DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI TIMIS
300029 TIMISOARA, STR. LENAU NR. 10
TEL: 0256 494680 FAX: 0256-494667
CUI 11292024
Nr. operator de date cu caracter personal-34022
e-mail dspj.timis@dsptimis.ro

AUTORIZATIE
Nr. 6122/89/R din 13.03.2020

Se autorizeazi unitatea: SPITALUL CLINIC CAI FERATE TIMISOARA, sediul in Timigoara,

Str. Tudor Vladimirescu, Nr. 13-15, Judetul Timis, UNITATEA DE TRANSFUZIF. SANGUINA, in
conformitate cu Ordinul ministrului sinititii nr. 607/2013 pentru aprobarea normelor privind autorizarea
unitdtilor de transfuzie din unititi sanitare, in cadrul sistemului national de transfuzii sanguine, pentru
urmétoarele activititi din domeniul transfuziei sanguine:
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2.
3.
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aprovizionarea cu sénge total si componente de sdnge pe baza solicitarilor scrise din sectiile
spitalului; '

receptia, evidenta si livrarea singelui total si a componentelor sanguine citre sectiile spitalului;
distributia de sange §i componente sanguine de la un centru de transfuzie furnizor citre spitalul
beneficiar se face in baza unui contract de furnizare, care stabilegte conditiile de distributie si
documentatia aferenti obligatorie;

efectuarea testelor pretransfuzionale;

pregitirea unititilor de sange total si a componentelor sanguine in vederea administrarii;

consiliere privind utilizarea clinici a sangelui total $i a componentelor sanguine;

prezervarea probelor biologice pretransfuzionale si a unitdtilor de sange sau componente sanguine
administrate pentru o perioada de 48 de ore posttransfuzional n spatiile frigorifice cu aceasts
destinatie;

intocmirea documentatiei corespunzatoare tuturor activititilor desfisurate;

raportarea tuturor evenimentelor legate de actul transfuzional citre centiul de transfuzie teritorial;

- pastrarea esantioanelor din ser sau plasma recoltate pretransfuzional, in cazul tuturor pacientilor

transfuzati, pentru o perioadi de minimum 6 luni, in spatii frigorifice (-15-18°C) cu aceasti
destinatie.
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RAPORT DE EVALUARE
Nr. 118 din 13.03.2020
Subsemnatele Dr Halacescu Adriana si Dr. Andreescu Madilina, in calitate de medici primari
epidemiologie in cadrul DSPJ Timis, am efectuat la solicitarea SPITALULUI CLINIC CAI FERATE
TIMISOARA, sediul in Timisoara, Str. Tudor Vladimirescu, Nr. 13-15, Judetul Timis, inregistrati la
DSPJ Timis cu nr. 6122/89/R din 09.03.2020, in prezenta domnului Jur. Olaru Marius Ciprian, Manager si
a doamnei Dr. Enache Ofelia, medic primar ATI, coordonator al Unit#tii de transfuzie sanguind, evaluarea
in vederea obtinerii autorizirii pentru activitatea Unitéitii de transfuzie sanguini a unititii sanitare, cu

amplasare Timisoara, Str. Tudor Vladimirescu, Nr. 13-15, Judetul Timis.

Evaluatorii au verificat modul in care unitatea sanitar3 indeplineste criteriile de autorizare a unitatilor
sanitare care desfisoard activitate in domeniul transfuziei sanguine, conform prevederilor legale in
vigoare: Ord. M.S. nr. 607/2013, Ord. M.S. mr. 1224/2006, Ord. M.S. or. 1228/2006, Ord. M.S. nr.
1343/2007.

a) structura de personal: un medic §i 14 asistenfi medicali cu Atestat in domediul Transfuziei
sanguine;

b) spafii: o incipere, amplasati la etajul clidirii in care functioneazi sectia ATI, cu destinatia de
spatiu pentru stocare §i de lucru/echipamente de laborator;

¢) dotarea cu aparaturi si echipamente medicale adecvate activititii pentru care se solicitd
acreditarea: echipamente (frigidere, congelator) pentru depozitarea reactivilor, seroteca, dispozitiv pentru
dezghetare plasmd, dispozitive incilzire sdnge, centrifugi, termostat, geantd pentru transport sange si
componente sanguine, masa de lucru, reactivi si materiale, termometre, containere pentru deseuri
contaminate, mobilier, documente;

d) referitoare la sistemul de hemovigilentd pentru raportarea, investigarea, fnregistrarea si
transmiterea informatiilor despre incidentele grave care pot influenta calitatea §i siguranta produselor

sanguine si reactiile adverse severe: Decizia nr. 35 din 02.03.2020 privind componenta Comisiei de
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transfuzie si hemovigilentd si numirea medicului coordonator al UTS; Decizia nr. 25 din 04.02.2020
privind numirea medicului responsabil cu hemovigilenta. Se inregistreazi datele privind trasabilitatea.
Existi proceduri operationale. Nu s-au inregistrat §i raportat reactii si incidente adverse posttransfuzionale
in anul 2019. )

e) logistica necesari pentru stocarea datelor privind activitatea desfisuratd: calculator si

imprimant3.

Concluzie

Sunt indeplinite criteriile necesare in vederea autoriziirii unitiitii sanitare pentru
desfigurarea urmsitoarelor activitigi:

a) aprovizionarea cu singe total i componente de sdnge pe baza solicitirilor scrise din sectiile
spitalului;

b) receptia, evidenta si livrarea séngelui total si a componentelor sanguine cétre sectiile spitatului;

c) distributia de singe si componente sanguine de la un centru de transfuzie furnizor citre spitalul
beneficiar se face in baza unui contract de furnizare, care stabileste conditiile de distributie si
documentatia aferenti obligatorie;

d) efectuarea testelor pretransfuzionale;

e) pregitirea unititilor de singe total si a componentelor sanguine in vederea administririi;

1) consiliere privind utilizarea clinici a sangelui total si a componentelor sanguine;

g) prezervarea probelor biologice pretransfuzionale §i a unititilor de sdnge sau componente
sanguine administrate pentru o perioads de 48 de ore posttransfuzional in spatiile frigorifice cu aceastd
destinatie;

h) Intocmirea documentatiei corespunzitoare tuturor activitifilor desfigurate;

i) raportarea tuturor evenimentelor legate de actul transfuzional ciitre centrul de transfuzie
teritorial;

J) péstrarea esantioanelor din ser sau plasma recoltate pretransfuzional, in cazul tuturor pacientilor
transfuzati, pentru o perioadi de minimum 6 luni, Tn spatii frigorifice (-15-18°C) cu aceasti destinatie.

Prezentul raport de inspectie a fost intocmit in doud exemplare, dintre care umffg;emplar rdméne la
unitatea sanitari evaluat, //

/
£
Y
Evaluatori: Unitatea sanitgri:
Dr. Halacescu édrlang,__,_,__._ﬁ_\ Reprezentani/legal
Medic primar eﬁidgn{;gi@ldé{"é* T Managér
I < . . 77 . s PRI
14 /% e, Y Jur, Olaru farius Ciprian P ‘*“-=-:r(,q-€_\
11 g U5 5 %
;‘ 5—@3@? I/" f/,;"‘
_- 1\&‘ M ; yas o [E semaiuL cop
) SN N 0N ] TN Y P £ .
Dr. Andreescu Maddlmiio %o, A S CAlFIRATE
: o Bane, Kg AT
Medic primar epiﬂe}x' loige " - Vg, TIMISOARA
) S \'\@

Y. . .
/ e g
M/ - S mane ke
{7



