare lб |Seclia endoscopie ýef Dolghii Andrei
3.17. Aplicare 17 |Blocul de ореrаlii ýef Galben Serghei

3.18. Aplicare l8 |Seclia sterilizare ýef Sorocianu D

3.19. Aplicare l9 |Departamentul Clinic
|Ortopedie 5i Traumat ýef Hincota Dumitru

3.20. Aplicare 20 |Seclia ortopedie qi

ltraumatologie пr.l ýеf zelenschi victor

з.2l. Aplicare 2| |Seclia ortopedie Ei
}traumatologie пr.2 ýеf croitor petru

з.22 Aplicare 22 |Seclia ortopedie qi

hrачmаtоlоgiе пr.3 ý"f сеmiпап veaceslav

з.2з Aplicare 2З |Seclia oпopedie nT.1 ýef Tocarciuc vitalie
3.24. Aplicare 24 |Seclia опореdiе пr.2 ý"f chetraru victor
3.25. Aplicare 25 |Secliamicrochirurgie ýеf calistru Anatol
3.26. Aplicare 26 |Seclia сhirur. spindrii ýеf Ungurean Victor

3.27 Aplicare 27 |Departamentul Clinic
Nечrосhirurgiе ýеf Andronachi victor

Aplicare 28 |Seclianeurochirurgie ýеf
3.29 Aplicare 29 |Seclia chirurgie ОМF ýеf cebotari Mihail
3.30. Aplicare 30 |Seclia oftalmologie ýef Chiqca Veronica

3.31 Aplicare зl llaborat. medicinЁ
|intervenlionalД

ýef Smolnilchii Roman

3.32. Aplicare з2
PepaПam.Clinic
ýeurologie. Epileptol
l-
|ql Bolt tnterne

ýef Zota Eremei

J.JJ. Aplicare 33 |Seclia neurologie ýef Balanula Tatiane

3.34. Aplicare З4 |Seclia neurol. ВСV ý"f Crivorucica Igor

3.35. Aplicare 35 |Secliaepileptologie ýef Gorincioi Nadejda
Aplicare Зб |Seclia boli iпtеrпе ýef Grivenco Aliona

з.37 Aplicare 5l
l:

eclia terapie intensivй
Stroke" ýef сеrпоьrоч Dumitru

4. Scopul procedurii
Scopul prezentei Proceduri este de а asigura caliatatea la gestionarea Ei рёstrаrеа produselor qi

derivatelor sanguine, ре раrсursul aflёrii acestora in Cabinetul de Transfuzie а sAngelui. Deasemenea de
а asigura calitatea qi optimizarea gestionёrii produselor sanguine, cAt qi de а asigura calitatea iп рбstrаrеа
соrесtй а lor.

3.1б.

3.28.

3.3б.
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S.Domeniul de aplicare а рrосеdчгii opera{ionale саdru.
Рrосеdurа se aplica in cadrul IMSP Institutul de Medicinй UrgепtД - Departamentul Clinic Chirurgie,
Departamentul Clinic Medicini de Urgen{й, Departamentul Clinic Anestezie qi Terapie Intensivй qi
Reanimare qi Departamentul Clinic Ortopedie qi Traumatologie.
Prevederile prezentei proceduri se арliсй de сбtrе tot personalul din cadrul IMSP Institutul de Medicinё
Urgепtй desemnat cu responsabilitali in pregйtirea pacientului pentru Transfuzia de SAnge.

б.Dосчmепtе de rеfеriп{й aplicabile procedurii opera(ionale:

- SR EN ISO 900l:2008, actualizat in 20l5 - Sistem de management al calitalii. Principii fundamentale
gi cerin{e de bazd;

- SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitйlii. Linii directoare pentru imbunйtй{iri de proces
in organizaliile de servicii de sйnйtate;

- SR СЕNДS 15224z2007 - Servicii de sйnйtate. Sisteme de management al calitйlii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 900l.
-CLELLAND Мс, Е. PIRIE, FRANKLIN IM et al., Мапuаlul еurореап de utilizare rа|iопаld
а sdпgelui, Scotia 20l0, 64 р.
-ROBACK J.D., COMBS, M.R, GROSSMAN B.J. et al., Мапuаlul tеhпiс si staпdardele

репtru Ьdпсilе de sdпgе si serviciile de traпsfuzie, edilia 1Z Bethesda, Maryland,20l2,1039 р.
-CORCIMARU I., CEBOTARI S., BORý М,, Ghidul па|iопаl iп traпsfuziologie, Chiginйu 20l|, |26 р

б.1 Reglementйri interna{ionale:

- Regulamentul UE ж. |02512012 al Parlamentului European gi al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea еurореапй.

6.2. Reglementiri na{ionale:

- Ordinul Ministerului Sanatatii пr.139 din 03.03.20l0,,Privind asigurarea calitalii serviciilor medicale in
instituliile medico-sanitare".

- Ordinul Ministerului Sanatatrii nr.5l9 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical intem".
- Ordinul Ministerului Finan{elor nr.l89 din 05.1 1.2015 ,,Cu privire la арrоЬаrеа Standardelor na{ionale

de control intem in sectorul public".

6.3. Rеglеmепtiri sесчпdаrе:
- Ordinul MS nr.l03 8 din 23, 12.2016 Pentru арrоЬаrеа Regulamentului сu privire la modul de ечаluаrе а
indicatorilor de реrfоrmап|й а activitatii institu{iei medico-sanitare publice 9i Listei indicatorilor de

реrfоrmап}б а activitйlii instituliei medico-sanitare publice.

б.4. Reglementйri interne:
- Organigrama IMSP Institutul de Medicinй Urgentй;
- Regulamentul de organizare 9i functionare al IMSP Institutul de Medicinб Urgentй;
- Regulamentul intem;
-Ordinul IMSP IMU пr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implementarea procedurii cadru
privind еlаЬоrаrеа procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicinё Urgentй";
- Circuitul documentelor, inclusiv cele electronice, aprobate la nivelul IMSP IMU

6.5. Alte documente:

-Ordinul IMSP Institutul de Medicinй Urgentб nr.5 din 09.01.2017 Ei nT.94 diп26.04,201б privind
instituirea Consiliului Calitalii ;

- Ordinul IMSP Institutul de Medicinй Urgentй nT.5 din 09.01.2017 privind numirea Responsabilului ре
managementul calitllii serviciilor medicale din cadrul instituliei;

- Ordinul conducйtorului privind organizarea sistemului de audit medical.
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7. Defini{ii qi рrеsсчrtйri ale tеrmепilоr utiliza{i in рrосеdurй.
7.1. Defini{ii ale tеrmепilоr:

7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Сrt. АЬrечiеrеа теrmепul аьгечiаt
7.2.|. CNTS Centrul Nalional de Transfuzie а SAngelui
7.2.2. CTS Cabinetul de Transfuzie а Singelui
7.2.3. SIA CTS

Manger
Serviciul Informalional comun cu CNTS

7.2.4. ро Рrосеdurй ореrа{iопаlй

8. Descrierea prezentei рrосеdчri ореrа(iопаlе:

8.1. Рrосеdчrа de stabilire а пumйrului de unitfl{i de produse sanyine:
Determinati пumйrul optimal de unitali de produse sangvine pentru institulie;
- examinati data de expirare а produselor sangvine din stocul existent la ziua respectivй;

- revizuili numбrul de unitali atunci cind serviciile acordate de сitrе institu{ie pot duce la modificarea

numйrului acestora (mаjоrаrе sau miсgоrаrе), de ех. пumйr de paturi suplimentare sau suspendate activitatii,
пumir de sбli de operatie adilionale sau suspendate, implementarea unor noi proceduri chirurgicale,
modificarea practicilor de transfuzie care modificё utilizarea volumului de produse sangvine, de ех.

oncologie, transplantologie, neonatologie, chirurgie cardiac, modificarea sau suplinirea numirului de

chirurgi/anesteziolo gi

- calcula{i statistica utilizlrii sйptйminale а produselor sangvine: adunali datele despre eliberйrile
sйрtйmiпаlе, in dependentё de tipul de produs, pentru о perioadй de minim б luni (retrospectiv 9i prospectiv);

- determina{i utilizarea medie siрtйmiпаli а fiecirui produs sangvin, analizДnd utilizarea totalй ре grчре

sangvine (daci е cazul), la пumйrul de siрtйmАпi а perioadei analizate;

- determinali nivelul minim de unitйli, inmullind media sйрtйmАпаlй cu numйrul de sйptйmini рrоgrаmаtе
(luati in consideralie distanla de la centrul de transfuzie а sAngelui саrе чй aprovizioneazб cu produse, tipul

de transportare gi alli posibili йctori locali specifici);
- adiugali un nivel de urgentl pentru componente eritrocitare 9i plasmatice (de exemplu б unitali de

concentrat eritrocitar de grup 0 9i 4 uniti|i de plasmй de grup АВ).

Nr.
Crt.

Теrmепul Defini(ia ;i/sau daci este cazulo actul саrе defineqte tеrmепчI

7.1.1. рйstrаrеа Depozitarea produselor qi соmропепtеlоr sanguine,conform termenului de
valabilitate, temperaturii соrеsрuпzбtоаrе 9i сопfоrm cerin{elor indicate pentru
fiесаrе separat.

7.|.2. Gestionarea Procedura de stabilire а пumйrulчi de unitali de produse sanguine optimal pentru
institulie, luind in consideralie пumйrul mediu utilizat sйрtйmiпаl qi plus un nivel
фдggдI@!ецlru componente le eritro citare qi р l asmatice.

7.1.3. procedura Prezentarea formalizati, in scris, а tuturor pagilor се trebuie urma{i, а metodelor
Се luсru stabilite qi а regulilor de aplicat in чеdеrеа realizйrii activitatii, cu privire
la aspectul procesual qi al responsabilitalilor prestabilite in dеsйqurаrеа acestuia.

7.1.4. рrосеdurй
ореrа}iопаlй

Рrосеdurй саrе descrie о activitate sau uп рrосеs care se dеsйgоаrй la nivelul
шпuiа sau mai multor compartimente la nivel de institu}ie.
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8.2. Рrосеdurа de optimizare а gestionirii unitй{ilor de produse sangvine:

Revizuili zilnic пumйrul de unitali, mai frecvent atunci, c6nd sunt intema{i pacien{i cu hemoragii;
Comandali produse sangvine de la centrul de transfuzie а singelui репtru asigurarea nivelului optimal de
unitali;
Selecta{i pentru transfuzie unitalile cu cele mai mare tеrmеп de valabilitate. Asigura{i-vi сй dispuneji de un
sistem clar de alertй pentru personalul responsabil de asigurare privind unitalile de componente eritrocitare 9i
plasmatice сu termen de valabilitate scurt.
Rе|iпе|i: perioada de valabilitate репtru соmропепtеlе eritrocitare песеsаrе iп oferirea asisteп|ei
hemotraпsfuzioпale copiilor рdпd la uп ап este de рdпd la ] 4 zile.
Stabilili о comunicare clari 9i cuprinzйtoare cu centrul de transfuzie а sAngelui.
. Anun(ali centrul de transfuzie а sбngelui atunci cind pacienlilor li se transfuzeazй volume mаri de produse
sangvine.
. Indica{i clar cAnd sunt necesare produsele sangvine comandate in regim de urgen!й.

iп conformitate cu PSO а instituliei, anunfa{i personalul cheie despre momentele de insuficientй criticй de
Produse sanguine.

8.3. Рistrаrеа produselorsanguine:
Pйstra}i produsele sangvine conform termenului de valabilitate 9i temperaturei coTespunzбtoare de рйstrаrе,
сопfоrm cerintelor indicate in tabelul 1.

Organiza|i рйstrаrеа produselor sangvine separat iп echipamentul corespunzйtor de pйstrare in aqa mod, incit
sй роаtё fi identificatй:

о produsele pentru urgente

о produsele testate la compatibilitate
о Produsele netestate la compatibilitate dupa ABO/Rh
о produsele autologe 9i direc|ionate
о produsele in carantini

Tabelul 1

Condi{iile de рйstrаrе а produselor sangvine:
Рrоdusчl sangvin Теmреrаtчrа de рistrаrе Теrmеп de

valabilitate
Sdпgе сопsеrуаt

Singe conservat CPD plus 2ОС plus бОС 2l zile
SAnge conservat CPDA plus 2ОС plus бОС

SAnge conservat deleucocitat CPDA plus 2ОС plus бОС 35 zile
Соmропепtе sапgviпе сu utilizare terapeuticd

concentrat eritrocitar cpD plus 2ОС plus бОС 21 zile
сопсепtrаt eritrocitar cpDA Plus 2ОС plus бОС 35 zile
Concentrat eritrocitar CPD resuspendat in SAGM Plus 2"С plus 6'С 42 zile
concentrat eritrocitar cpD deleucocitat plus 2'С plus 6'С 21 zile
сопсепtrаt eritrocitar cpDA deleucocitat plus 2ОС plus бОС 35 zile
Concentrat eritrocitar CPD deleucocitat resuspendat in SAGM plus 2ОС plus бОС 42 zile

35 zile
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Рrоdus sanyin Теmреrаturа de рistrаrе теrmеп de valabilitate

Plasmб proaspit congelat1 сопgеlаtd:
maijos de minus 25'С
la minusl8oC minus 25оС
dесопgеlаtd:
la plus 2ОС plus бОС

36 luni
l8 luni

4 оrе

Рlаsmй decrioprecipitatб
congelatй

сопgеlаtd:
mai jos de minus 25ОС
la minus18oC minus 25оС
dесопgеlаtd:
la plus 2'С plus 6"С

36luni
18 luni

4 оrе

Concentrat de plachete, toate
tipurile (standard, afer ezd,
amestec)

agitare continuй, strat unic Ia
plus 20ОС plus 24'С

5 zile

Crioprecipitat congelat сопgеlаt:
mai jos de minus 25ОС
la minus18oC minus 25оС
decongelat:
la plus 2'С plus бОС

36luni
l8 luni

30 min

Preparate biomedicale sапgviпе
Albuminй umапfu solutie
perfuzabilй

plus 2'С plus l0'C 5 ani

Imunoglobulinб umапб поrmаl6,
solu{ie injectabilй

plus 2ОС plus 10ОС 2 апi

Imunoglobulinб umапб anti-
Rhesus - Rho(D), solu{ie
injectabilй

plus 2ОС plus l0'C lan

Рrоdчs sangvin Теmреrаturа de рйstrаrе теrmеп de valabilitate

Imunoglobulinб umапi
antistafi lococic6, solu{ie
iniectabilй

plus 2ОС plus 10'С 2 апi

Glunat, solutie injectabila plus 25ОС 3 ani
Polibiolinй pulbere liofilizatй,
pentru solu{ie iniectabilй

plus 10'С plus 25'С 2 апi

Trombin, рulЬеrе liofi lizat plus 2ОС plus 10ОС 3 ani
Pelicula izogenй de fibrinй plus 10'С plus 25'С 10 ani

9. Responsabilitйti qi rйsрчпdеri in derularea activiti{ii:

9.1 Responsabilul de proces - Pre;edintele Consiliului Calitnfii (СС)
. elaboreaz6/reyizuieqte/retrage рrосеdurа;. сооrdопеаzб aplicarea procedurilor de asigurare 9i evaluare а calitйlii;
. gestioneazб elaborarea procedurilor qi instruc{iunilor de lucru;
. gestioneazйManualulprocedurilor.
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9.2 Director IMSP Institutul de Меdiсiпй Urgentй
. арrоЬй procedurile

9.3 Vicedirectorii IMSP Institutul de Medicin5 Urgепtй
. impune aplicarea procedurii;
. asigurй rеsursе pentru aplicarea procedurii,

10. Cuprins:

Nr.
componentei

Dепчmirеа componentei din cadrul procedurii ореrа{iопаlе Pagina

0 Coperta 1

1 Lista responsabililor de elaborarea procedurii opeTa{ionale 2

2 Situalia edi{iilor gi а reviziilor in cadrul ediliilor procedurii opera{ionale 2

з Lista persoanelor la care se difuzeazй edilia sau, dupй caz, revizia din
cadrul edi{iei procedurii opera{ionale

2-з

4 Scopul procedurii operalionale аJ

Domeniul de aplicare а procedurii opera{ionale 4

6 Documentele de rеfеriп{Ё aplicabile activitйlii procedurate 4

7 Definilii qi abrevieri ale termenilor utiliza{i in procedura operalional5 5

Descrierea procedurii opera{ionale 5-,|

9 Responsabilitali 9i rйspunderi in derularea activitйtii 7

10 Cuprins 8

5.

8.


