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2. SCOP SI DOMENIU DE APLICARE

2.1. Manualul Calitatii enunta politica si obiectivele privind calitatea si descrie sistemul de
management aplicat in laborator.

2.2. Manualul Calititii se utilizeazi pentru documentarea intr-un mod ordonat a elementelor
sistemului de management si a cerintelor pentru functionarea sa, pentru cunoagterea si aplicarea de
catre intregul personal a cerintelor, pentru verificarea implementirii, mentinerea, imbunatatirea
sistemului de management si pentru identificarea abaterilor de la sistemul de management.

2.3. Acest manual foloseste pentru managementul i asigurarea calitdtii, pentru recunoagterea externd
a capabilitatii laboratorului, pentru obtinerea acreditarii prin demonstrarea conformitatii sistemului cu
standardul de referinti: SR EN ISO 15189:2013.

2.4. Modalitatile descrise cu privire la asigurarea calititii se aplica atét la activitiile de analiza, cét si
la activitatile conexe. Manualul se aplica tuturor categoriilor de probe, analize efectuate in regim de
asigurare a calititii.

2.5. Manualul Calititii este utilizat:

a) de managementul si personalul laboratorului in implementarea i mentinerea sistemului calititii;

b) pentru demonstrarea conformititii sistemului de management al calitdfii aplicat cu cerintele
standardelor de referin3 la cererea autorititilor sau clientilor;

¢) de citre organismele de acreditare pentru evaluare, acordarea §i mentinerea acreditarii

d) la intocmirea documentafiei necesare acreditarii si realizarea cerintelor pentru mentinerea
acreditarii;

€) pentru recunoagterea nationala si internationald a laboratorului si a rapoartelor de incerciri emise
de acesta.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

1. SRENISO 15189:2013 — Laboratoare medicale. Ceringe pentru calitate si competenta.

2. SR ISO 15190:2021 - Laboratoare medicale. Cerinte pentru securitate.

3. SR EN ISO / TS 22367:2020. Laboratoare medicale. Aplicarea managementului riscului la
laboratoarele medicale.

4. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de management al calitdtii. Principii fundamentale §i vocabular.
5. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitdtii. Cerinte.

6. SR EN ISO 19011 :2018 - Linii directoare pentru auditarea sistemelor de management.

7. ILAC - G24 /2007 — Linii directoare pentru determinarea intervalelor de etalonare a aparatelor
de mdsurare.

8. EA 4/07 (EAL-G12)/1995 - Trasabilitatea rezultatelor masurdtorilor si a mijloacelor de incercare
la etaloane nationale.

9. Politica RENAR P-04 - Politica privind utilizarea in acreditare a incercdrilor de competentd si a
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compardrilor interlaboratoare

10. Politica RENAR P-05 - Politica privind trasabilitatea metrologicd a rezultatelor mdsurdrilor.

11. Ordinul MS nr. 1608/14.06.2022 pentru aprobarea Normelor privind functionarea laboratoarelor
de analize medicale.

12. Ordinul 1226/2020 - Norme tehnice privind gestionarea desewrilor rezultate din activitdfi
medicale §i metodologia de culegere a datelor pentru baza nationald de date privind deseurile
rezultate din activitdti medicale; stabilirea atributiilor in activitatea de testare in vederea depistarii
infectiei cu virusul SARS - CoV - 2 la nivelul unor unitdyi aflate in subordinea Ministerului Sanatatii.
13. Ordinul 1761/03.07.2021 — pentru aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitdtile sanitare publice §i private, evaluarea eficacitdtii procedurilor de curdtenie si
dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mdinilor in functie de
nivelul de risc, precum §i metodele de evaluare a deruldrii procesului de sterilizare §i controlul eficiengei
acestuia.

14. SR EN ISO/CEI 17025/2018 Cerinte generale pentru competenfa laboratoarelor de incercari §i
etalondri

4. DEFINITII SI ABREVIERI

4.1. Definitii:

Se folosesc definitiile din:

e SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de management al calitdtii. Principii fundamentale i vocabular.

e SRENISO 15189:2013 Laboratoare medicale. Cerinfe pentru calitate 5i competentd.

e SR EN ISO/CEI 17025/2018 Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si
etalondri

Termenul Definitia si/sau, daci este cazul, actul care defineste termenul

Organizatie Grup de persoane si facilititi cu un ansamblu de responsabilititi, autoritéti
si relatii determinate (3.3.1 SR EN ISO 9000:2015)

Client Organizatie siu persoana care primegte un produs
(3.3.5 SR EN ISO 9000:2015)

Furnizor Organizatie sdu persoana care furnizeazi un produs/serviciu
(3.3.6 SR EN ISO 9000:2015)

Proces Ansamblu de activitii{i corelate sau in interactiune care transforma intréri in
iesiri (3.4.1 SR EN ISO 9000:2015)

Procedura Mod specificat de efectuare a unei activititi sau a unui proces.
(3.4.5 SR EN ISO 9000:2015)

Calitate Misura in care un ansamblu de caracteristici intrinseci indeplineste

cerintele. (3.1.1. SR EN ISO 9000:2015)
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NOTE:

1) in multe cazuri necesitatile se pot modifica in timp, acest lucru
implicand o analiza periodici a conditiilor referitoare la calitate.
2) Necesititile sunt de reguld transpuse In caracteristici cu criterii
specificate. De exemplu, pot include aspecte privind performants,
aptitudinea de utilizare, securitatea, mediul, considerentele economice si
estetice.
3) Termenul de “calitate” nu ar trebui utilizat ca fenomen unic pentru
exprimarea unui grad de excelenta intr-un sens comparativ §i intr-un sens
cantitativ, pentru evaluiiri tehnice. Pentru exprimarea acestor sensuri ar
trebui utilizat un calificativ. Se pot utiliza urmtorii termeni:

[ “calitate relativi” atunci cind entititile sunt clasificate pe o baza
relativd, in sensul de grad de excelentd sau in sens comparativ - a nu se
confunda cu clasi;

O “nivel de calitate” intr-un sens cantitativ (asa cum este utilizat la
acceptarea prin egantionare) §i in mdisurd a calititii atunci cand sunt
efectuate evaluiri tehnice precise.
4) In unecle referinte calitatea este denumit “aptitudine de utilizare” sau
“conformitate cu scopul” siu “satisfactia clientului” sau “conformitate cu
conditiile”. fn modul in care au fost definite mai sus, aceste denumiri
reprezinti doar anumite fatete ale calititii.

(SR EN ISO 9000:2015)

Cerinta Nevoie sau asteptare care este declaratd, in general impliciti sau obligatorie
(3.1.2 SR EN ISO 9000:2015)
Caracteristicé Trisitura distinctiva (3.5. 1 SR EN ISO 9000:2015)

Politica referitoare la

Intentii si orientdri generale ale unei organizatii referitoare la calitate asa

calitate cum sunt exprimate oficial de managementul de la cel mai inalt nivel. (3.2.
4 SR EN ISO 9000:2015)
Managementul calititii | Activititi coordonate pentru a se orienta si controla o organizatie in ceea ce

priveste calitatea. (3.2. 8 SR EN ISO 9000:2015)

Sistem de management
al calitiitii

Sistem de management prin care se orienteazii si se controleazd o

organizatie in ceea ce priveste calitatea. (3.2. 3 SR EN ISO 9000:2015)

Controlul calititii

Parte a managementului calitijii concentratd pe indeplinirea cerintelor
referitoare la calitate. (3.2. 10 SR EN ISO 9000:2015)
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Asigurarea calitigii

Parte a managementului calitiitii, concentrati pe furnizarea increderii ca
cerintele referitoare la calitate vor fi indeplinite.

Ansamblul activitdtilor planificate si sistematice implementate in cadrul
sistemului calititii si demonstrate atit cit este necesar, pentru furnizarea
increderii corespunziitoare ci o entitate va satisface conditiile referitoare la
calitate.

NOTE:

O Exist3 obiective atat interne cat §i externe pentru asigurarea calititii:

O asigurarea calititii interne: in cadrul unei organizatii asigurarea calitétii
furnizeazi increderea managementului

O asigurarea calititii extene: in situatii contractuale sau in alte situatii,
asigurarea calititii furnizeazi increderea clientilor.

O Unele actiuni referitoare la controlul calititii sunt interdependente

0 Dacd necesititile utilizatorului nu sunt reflectate in intregime, in
conditiile referitoare la calitate este posibil ci asigurarea calititii si nu
furnizeze increderea corespunzitoare (3.2. 11 SR EN ISO 9000:2015)

Sistemul calititii

Structuri organizatorice, proceduri, procese §i resurse necesare pentru
implementarea managementului calititii.

NOTE:
O Sistemul calitifii ar trebui si fie atit de cuprinzitor cét este necesar
pentru satisfacerea obiectivelor referitoare la calitate.
0 Sistemul calititii unei organizatii este destinat in primul rdnd, s
satisfacd necesititile manageriale interne. Acesta este mult mai cuprinzitor
decét ceringele unui anumit client care evalueazi numai pértile relevante ale
sistemului calit#tii.
(0 Pentru scopuri contractuale sau obligatorii referitoare la evaluarea
calititii poate fi ceruti implementarea unor elemente identificate ale
sistemului calitdfii (SR EN ISO 9000:2015)

Actiune preventivi

Actiune de eliminare a cauzei unei neconformititi potentiale sau a altei
posibile situatii nedorite. (3.6. 4 SR EN ISO 9000: 2015)

Actiune corectiva

Actiune de eliminare a cauzei unei neconformititi detectate sau a altei
situatii nedorite. (3.6. 5 SR EN ISO 9000:2015)

Inregistrarea

Document prin care se declard rezultatele obtinute sau furnizeazi dovezi
ale activitatilor. (3.7. 6 SR EN ISO 9000:2015)

Conformitatea

Indeplinirea unei cerinte. (3.6. 1 SR EN ISO 9000:2015)
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Neconformitatea

Neindeplinirea unei cerinte.

NOTA:
[0 Definitia se referii la abaterea sau la absenta fata de conditiile specificate
a uneia sau a mai multor caracteristici privind calitatea, inclusiv a
caracteristicilor privind dependabilitatea (Definitia dependabilitatii oferiti
de Standardul IEC IEV 191-02-03: “Dependabilitatea este un termen
colectiv utilizat sa descrie disponibilitatea performantei precum si a
factorilor ce-o influenteaza:
+ fiabilitatea performantei
« mentenabilitatea (proprietate a unui produs de a fi intretinut si reparat cu
usuringi) performantei
+ mentenanta suportului performantei*
0 Aceasta definitic a fost stabiliti de Comisia Tehnicd 56 (care are ca
sarcina Dependabilitatea) a Comisiei Internationale de Electrotehnica
(IEC). Acest comitet dezvoltd si intrefine, in continuare, Standardele
Internationale focalizate asupra dependabilitatii.) sau a elementelor
sistemului calitatii. (3.6. 2 SR EN ISO 9000:2015)

Audit

Proces sistematic, independent si documentat in scopul obfinerii de dovezi
de audit §i evaluarea lor cu obiectivitate pentru a determina mésura in care
sunt indeplinite criteriile de audit. (3.9. 1 SR EN ISO 9000:2015).

Acreditarea unui

laborator

Recunoagterea oficiald a competentei unui laborator pentru executarea unor
anumite tipuri de incercari. (SR EN ISO 9000:2015)

Evaluarea unui laborator

Examinarea unui laborator de incerciri pentru aprecierea conformititii sale
cu criterii de acreditare stabilite. (SR EN ISO 9000:2015)

Sistem de acreditare

Sistem care are propriile sale reguli de procedura §i de conducere pentru
efectuarea acreditarii laboratoarelor. (SR EN ISO/CEI 17025/2018)

Organism de acreditare

Organism care conduce si administreazd un sistem de acreditare a
laboratoarelor si acorda acreditarea. (SR EN ISO/CEI 17025/2018)

Criterii de acreditare a

laboratoarelor

Ansamblu de conditii utilizate de un Organism de acreditare, care trebuie
indeplinit de un laborator de incercéri pentru a fi acreditat.(SR EN ISO/CEI
17025/2018)

Mediu de lucru

Ansamblu de conditii in care se desfisoard activitatea.(3.3.4 SR EN I1SO
9000:2015)

Trasabilitatea

Abilitatea de a reconstitui istoricul, aplicarea sau localizarea a ceea ce este
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luat in considerare.
Localizarea unei entititi prin identificari inregistrate.(3.5. 4 SR EN ISO

9000:2015)

Trasabilitatea masurarii

Proprietatea rezultatului unei mésurari de a se raporta la etaloane specifice
nationale sau internationale prin intermediul unui lant neintrerupt de

comparatii.(5. 6 SR EN ISO/CEI 17025/2018)

Validare

Confirmare, prin furnizare de dovezi obiective, cd au fost indeplinite
cerintele pentru o anumiti utilizare sau o aplicare intentionati.(SR EN ISO
9000:2015)

Manualul Calititii

Document care descrie sistemul de management al calititii unei organizatii.
Manualul Calititii se referi la ansamblul activitatilor.
Titlul Manualului Calititii contine:
O Politica in domeniul calitatii
[1 Responsabilititile, autoritdtile, interdependentele personalului care
conduce, efectucaza, verifica sau analizeazi activitdtile ce influenteazi
calitatea,
[1 Procedurile si instructiunile sistemului calitdtii
[ O specificare privind analiza, actualizarea si controlul manualului.
Manualul calitatii a fost adaptat in ceea ce priveste gradul de detaliere si
formatul pentru a corespunde necesitatilor.(3.7. 4 SR EN ISO 9000:2015),
(SR EN ISO 15189:2013)

Procedura

Mod specificat de desfisurare a unei activitati.

NOTE:
T in multe cazuri, atunci cind o procedura este documentata, se utilizeaza
termenul de “procedura scrisd” sau “procedura documentats”
0 O “procedurd scrisd” sau “procedura documentar ” contine scopurile si
domeniul de aplicare ale unei activititi: ceea ce trebuie facut si de citre
cine, unde §i cum trebuie efectuatd activitatea, ce materiale, echipamente si
documente trebuie utilizate, cum trebuie controlatd si inregistratd
activitatea.(SR EN ISO 9000:2015)

Revizia

Introducerea tuturor modificarilor considerate necesare in continutul si in
prezentarea unui document normativ.

NOTA:

M revizia conduce la publicarea unei noi editii a documentului normativ.(9.
7 ISO/CEI Ghid 2/96)
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Editie noui

Retiparirea unui document normativ in care sunt incorporate modificérile
aduse editiei precedente.(9. 9 ISO/CEI Ghid 2/96)

Echipament de masurare

Mijloc de masurare, software, etalon, material de referina sau aparaturd
auxiliard sau combinatii ale acestora necesare pentru a realiza un proces de
misurare. Acest termen se referd la echipamentul de misurare utilizat in
cursul fincercdrilor si inspectiilor precum si echipamentul utilizat la
etalondri.

NOTA:

0] n contextul prezentei parti a ISO 30012 termenul de echipament de
misurare desemneazi “mijloace de masurare” §i “etaloanele®. fn plus un
“material de referintid” este considerat ca fiind un tip de etalon. (3.4. 10 SR
EN 30012/1 — 1995)

Etalonare

Ansamblu de operatii care stabilesc in conditii specificate, relatia dintre
valorile indicate de un mijloc de misurare sau un sistem de mésurare i
valorile reprezentate de o masurd materializata sau de un material de
referinga i valorile corespunzitoare ale unei miérimi, stabilite cu un etalon
de referint3.

NOTE:

[0 Rezultatul unei etaloniri permite estimarea erorilor de indicatie al
mijlocului de misurare ale sistemului de mésurare sau ale masurdrii
materializate sau atribuirea de valori reperelor de pe scara arbitrara.

7 Rezultatul unei etaloniri poate fi inregistrat intr-un document numit
uneori “certificat de etalonare” siu “raport de etalonare”. Rezultatul unei
etalonidiri este uneori exprimat sub formd de corectie sau de “factor de
ctalonare” sau “curbi de etalonare”. (SR EN 30012/1-1995)

Exactitate de misurare

Gradul de concordanti intre rezultatul unei masurdri si o valoare reald a

unei masuriri.

Interval de referinté

biologica

Interval reprezentind 95% din aria de distributie a valorilor de referinta.

Analiza

Ansamblul de operatii care au ca obiect determinarea valorii sau
caracteristicilor unei proprietiti  (in unele discipline cum ar fi
microbiologia, analiza reprezinti totalitatea testelor, a observatiilor sau

masuririlor efectuate).

Capabilitatea
laboratorului

Resurse materiale, de mediu si informationale, resurse umane, competente

si experienta necesare pentru realizarea analizelor.
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Conducerea Persoand (¢) competenti (¢) cu responsabilitifi §i autoritate intr-un

laboratorului laborator.

Managementul Persoand (e) care coordoneazi activititile unui laborator sub autoritatea

laboratorului conducerii laboratorului.

Maisurare Ansamblul de operafii avand ca scop determinarea unei valori a unei
marimi.

Laborator medical Laborator in care se fac analize biologice, microbiologice, imunologice,
chimice, imunohematologice, hematologice, biofizice, ciotologice,
patologice sau alte tipuri de analize asupra materialelor provenite din
organismul uman cu scopul de a furniza informatii pentru diagnosticarea,
prevenirea §i tratarea bolii sau pentru evaluarea stirii de sindtate a
oamenilor si care poate furniza servicii de consiliere care si acopere toate
aspectele unei investigatii de laborator, inclusiv interpretarea rezultatelor si
consilierea asupra investigatiilor ulterioare.

Proceduri post- | Faza postanaliza — toate fazele care urmeazi dupd analiza si care includ

examinare analiza sistematici, formularea si interpretarea rezultatelor, autorizatia de
eliberare, raportarea si transmiterea buletinelor cu rezultatele §i depozitarea
probelor care au fost analizate.

Proceduri pre- | Faza preanaliza — o serie de etape pornind in ordine cronologica, pornind

examinare de la cererea clinicianului cuprinzdnd cererea analizei, pregitirea
pacientului, prelevarea probelor si transportarea lor la i in laborator §i
termindnd cu inceperea procedurii de examinarea analitica.

Proba primard  sau | Una sau mai multe pérti luate dintr-un sistem

specimen

Laborator subcontractat | Laborator extern unde probi este trimisi pentru o proceduré de examinare
suplimentari sau o confirmare si o informare

Proba Una sau mai multe par{i ale unui sistem si menite s& furnizeze informatii
despre sistem, adesea servind la luarea unei decizii asupra unui sistem, sau
asupra generdrii acestuia.

Corectitudinea Gradul de concordanti intre media valorilor obtinute in urma unei serii

masurarii mari de rezultate de masuriri gi o valoare reald.

Incertitudinea de | Parametru asociat rezultatului unei misurdri care caracterizeazd

miisurare imprastierea valorilor, care in mod rezonabil ar putea fi atribuite

masurandului.




; Cod: LAB-MC
MANUALUL CALITATRE Ed.:2 | Rev.:l
Pag.: 15/67

4.2 Abrevieri:
Nr. Abrevierea Termenul abreviat
crt.

LAB-MC Manualul Calitétii
2. H.G. Hotdréire de Guvern
3. BRML Biroul Roman de Metrologie Legala
4, LAB-PG Procedura Generala
5. LAB-PS Procedura Specificd
6. LAB-IL Instructiune de Lucru
7. BA Buletin de analize
8. RMC Responsabil cu Managementul Calitatii
9, SMC Sistemul de Management al Calititii
10. E Elaborare
11. \' Verificare
12. A Aprobare
13. Ap. Aplicare
14. Ah. Arhivare
15. BMC Biroul Managementul Calititii

5. CERINTE DE MANAGEMENT

5. 1. Responsabilitate, organizatie si management

5.1.1. Organizatia

5.1.1.1. Generalitiifi

Laboratorul de analize medicale este un compartiment din structura Spitalului Municipal ,,Dimitrie
Castroian” Husi, organizatie cu personalitate juridicd fiind reprezentat legal de citre Managerul medic
primar POPA BOGDAN VASILE.

Spitalul Municipal ,,Dimitrie Castroian” Husi este unitate sanitard cu péturi de utilitate publica, cu
personalitate juridic3, proprietate publica, care asigura servicii de asistenta si urgentd medicald.

Scopul declarat al organizatiei este de a satisface pe deplin cerintele explicite si implicite ale
pacientilor.

Date de contact:

Adresi: Loc. Husi, Jud. Vaslui, str. 1 Decembrie, nr. 40

Tel.: 0235/481081;

Fax: 0235 480003,

Web: www.spitalmunicipalhusi.ro.
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in prezent, activitatea spitalului se desfisoara in urmatoarele domeni:

Medicina interns, Chirurgie generald, Obstretica ginecologie, Boli Infectioase, Pediatrie, Psihiatrie,
Neurologie, Pneumologie.

Pentru desfiisurarea in conditii cit mai bune a activitatii, spatiul este impartit in functie de organizarea

societatii §i anume:

» spatii destinate activitatii administrative,
> spatii destinate desfisurarii activitatilor medicale si de laborator,
» spatii destinate activititii de preparare $i servire a hranei in cantind care cuprind spatii de

depozitare materii prime, spatii destinate facilitatilor (vestiare, grupuri sanitare, depozitare substante
de igienizare si ustensile pentru igienizare), spatii destinate productiei de alimente si spatii destinate
depozitarii produselor finite.

Spitalul functioneaza in baza organigramei aprobati de Managerul General al Spitalului si Consilul
local al Municipiului Husi, a Regulamentului de Ordine Interioard, stabilind prin aceasta legéturile
functionale si relationale intre compartimentele implicate in realizarea actului medical.

Activitatea Laboratorului este axati pe urmitoarele domenii: hematologie, biochimie, imunologie,
microbiologie. Dintre acestea se doresc a fi acreditate, in conformitate cu cerintele SR EN ISO
15189:2013, analize din toate domeniile de activitate (Anexa 5-F5-LAB-MC Lista de definire a
analizelor).

Analizele care se efectueazi in laborator sunt cuprinse in lista oficiald a analizelor, care se actualizeazi
anual si ori de céte ori este nevoie.

Managementul laboratorului asigurd resursele materiale si umane necesare pentru a garanta o buni
performant3 pentru toate analizele solicitate.

Serviciile laboratorului medical, inclusiv interpretarea rezultatelor si serviciile de consultantd sunt
astfel proiectate incit si indeplineascd nevoile pacientilor si ale personalului medical, responsabil
pentru ingrijirea pacientilor.

Implicarea managementului de la cel mai inalt nivel este esentiald pentru dezvoltarea si mentinerea
unui sistem de management al calititii eficace si eficient pentru a realiza beneficii pentru pirtile
interesate. Pentru a realiza aceste beneficii, se tinde a se asigura, mentine si chiar creste satisfactia
beneficiarului (clinicianului).

fn acest scop, managementul de la cel mai inalt nivel doreste o abordare modernd prin stabilirea
viziunii, politicilor §i obiectivelor strategice in consens cu obiectivele de dezvoltare a organizatiei. Se
creeazi proiecte de imbunatitire, adoptare de metode i solutii pentru eficientizarea activitatii
laboratorului.

Politica generali a Laboratorului de Analize medicale cu privire la problemele calititii are in vedere

serviciile, sindtatea, sigurantd, bunistarea si mediul, cu respectarea prevederilor legale.




Cod: LAB-MC

By ~1
PRTTR MANUALUL CALITA
8 mm‘ﬁ"(p V T Ed.:2 | Rev.:l
r ’ A

Pag.: 17/67

5.1.1.2. Entitate legali

Spitalul este unitate sanitari cu personalitate juridica, aflat in subordinea Directiei de Sinitate Publicid
a Judeului Vaslui si in administrarea Primdriei Municipiului Husi, in relatie contractuald cu CJAS
Vaslui. Modul de organizare si functionare a Spitalului este reglementat de Legea nr. 95 / 2006
actualizatd privind reforma in domeniul sanststii. Laboratorul este asigurat pentru rispundere civila
printr-un Contract de asigurare, polita fiind incheiaté pentru tot personalul Spitalului Municipal Husi.
Spitalul functioneazi pe baza dispozitiei nr. 40/24.01.2000 si a Autorizatiei sanitara de functionare nr.
136 din 02.07.2014. Codul de inregistrare fiscald: CIF — 4359628.

5.1.1.3. Conduita etici

Managementul laboratorului a stabilit masuri pentru a se asigura de urmétoarele aspecte:

> nu existd nici o implicare in niciuna din activititi care s diminueze increderca in competenta,
impartialitatea, rationamentul séu integritatea operationald a laboratorului;

> managementul si personalul sunt liberi de orice presiuni si influente inadmisibile de ordin
comercial, financiar sau alti naturd care pot afecta negativ calitatea activitétii lor;

Astfel, laboratorul si personalul au asigurate independenti de decizie privind rezultatele analizelor
efectuate, persoanele responsabile de analize in laborator nu sunt supuse nici unei presiuni de naturi
comerciali sau politici care ar putea influenta aprecierea tehnica.

Salarizarea personalului nu depinde de numirul si de rezultatul analizelor efectuate.

Clientii externi ai laboratorului, persoane fizice sau juridice, nu au alte relatii cu laboratorul decat cele
contractuale si nu exerciti nici o influentd interna sau externd, de ordin comercial, financiar (sau de
altd naturd) si nici o presiune asupra laboratorului.

» in cazul in care existd potentiale conflicte de interese concurentiale ele sunt declarate imediat, in
mod deschis si corespunzitor;

> Nu se utilizeaz probe pentru alte analize decét cele comandate, fard consimtimaéntul pacientului,
cu exceptia repetirii probei

> Este asigurati confidentialitatea informatiilor:

Confidentialitatea privind rezultatele analizelor este asiguratd prin instruirea personalului in acest sens,
inscrierea acestor cerinte in fisa postului si asumarea acestor cerinte prin semnarea unei declaratii de
confidentialitate de citre personalul laboratorului. Prin aceastd declaratie fiecare salariat se obliga:

> si pistreze confidentialitatea tuturor datelor, informatiilor si documentelor de orice fel de la locul
de munci si de la nivelul intregului laborator si cele legate de client

> si nu foloseasca in interes personal sau pentru alte persoane datele si documentele referitoare la
activitatea laboratorului, despre care detine informatii

> si apere integritatea patrimoniala de orice fel (materiald, moral3) a laboratorului.
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» si accepte in caz de incilcare a acestor norme sanctiunile corespunzitoare conform legislatiei in
vigoare si reglementirile interne ale organizatiei.

Procedurile LAB-PG -14 si Procedura Etic3 in laboratorul medical, detaliazi aceasti cerinti.
Confidentialitatea referitoare la acestea trebuie asigurati pe termen de 10 ani.

5.1.1.4. Managerul laboratorului

Laboratorul este condus de o persoani cu competentd si responsabilitate delegatd pentru serviciile
furnizate, seful/coordonatorul de laborator.

Responsabilititile acestuia includ aspecte profesionale, stiintifice, consultative sau de consiliere, de
organizare, administrative si de educatie relevante serviciilor oferite de laborator.

Coordonatorul laboratorului deleagd sarcini si/sau responsabilititi ciitre personalul calificat, totusi
acesta are responsabilitatea finali pentru functionarea si administrarea de ansamblu a laboratorului,
avind competentd, autoritatea si resursele necesare in scopul indeplinirii cerintelor standardului.
Sarcinile si responsabilititile sunt documentate in figa postului.

Printre responsabilitatile sefului/coordonatorului de laborator:

» si furnizeze conducerea efectivi a activitatii laboratorului medical, inclusiv planificarea bugetului,
in conformitate cu atribuirea institutionals de astfel de responsabilitati;

» si relaioneze efectiv cu autoritatea de acreditare RENAR, cu autorititile de reglementare
aplicabile, cu medicii din clinicile spitalului, cu pacienii si cu beneficiarii, atunci cind este necesar;

> s se asigure ci existi un numir corespunzitor de personal cu pregitirea, instruirea §i competenta
necesare pentru a furniza servicii de laborator medical care si intruneasc nevoile §i cerintele
utilizatorilor;

» si asigure implementarea politicii referitoare la calitate;

> si implementeze un mediu de laborator in conditii de sigurant in conformitate cu normele de bund
practici si cerintele aplicabile;

> si serveascd ca un membru activ al personalului medical pentru acele locatii deservite, dacé este
aplicabil si corespunzitor;

> si asigure fumnizarea de recomandiri clinice cu privire la alegerea examindrilor, utilizarea
serviciului i interpretarea rezultatelor examindrii;

> si selecteze si si monitorizeze furnizorii laboratorului;

> si selecteze laboratoarele subcontractate i s3 monitorizeze calitatea serviciilor lor;

» si fumnizeze programe de dezvoltare profesionald pentru personalul laboratorului si oportunitii de
imbunititire;

> participare in activititi stiintifice si de altd natura ale organizatiilor profesionale de laborator;
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5.1.2. Responsabilitate management
5.1.2.1. Angajament management
Managementul la cel mai inalt nivel isi afirma angajamentul siu pentru dezvoltarea laboratorului,
inclusiv pentru dezvoltarea si implementarea sistemului de management al calit3tii si imbunétatirea
continui a eficientei lui printr-o declaratie de angajament, afigata in laborator si cunoscutdi de intreg
personalul.

DECLARATIE DE ANGAJAMENT
Calitatea serviciilor oferite beneficiarilor nostri este foarte importanti pentru noi.
De aceea sistemul de management al calitatii a fost proiectat, documentat si implementat in cadrul
Laboratorului de analize medicale al Spitalului Municipal ,,Dimitrie Castroian” Husi cu scopul de a
satisface cerintele acestora la cel mai inalt nivel de calitate.
Ne angajam si asigurdm, printr-o bund practicd profesionald in paralel cu implementarea cerintelor
standardului SR EN ISO 15189:2013, cerintele pacientilor si clinienilor, cerintele de reglementare si
cerintele Organismului National de Acreditare.
fntreg personalul a fost instruit cu cerinfele SR EN ISO 15189:2013, este familiarizat cu politicile si
procedurile sistemului de management si le aplica in activititile pe care le desfigoara.
Este asigurat sprijin managerial pentru intreg personalul din laborator prin atribuirea autoritatii
corespunzitoare si a resurselor necesare pentru ca acesta si-si poati indeplini sarcinile.
Sunt aplicate proceduri care asigurd protectia informatiilor confidentiale.
Conducerea LABORATORULUI DE ANALIZE MEDICALE al SPITALULUI MUNICIPAL
,DIMITRIE CASTROIAN” HUSI s-a angajat ca personalul laboratorului sd nu fie supus niciunui fel
de presiune internd sau externd, de naturd comerciald, financiari sau de altd naturd, care i-ar putea
afecta negativ calitatea activitétii.
Laboratorul nu este supus niciunei influente din partea conducerii, care i-ar putea compromite
confidentialitatea rezultatelor, independenta si impartialitatea tehnica.
Personalul laboratorului nu este implicat in nicio actiune care i-ar putca diminua increderea in
competenta sa, impartialitatea sa, deciziile sale sau integritatea si functionala.
DATA: MANAGER GENERAL,

(extras datat §i semnat atasat la document)
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DECLARATIE DE ANGAJAMENT

in vederea aplicrii in practici a declaratiei de politici enuntatd de Managerul General al
Spitalului, m3 angajez:
. s3 actionez pentru indeplinirea cerintelor standardului SR EN ISO 15189:2013 si ale politicii
managementului de varf;
. si monitorizez toate activititile desfigurate in laborator pentru a garanta cd sunt generate
rezultate fiabile din punct de vedere clinic;
. si mid asigur ci existd suficient personal calificat, cu instruire §i experientd pentru
indeplinirea cerintelor standardului;
° s definesc, si implementez si s& monitorizez nivelele de performantd si de imbunitigire a
calitatii serviciilor medicale;
e s asigur cunoagterea de cétre intregul personal a cerinfelor standardului SR EN ISO
15189 2013 si a documentelor calititii; si asigur programe educationale pentru personalul
laboratorului;
° s3 asigur o buni colaborare si cooperare a laboratorului cu clinicienii, urmarind satisfacerea
cerintelor acestora;
° s3 asigur asistenta persoanelor care solicita informatii cu privire la alegerea testelor, utilizarea

serviciilor laboratorului si interpretarea datelor de laborator;

) s4 asigur o administrare eficace si eficientd a serviciilor oferite de laborator;

. s implementez un mediu sigur in laborator in conformitate cu bunele practici gi reglementiri
in vigoare;

. sa raspund oricirei reclamatii, cereri sau sugestii venite din partea utilizatorilor serviciilor
laboratorului;

® s3 asigur o buni cooperare a laboratorului cu organismul de acreditare.

DATA : Sef laborator,

(extras datat 5i semnat atasat la document)

5.1.2.2. Necesitiiti utilizatori

Managementul de laborator trebuie si se asigure ca serviciile de laborator, inclusiv serviciile de
consiliere si de interpretare, indeplinesc necesititile pacientilor si a acelora care utilizeaza serviciile de
laborator.
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5.1.2.3. Politica referitoare la calitate

Conducerea Spitalului Municipal ,,Dimitrie Castroian™ Husi a stabilit ci principala misiune a
laboratorului de analize medicale este:

Cresterea competentei laboratorului pentru asigurarea unor analize medicale la nivelul
cerintelor beneficiarilor nostri, a standardului de referingi SR ISO 15189:2013 si a cerinfelor de
reglementare.

Pentru punerea in practici a acesteia urmarim obiectivele:

» implementarea si mentinerea unui sistem de management al calitatii;

» acreditarea si mentinerea acreditérii laboratorului;

» oferirea de servicii de analize citre beneficiari la nivelul calitativ corespunzitor cerintelor
acestora;

> asigurarea de localuri si conditii ambientale corespunzitoare, previzute cu aparaturd pentru
monitorizarea conditiilor de mediu;

» asigurarea de echipamente de analizd §i masurare adecvate analizelor efectuate, asigurarea
fondurilor necesare pentru buna lor functionare in vederea imbunatitirii calititii analizelor;

» asigurarea conditiilor de instruire si perfectionare continui a personalului, familiarizarea lui cu
cerintele sistemului de management al calittii implementat in laborator;

Atingerea obiectivelor va fi analizatd periodic, in cadrul analizelor de management.

Personalul ii desfisoard activitatea astfel incat evita sd fie implicat in orice ar putea diminua
increderea, incompetents, impartialitatea, decizia sau integritatea functionala a laboratorului.
Conducerea nu exerciti asupra laboratorului influente care i-ar putea compromite confidentialitatea
rezultatelor, independenta §i impartialitatea tehnica.

imi asum intreaga responsabilitate pentru realizarea politicii si obiectivelor privind calitatea analizelor,
delegind urmitoarele responsabilitati:

. Bg.med.pr. Gabricla ANTONICA - sef laborator - are responsabilitatea coordondrii
administrative §i tehnice a activitatii laboratorului, autoritatea realizarii §i mentinerii competentei
tehnice si autoritatea implementérii §i mentinerii cerintelor SMC in laborator.

° Bg.med.pr. Gabriela ANT ONICA - responsabilul cu managementul calitatii, are
responsabilitatea asigurarii conformititii cu cerintele sistemului de management al calitafii, avind

acces direct pentru raportare, la managerul spitalului.

Data, MANAGER GENERAL,
(extras datat si semnat atasat la document)
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5.1.2.4. Obiective si planificare calitate
Managementul laboratorului stabileste obiective ale calititii masurabile si in concordantd cu
obiectivele generale definite prin politica referitoare la calitate, inclusiv cele necesarc pentru a
satisface nevoile si cerintele utilizatorilor.
Realizarea obiectivelor este responsabilitatea managementului laboratorutui (sefului/coordonatorului
de laborator, RMC, RA).
Managementul de laborator se asigurd cd integritatea sistemului de management al calititii este
mentinuti atunci cind sunt planificate si implementate modificiri ale sistemului de management al
calitatii.
5.1.2.5. Responsabilitate, autoritate si relatii interpersonale
Structura functionald este prezentatd in Anexa 1-F1-LAB-MC , Anexa 2-F2-LAB-MC ale MC, care
prezinti Organigramele Spitalului, respectiv a Laboratorului de analize medicale din Spital.
Laboratorul are personal de management §i personal tehnic care are autoritatea si resursele necesare
realizirii sarcinilor.
Coordonarea tehnica si administrativa a laboratorului i revin sefului/coordonatorului de laborator,
fiind responsabil pentru activitatea intregului laborator.
Supervizarea personalului este asiguratd pe toatd durata timpului de lucru in laborator de persoane cu
competente adecvate activititilor desfésurate de personal (lista personalului— Anexa 4-F4-LAB-MC la
MC).
Persoanele care asiguri supervizarea sunt reprezentate prin Seful/Coordonatorul de laborator,
Responsabilul cu managementul calitatii, precum gi intreg personalul cu studii superioare
(responsabilii de analiz3), iar sarcinile de supervizare sunt precizate in scris (fisa postului etc).
Supervizarea are urmitoarele scopuri: monitorizarea mentinerii competentei tehnice a personalului
laboratorului si monitorizarea activitatilor tehnice efectuate de personal in perioada de probd, in curs
de calificare sau instruire etc.
Functiile care au responsabilititi de supervizare sunt identificabile si in organigrama laboratorului.
Coordonatorul laboratorului efectueazi activitatea de supervizare atat sub aspectul coordondrii cat si
organizirii activititii. In lipsa acestuia, activitatea de supervizare este asigurati de loctiitorul sau.
Personalul cu studii superioare din laborator supervizeaza activitatea asistentilor de laborator cu care
lucreazi. Supervizarea se realizeazi in special in perioada de formare a noilor angajati. Personalul de
supervizare are pregitirea, experienfa si cunostintele necesare efectudirii unei superviziri
corespunzitoare aga cum reiese din Anexa 3.F3-LAB-MC la MC (CV-urile sefului/coordonatorului de
laborator/ RMC si responsabililor de analiza).

Managerul spitalului:
> Este responsabil implicit pentru administrarea laboratorului, pentru a se asigura ci pacientilor li se
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oferdi servicii de calitate;

» Defineste, implementeazi si monitorizeazi standardele de performant3 si de imbunititire a calitatii
serviciilor medicale;

» Aproba documentele sistemului de management al calititii (MC, PG) si modificérile acestora;

> Planifici, stabileste obiective strategice de dezvoltare si aloc resursele corespunzitoare mediului
medical de lucru;

> Asigura o administrare eficace si eficientd a serviciilor oferite de laboratorul medical;

> Planifica bugetul laboratorului si controlul acestuia impreund cu managementul financiar, in
concordant cu regulamentul organizatiei;

» Aprobi organigrama laboratorului;

> Aprobi necesarul de personal pentru a se asigura ca existd suficient personal calificat, cu instruire
si experientd pentru indeplinirea cerintelor standardului;

> Aprobi planul de instruire si perfectionare continua a personalului;

» Colaboreazi in mod eficient cu organismele de acreditare si reglementare, oficiali ai administratiei,
specialigti in sinitate i pacienti;

» Desemneaza prin decizie Seful/Coordonatorul de laborator, responsabilul cu managementul
calitatii (RMC), loctiitorul sefului/coordonatorului de laborator si responsabilii de analiz;

> Asigurd un moral bun angajatilor.

Coordonatorul de laborator:

» Este responsabil pentru ansamblul activititilor tehnice si administrarea laboratorului, pentru a se
asigura c pacientilor li se furnizeaza servicii de calitate ;

> Defineste, implementeazi si monitorizeazi standarde de performanti si de imbunitatire a calitatii
serviciilor medicale;

» Monitorizeazi activititile desfisurate in laborator pentru a garanta ci sunt generate rezultate
corecte;

» Urmdreste asigurarea resurselor necesare pentru dotarea cu echipamente, reactivi, materiale
(planifics, cerceteazi direct §i dezvoltd corespunzitor laboratorul);

> Lucreazi in mod eficient impreuni cu RMC si colaboreazi cu organismele de acreditare si
reglementare, specialisti in sanitate si pacienti;

> Este membru activ al comunititii medicale;

> Implementeazi Sistemul de Management al calitéitii in laborator;

» Intocmeste necesarul de personal si il propune spre aprobare conducerii, pentru a se asigura
personal calificat suficient, cu instruire i experientd pentru indeplinirea cerinfelor standardului;

> Asigura programe educationale pentru personalul laboratorului (intocmeste planul anual de
instruire a personalului) §i participi la programele educationale ale spitalului;
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» Implementeazi un mediu sigur in laborator in conformitate cu bunele practici §i reglementiri in
vigoare;

> Planifica si controleazi cercetarea si dezvoltarea specifice laboratorului;

> Planifica §i controleazi toate laboratoarele subcontractante din punct de vedere al calitatii
serviciilor ;

» Intreprinde, impreund cu RMC, actiuni preventive si corective in cazul aparitiei de neconformititi
si reclamatii de la utilizatorii serviciilor laboratorului;

> Delega responsabilititi, citre loctiitorului siu §i citre managerul calitiii, pe perioada in care
lipseste, iar aceasta delegare se face prin decizie, specificindu-se in fisa postului responsabilititile
delegate;

» Coordonatorul laboratorului impreuni cu Managerul Spitalului colaboreazi cu RMC pentru
asigurarea implementirii Standardelor europene in vigoare in domeniul calitiii;

» Verifica documentele sistemului de management al calititii;

» Analizeazi neconformitigile, reclamatiile, cauzele acestora si intreprinde actiuni corective si
preventive;

» Verifica §i aproba programul de lucru al personalului de laborator;

> Realizeazi unele documente, informdri sau raportiri solicitate;

> Asigura un moral bun angajatilor ;

» Raspunde oriciror alte solicitiri de naturd profesionald ale sefului direct;

» Pistreazi secretului profesional pentru analizele efectuate in laborator.

Relatiile profesionale in cadrul laboratorului sunt relaii de subordonare conform organigramei si
relatii de colaborare. Fiecare functie are stabilite responsabilititile prin fisa postului responsabilititile
inclusiv in domeniul calititii, limitele competentei si relatiile in cadrul laboratorului. Personalul
laboratorului isi cunoaste limitele competentei sale statuate in figele posturilor.

Managementul laboratorului se asiguri ci fiecare membru al personalului intelege rolul pe care-1 are in
sistem si misura in care contribuie la atingerea obiectivelor de management fixate. Stabilirea
proceselor de comunicare adecvate in cadrul laboratorului cu circulatia adecvati a informatiei si
deciziei in organizatie si un sistem de comunicare eficace pentru toate aspectele sistemului de
management.

Pe timpul absentei din unitate locul sefului/coordonatorului de laborator este tinut de loctiitorul
sefului/coordonatorului de laborator, desemnat prin decizie de cdtre Managerul General al
spitalului.

5.1.2.6. Comunicare

Managementul de laborator a stabilit modalitati de comunicare adecvate intre laborator §i pértile

interesate (printr-o diagramd de comunicare) si se asigurd cd au loc comunicéri cu privire la
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eficacitatea proceselor de pre-examinare, examinare §i post - examinare de laborator si a sistemului de
management al calitifii.

Personalul laboratorui este incurajat si faci propuneri de imbunatétire a oricrui aspect al serviciilor
de laborator. Propunerile sunt evaluate, implementate dupd caz si este furnizat feedback citre personal,
inregistririle propunerilor si actiunilor luate de céitre management fiind péstrate.

Detalii privind modalititile de comunicare sunt definite in Procedura de Servicii de consiliere cod
LAB-PG-05.

5.1.2.7. Manager calitate

Managementul laboratorului a numit un Responsabil cu mangementul calitatii, care, indiferent de alte
responsabilititi, are responsabilitatea si autoritate delegate care includ:

> si asigure ci procesele necesare sistemului de management al calitdtii sunt stabilite,
implementate §i mentinute;

> si raporteze ciitre managementul de laborator, la nivelul la care sunt luate deciziile asupra politicii,
obiectivelor si resurselor laboratorului, performanta sistemului de management al calitatii si orice
necesitate de imbunitiitire;

> si asigure promovarea constientizirii nevoilor §i cerintelor utilizatorilor la nivelul intregii
organizatii a laboratorului.

5.2. Sistem de management al calititii

5.2.1. Cerinte generale

Laboratorul a stabilit, a implementat §i mentine un sistem de management corespunzitor obiectului sau
de activitate si cerintelor standardului SR ISO 15189:2013.

Laboratorul a documentat toate politicile sale, procesele, programele, procedurile i instructiunile in
misuri necesard, pentru a asigura calitatea rezultatelor incercérilor.

Au fost stabilitate succesiunea si interactiunea proceselor sistemului de management al calititii (Anexa
7-F7-LAB-MC Harta proceselor SMC, anexi la manual).

Documentatia sistemului de management este transmisd, inteleass, disponibild §i implementatd de
citre personalul adecvat. Sistemul de management al laboratorului este in concordanti cu cerintele
documentelor de referinti. Managementul la varf sc asigura cd integritatea sistemului se pastreaza,
chiar atunci cand existi modificiri, aducand la cunogtinta acest lucru personalului din laborator.

5.2.2. Cerinte referitoare la documentatie

5.2.2.1. Generalititi

Structura sistemului de management aplicatd in laborator, cuprinde structura functionala,
responsabilitiile, resursele umane si materiale, procedurile generale si procedurile specifice.

Structura documentelor sistemului calitatii laboratorului este urmétoarea:

» declarafii privind politica referitoare la calitate si obiectivele calitaii
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manualul calitiii

proceduri generale

proceduri specifice

proceduri operationale

instructiuni de lucru

manuale de operare

inregistrari

copii ale reglementrilor aplicabile, standarde si alte documente normative.

Documentatia poate fi pastrati in orice forma sau tip de mediu, asigurandu-se ca aceasta sa fie ugor

vV V VV V V V VY

accesibila si protejati de modificari neautorizate si deteriorare.

5.2.2.2. Manualul calititii

Laboratorul a elaborat acest manual al calitétii care include:

> politica referitoare la calitate;

» descrierea scopului sistemului de management al calitaii;

» prezentarea organizatiei i structurii de management a laboratorului §i amplasarea sa in firmi;

» descrierea rolurilor §i responsabilititiior managementului laboratorui (inclusiv a
sefului/coordonatorului de laborator §i a managerului caliti{ii) pentru asigurarea conformititii cu
standardul de referintd

> descrierea structurii si relatiilor documentatiei utilizate in sistemul de management al calitatii;

» politici documentate stabilite pentru sistemul de management al calitatii §i referire la activititile
manageriale si tehnice care 1l sustin;

Manualul Calititii este structurat pe sase capitole.

Fiecare capitol si subcapitol descrie modalitatea in care laboratorul realizeaz cerinfele din standard,
precum si dovezile obiective privind implementarea acestor cerinte.

Manualul trateazi toate cerintele standardului SR ISO 15189:2013, ficand referire, acolo unde este
necesar, la proceduri generale, specifice si instructiuni de lucru.

Manualul calititii si modificirile la manual sunt elaborate de citre RMC impreund cu
seful/coordonatorul laboratorului, sunt verificate de citre seful/coordonatorul laboratorului §i Biroul de
Management al Calititii, avizate si aprobate de citre Presedintele Comisiei de Monitorizare, juridic si
Manager, controlat conform procedurii generale Control documente — LAB-PG-02.

Difuzarea Manualului Calititii si a modificrilor acestuia ct si retragerea exemplarelor perimate se
face de catre RMC pe baza listei de difuzare prezentate in anexi la LAB-PG-02.

Manualul Calitatii se editeaz3 intr-un singur exemplar verificat si aprobat. Acesta este exemplarul care
se pastreazi in arhivd dupd anulare, identificat prin formula “exemplar anulat” pentru evitarea

utilizarii neintentionate. Celelalte exemplare sunt copii ale acestuia. Gestionarea exemplarelor se face
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de ciitre RMC. Accesul la exemplarele din laborator s face cu aprobarea s,cfuluifcoordonatorului de
laborator. Aceste exemplare vor fi pastrate in dulap sub cheie.

Gestionarea exemplarelor difuzate in regim controlat, se face de ciitre destinatar, in regim de securitate
fizica si confidentialitate. La exemplarele difuzate in laborator responsabilitatea gestionarii revine
RMC din laborator.

Existd si exemplare ale Manualului Calititii care sunt difuzate in regim informativ (clientilor sau
diferitelor organisme) pentru care nu exista obligatia actualizarii.

Anexele la Manualului Calititii sunt:

1. organigrama spitalului

2. organigrama laboratorului

3. curriculum vitae al CL, RMC, RA

4. lista personalului de supervizare din laborator

5. lista de definire a analizelor

6. schita laboratorului de analize medicale

7. harta proceselor SMC

5.3. Control documente

Laboratorul a stabilit si mentine procedura generald LAB-PG-02 (Control documente) pentru controlul
tuturor documentelor ~(generate intern sau din surse externe) care fac parte din documentatia
sistemului calititii.

Toate documentele difuzate personalului in laborator, ca parte a sistemului calitatii sunt analizate si
aprobate pentru folosire, de cétre un personal autorizat, inainte de difuzare.

Documentele SM ale Jaboratorului, care sunt tinute sub control sunt cuprinse in listele centralizatoare
(pe tipuri de documente), formularul F1-LAB-PG-02 Lista centralizatoare a documentelor interne in
vigoare si F 2 LAB-PG-02 Lista centralizatoare a documentelor extexterne la procedura LAB-PG-02.
Documentele SM sunt identificate prin: denumire, cod, editie, numdr de pagind, numar de exemplar si
autoritatea emitenta.

Elaborarea documentelor SM este responsabilitatea RMC in colaborare cu Seﬁll/Coordonatorul de
laborator, pentru MC si procedurile generale, iar pentru procedurile specifice §i instructiunile de lucru
este responsabilitatea RA in colaborare cu Coordonatorul de laborator si cu RMC.

Coordonatorul laboratorului verifica MC, PG, PO, PS, IL.

Documentele SM sunt analizate periodic sau ori de céite ori este necesar. Modificérile documentelor,
verificarea si aprobarea modificarilor se face de cétre aceleasi functii care au elaborat, verificat $i
aprobat documentele initiale. Difuzarea modificirilor §i retragerea documentelor modificate se face de
citre RMC, pe baza listei de difuzare/retragere, din cuprinsul fiecdrei proceduri . Documentele retrase
se distrug. Gestionarea documentelor originale si a arhivei de istorie se face de citre RMC.
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Documentele difuzate in regim controlat sunt gestionate de cétre destinatarii acestora.

Detalii privind activitatea si controlul documentelor SM, responsabilitatile si inregistrérile s prezinta
in LAB-PG-02 (Control documente).

5.4. Contracte de servicii

5.4.1. Stabilirea contractelor de servicii

Laboratorul a documentat si aplicd o procedurd de analizi a contractelor existente si a cererilor de
ofertd §i de revizuire a acestora, LAB-PG-03 (Contracte de servicii).

Orice solicitare acceptatd este consideratd contract.

Contractele de furnizare a serviciilor medicale de laborator iau in considerare cererea, examinarea si
raportarea rezultatelor. Contractul precizeaza informatiile necesare cu privire la cererea de analizi,
pentru a asigura o examinare §i o interpretare a rezultatelor corespunzitoare.

Atunci cand se incheie un contract de furnizare de servicii medicale de laborator, trebuie si fie
indeplinite urmitoarele cerinte:

1). Cerintele clientilor si utilizatorilor laboratorului, inclusiv procesele de examinare utilizate de
laborator sunt definite, documentate si intelese.

Astfel, sunt comunicate clientului urmétoarele infomatii:

a) locatia laboratorului i programul de lucru al laboratorului;

b) tipurile de servicii clinice oferite de laborator, inclusiv examindrile trimise la alte laboratoare;
c) examindrile oferite de laborator, incluzdnd, dupa caz, informatii cu privire la probele
necesare, volumul probelor, misuri de precautie speciale, timpul de primire al rezultatelor (care poate
fi, de asemenea, furnizat in categorii generale sau pentru grupuri de examindri), intervale biologice de
referinti si valori clinice de decizie;

d) instructiunile de completare pentru formularul de cerere;

e) instructiuni de pregtire a pacientului;

f) instructiuni pentru probe recoltate de pacient;

2) instructiuni pentru transportul probelor, inclusiv orice masuri speciale de manipulare;

h) orice cerinte privind consimgiméntul pacientului (de exemplu, consimtimantul de a dezvilui
informatii clinice si de istoric familial profesionistilor relevanti de ingrijire a sanatatii, in cazul in care
este necesara trimiterea);

i) criteriile de laborator pentru acceptarea si respingerea probelor

i) lista de factori cunoscuti ci pot afecta in mod semnificativ performanta de examinare sau de
interpretare a rezultatelor;

k) disponibilitatea de consiliere clinici la comandi privind examindrile §i interpretarea
rezultatelor examindrii; politica de laborator privind protectia informatiilor cu caracter personal;

1) procedura laboratorului privind reclamatiile;
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m) laboratorul furnizeaza pacientiilor si utilizatorilor informatji cu privire la procedura clinica de
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efectuat, pentru a permite consimtiméntul informat;

n) laboratorul a definit responsabilitatile privind consilierea pacientilor, daca este nevoie.

2). Laboratorul are capacitatea §i resursele pentru a indeplini cerinele.

3). Personalul de laborator are aptitudinile i expertiza necesare pentru efectuarea analizelor propuse
4). Procedurile de examinare alese si fie alese astfel incat s fie adecvate §i s4 poata satisface nevoile
clientilor

5). Clientii §i utilizatorii si fie informati cu privire la abaterile de la contract care influenteaza
rezultatele examindrii.

6). Clientul sa fie informat cu privire la orice lucrare transmisa de catre laborator unui laborator
contractat sau unui consultant.

La intervale stabilite este efectuatd o analizi a capabilititii laboratorului, cuprinzdnd inregistrari
referitoare la: dotarea cu echipamente de inalti performanti, personal competent si cu inaltd calificare,
reactivi de calitate, materiale de control si calibratori, asigurarea controlului de calitate intern si extern,
validarea metodelor din laborator si reteaua informatizata.

5.4.2. Revizuire contracte de servicii

fn cazul revizuirii contractelor pentru furnizarea de servicii medicale de laborator sunt incluse toate
aspectele contractului, fiind pastrate inregistrdri ale acestor revizuiri inclusiv orice modificari la
contract i orice discutii pertinente.

Daci este necesard modificarea contractului dupi aprobare se reia procesul de analiza in acelagi mod.
5.5. Examinare de ciitre laboratoare contractate

5.5.1. Selectare si evaluare laboratoare contractate si consultanti

Pentru situatia in care laboratorul trebuie s apeleze la alte laboratoare, politica laboratorului este de a
colabora cu laboratoratoare verificate si evaluate, conform unei proceduri interne LAB-PG-21
(Examinare de citre laboratoare contractate).

in acest mod laboratorul se asigurd de competenta si capabilitatea laboratorului subcontractat.

Aceast evaluare se repeti anual, tinand cont si de rezultatele colabordrii anterioare.

Procedura defineste conditiile in care se face contractarea analizelor:

» Laboratorul este responsabil pentru selectarea laboratorului contractat si a consultanilor
contractati, pentru monitorizarea calitatii executiei §i pentru asigurarea privind competenia
laboratoarelor §i consultantilor contractati de a executa analizele solicitate.

» Contractele cu laboratoare si consultanti contractati sunt revizuite periodic pentru a se asigura cd
cerintele relevante ale SR EN ISO 15189:2013 sunt indeplinite.

» Pistrarea de inregistrari cu privire la revizuirea contractelor.

» Toate laboratoarele si consultantii contractati ale caror opinii sunt solicitate, sunt inregistrate intr-
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un registru special destinat.

Cererile de analizi si rezultatele contractate sunt péstrate pentru o perioad definiti.

5.5.2. Furnizare rezultate de examinare

De regula, rezultatele emise de aceste laboratoare sunt eliberate in forma originala.

Laboratorul fisi asuma responsabilitatea pentru rezultatele acestor analize.

5.6. Servicii externe si aprovizionare

Laboratorul a documentat si aplicd o procedurd de selectare si utilizare a serviciilor de intretinere,
pentru aprovizionare cu echipamente, reactivi, materiale, pentru a fi asigurat ci acestea vor corespunde
cerintelor specificate in standardele de metoda. Exista proceduri si criterii de inspectie, receptie sau
respingere si de depozitare a materialelor consumabile.

fn vedere aproviziondrii cu echipamente, reactivi, materiale §i servicii laboratorul intreprinde
urméitoarele actiuni:

» intocmeste un referat de necesitate

» stabileste criterii de acceptare pentru produsele de aprovizionat

» documentarea privind echipamentele solicitate, consultarea cataloagelor diferitelor firme cunoscute
si reputate

» solicitare de oferte de la firme reputate in domeniu, atét de 1a furnizorii de servicii cit si de la cei
de materiale

» evaluarea furnizorilor de aparaturd, reactivi, produse si servicii esentiale care influenteazi calitatea
serviciilor

» analizarea ofertelor si alegerea celei mai convenabile pe baza raportului performantei tehnice,
calitate si pret.

in comenzile de aprovizionare si in contracte se specifica:

> caracteristicile solicitate si cerintele de asigurare a calitétii;

> se solicita declaratii de conformitate, certificare de sistem SR EN ISO 9001:2015 (Sisteme de
management al calititii. Cerinte.) a furnizorului, verificare metrologicd/etalonare.

Receptia echipamentelor, reactivilor si materialelor se face de citre comisia de receptie desemnatii prin
decizie . La receptie se verific indeplinirea conditiilor specificate si nu sunt utilizate fnainte de a fi
inspectate sau verificate tehnic, ca fiind conforme cu cerinfele specificate. Se intocmeste figa evidenta
produselor aprovizionate - F4-LAB-PG-04 FEPA.

fn cazul in care nu sunt indeplinite conditiile specificate, echipamentul sau materialele se depoziteazi
separat si se intocmesc formele de refuz, iar in cazul serviciilor se refuzi plata serviciilor. Depozitarea
echipamentelor si materialelor se face in spatii special amenajate.

Procedura generali LAB-PG-04 (Servicii externe si aprovizionare), prezinti detaliat activitatea de

aprovizionare, responsabilititile si inregistrarile privind activitatea de aprovizionare.
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Personalul de specialitate din laborator furnizeaza recomandiri/consiliere asupra alegerii analizelor si
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5.7. Servicii de consiliere

utilizarii serviciilor, inclusiv asupra frecventei de repetare a analizei §i tipului de probd necesar,
indicatii clinice $i limitarile procedurilor de examinare.

Atunci cand este cazul, se asigura interpretarca rezultatelor analizelor §i se face consiliere privind
cazuti clinice individuale.

Pot avea loc intalniri periodice documentate intre personalul de specialitate din laborator si alte cadre
medicale, referitoare la promovarea eficientd a serviciilor laboratorului, consultanti pe teme
stiingifice si logistice, cum ar fi cazurile in care probele nu indeplinesc criteriile de acceptare.
Laboratorul aplica o politicd si o procedurd documentatd privind cooperarea Cu clientii sau
reprezentantii acestora pentru  clarificarea cerintelor acestora si inregistrarea performantelor
laboratorului, relativ la activitatea efectuatd asigurnd confidentialitatea fad de alti clienti, LAB-PG-
05 (Servicii de consiliere).

5.8. Rezolvare reclamatii

Laboratorul are o politica si o procedurd LAB-PG-06 (Rezolvare reclamatii), pentru rezolvarea
sugestiilor §i reclamatiilor primite de la clienti cu scopul remedierii imediate a situatiei. Sunt
intreprinse actiuni corective i prevenire atunci cand este cazul §i actiuni de tmbunatitire a activitatii.
Sunt mentinute inregistrari ale tuturor reclamatiilor si ale actiunilor corective intreprinse de laborator.
Reclamatiile sunt analizate de Coordonatorul de laborator si responsabilul de analizi unde s-a produs
reclamatia.

Laboratorul poate primi sugestii i reclamatii verbal sau in scris. Reclamatiile verbale se receptioneaza
de personalul care vine in contact cu clientii: asistentul de laborator, Seful/Coordonatorul de laborator,
RA.

Toate reclamatiile se inregistreaza in registrul de reclamatii.

Coordonatorul de laborator verificid periodic registrul de reclamatii si rezolvd problemele aparute.
Reclamatiile scrise sunt primite de catre Coordonatorul de laborator si analizate impreund cu RMC-ul.
Neconformitigile se trateaza conform procedurii LAB-PG-07 (Identificare i control neconformitdti).
Rispunsul la reclamatia scrisd este datd in scris de cétre Coordonatorul de laborator in termen de cel
mult 10 zile.

in cazul in care s-au constatat neconformitati, in raspunsul scris se face referire la misurile corective
care au fost luate.

Informatiile rezultate dupad analiza reclamatiilor se constituie in potentiale de imbunititire pentru
activitatea laboratorului.

5.9. Identificare si control neconformititi

in cazurile in care s constatd in desfisurarea analizelor de laborator, aspecte neconforme cu
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procedurile implementate, laboratorul aplicé o proceduré de tratare a acestor neconformititi.
Neconformitiitile la analize sunt identificate in urmétoarele conditii:

verificiri si controale curente efectuate

rezultate neconforme

indicatorii de control al calitatii

analiza reclamatiilor

>

>

>

>

> comentariile personalului
» auditul intern

» analiza SM

> verificarea echipamentelor sau a reactivilor §i materialelor consumabile

» verificarea buletinelor de analizé.

CL, RMC-ul, RA au autoritatea si obligativitatea opririi activititii (analizei neconforme) in scopul
identificarii cauzei. Dupa indepirtarea cauzelor, CL/ RMC/ RA au autoritatea si responsabilitatea
reludirii activitatii. Analizele neconforme sunt analizate de Coordonatorul laboratorului in colaborare
cu RMC si responsabilii de analizi si rezolvate de acestia.

Laboratorul a inplementat o procedurd, LAB-PG-07 (Identificare §i control neconformitdti), prin care
sunt definite si detaliate:

> responsabilititile si autoritifile pentru tratarea neconformitiitilor sunt desemnate;

» actiunile ce trebuie intreprinse imediat ;

» oprirea analizele si retinerea rapoartelor cét este necesar;

> analiza semnificatiei medicale a oricdrei examindiri neconforme, infomarea medicului sau
persoanei responsabile pentru utilizarea rezultatelor;

> retragerea rezultatelor examindrilor neconforme sau potential neconforme, deja emise, sau
identificarea corespunzitoare, dac3 este cazul;

» responsabilitatea pentru autorizarea reluiirii examindrilor este definiti;

» documentarea si inregistrarea neconformititii, aceste inregistréri fiind revizuite la intervale de timp
specificate, pentru a determina tendintele §i pentru a initia actiuni corective.

Coordonatorul de laborator este responsabil pentru aplicarea acestei proceduri.

5.10. Actiune corectivi

Laboratorul are documentati si aplici o procedurd privind stabilirea de actiuni corective in cazul
constatirii de neconformitati. Scopul acestora este eliminarea cauzelor si prevenirea reaparitiei
neconformititilor.

Necesitatea stabilirii de masuri corective se identifica in urmétoarele situatii:

» controale curente gi verificiri

» reclamatii
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> audituri interne §i externe

» analiza sistemuluj calitéitii de citre conducere

> observarea say supervizarea personalului

> verificarea buletinelor de analizi i a certificatelor de etalonare.

Laboratorul efectueazi un proces de investigare pentru determinarea cauzei sau cauzelor de fond ale
problemei. fn aceste situafii se intocmegte Fisa de neconformitati, actiuni corective/preventiv, cod: F]-
LAB-PG-07 FNAC/P.

Actiunile corective trebuie si fie corespunzitoare complexititii problemei si si fie proportionale cu
riscurile intAmpinate.

Pentru stabilirea actiunilor corective procedurile specifice de analiza trebuie sj fie sistematic analizate
la intervale regulate. fnregistraﬁle privind actiunile corective sunt utilizate la analiza sistemului de
management de citre RMC si seful/coordonatorul laboratorului, iar zonele de activitate respective sunt
auditate pentru a se asigura ci problemele identificate au fost rezolvate in mod eficient.

Detalii cu privire la modului de stabilire al actiunilor corective se regasesc in procedura LAB-PG-08
(Actiune corectivi).

3.11. Actiune preventivi

Laboratorul de Analize Medicale are documentaty si aplici o procedurs privind stabilirea de actiuni
preventive in cazul identificarii domeniilor in care sunt gisite sursele potentiale de neconformititi, fie
tehnice, fie legate de sistemul calitiitii. Scopul acestora este eliminarea cauzelor si prevenirea aparitiei
neconformititilor.

Necesitatea stabilirii de masuri preventive se identifica in urmitoarele situatii:

> analiza procedurilor operationale

> analize de date

> analize ale tendintelor si ale riscului

> asigurarea extern3 a calititii.

Laboratorul efectueazi un proces de investigare pentru identificarea oportunititilor de imbunatatire i
surse potentiale de neconformititi. In aceste situatii se intocmeste Figa de neconformititi, actiuni
corective/preventive, cod F 1-LAB-PG-07 FNAC/P, de citre seful/coordonatorul laboratorului.
Laboratorul initiazi actiuni preventive si se asigura ca acestea sunt eficiente.

Inregistrarile privind actiunile preventive sunt utilizate la analiza sistemului de management de citre
RMC si seful/coordonatorul laboratorului, iar zonele de activitate respective sunt auditate pentru a se
asigura ci problemele identificate ay fost rezolvate in mod eficient.

5.12. Imbunatitire continui

in scopul asigurdrii adecvirii SM si a politicii privind calitatea Ia cerintele standardelor de referinti,
laboratorul si-a stabilit prin politica calitiii obiective menite sd imbunititeasci continuy eficacitatea
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sistemului de management al calititii. Astfel laboratorul si-a stabilit o serie de obiective cum ar fi:

> imbunititirea continus a eficientei sistemului de management al calitiiii;

» oferirea de servicii de analize citre clienti la nivelul calitatiy corespunzitor cerintelor acestora;

» metode de examinare utilizate, in concordanti cu cerintele utilizatorilor serviciilor laboratorului;

» mentinerea acreditirii laboratorului;

> instruirea i perfectionarea continuj a personalului, familiarizarea Jui cy cerintele sistemului de
management al caliti{ii;

> dotarea cu echipamente adecvate cu cerinele si necesititile beneficiarilor nostri;

> existenta personalului calificat, adecvat necesitatilor laboratorului.

Aceste obiective prespun in permanenti o analizi atents a datelor si informatiilor din sistemul de
management al calititii, pentru a actiona in permanenti pentru imbunitifirea eficacititii sistemului
calititii.

Toate procedurile operationale sunt analizate sistematic de citre managementul laboratorului la
intervale definite de timp (la doi ani) pentru a identifica posible surse de neconformitate sau alte
oportunititi de imbunititire in sistemul de management al calititii, sau in practicile tehnice.
imbunititirea continud reprezinti o activitate repetatd pentru a creste abilitatea de a imbunatti
cerintele.

Un control eficient al sistemului calititii, care si faciliteze o imbunititire continui a sistemuluj de
management al calititii se realizeazi prin:

respectarea politicilor si obiectivelor stabilite si implementate in laborator;

o analizi eficace a rezultatelor auditurilor interne si externe;

analiza informatiilor de la clienti;

analiza reclamatiilor;

aplicarea de misuri corective si preventive;

cresterea continud a competentei personalului;

analiza calitatii rezultatelor prin participare la compariri interlaboratoare, etc.:

VYV VV VYV Yy

toate procedurile operationale sunt analizate sistematic la intervale definite de timp.

Oportunititile de imbunititire pot fi identificate ca urmare a analizei datelor, informatiilor din sistemul
de management al calititii ca urmare a:

auditurilor interne si externe;

analizei efectuate de conducerea la cel maj inalt nivel;

analiza reclamatiilor;

analiza chestionarelor de satisfactie a clientilor;

analiza cauzelor neconformititilor;

>
>
>
»
>
» analiza rezultatelor controlului extern interlaboratore;
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» analiza rezultatelor instruirilor interne;

> analiza controalelor efectuate de organisme nationale si internationale.

In permanents conducerea laboratorului are in vedere orice modalitate prin care s imbunititeascy

sistemul siu de management al calitatii.

Activititile de imbunititire sunt directionate citre domeniile de maximé prioritate stabilite pe baza

evaludrilor de risc.

Pentru o buni urmdrire a stadiuluyj implementirii misurilor de imbunatire, acestea sunt transpuse in

programe de monitorizare a obiectivelor si a indicatorilor de calitate, asa cum este previzut in LAB-
-10 (imbunatatire continuz).

Eficacitatea actiunilor luate este determinati printr-o analiz3 concentratd sau audit al domeniului de

interes,

Planurile de imbunititire si obiectivele aferente sunt aduse la cunostinta personalului, pentru ca fiecare

sd isi poati aduce contributia sa la imbunititirea sistemuluj.

5.13. Control inregistriri

Laboratorul Analize Medicale a documentat si aplici o procedurd LAB-PG-11 (Control inregistrari),

privind identificarea, completarea, pastrarea, colectarea, accesarea, regésirea, stocarea si distrugerea in

conditii de securitate, arhivarea inregistrarilor tehnice si ale calititii efectuate in scopul asiguririi

trasabilititii analizelor efectuate si functiondrii eficiente a sistemului de management al calititii

(inclusiv a inregistrarilor electronice).

Procedura stipuleazi ci toate inregistrarile trebuie s3 fie lizibile $i trebuie si fie depozitate si péstrate

astfel incét, si fie prompt regisibile, in inciperi care asigurd un mediu adecvat, pentru a preveni

deteriorarea si distrugerea lor, si care s3 previni pierderile. Durata de péstrare a fost stabiliti la cinci

ani.

Tnregistrarile pentru fiecare analizi contin suficiente informatii care si faciliteze, daci este posibil,

identificarea factorilor care afecteazi incertitudinea si care permit ca analiza sa se repete in conditii cat

mai apropiate posibil de cele initiale.

Inregistririle includ identitatea personalului pentru efectuarea fiecirei incerciri si verificarea

rezultatelor.

Conditiile de pistrare si arhivare asigurdl protectia fizica i confidentialitatea. Accesul la inregistrari

este limitat personalului de laborator si cu acordul sefului/coordonatorului de laborator pentru alte

persoane din afara laboratorului.

Pentru inregistrdrile pe suport electronic laboratorul are stabilite reguli pentru salvarea acestora, pentru

prevenirea accesului neautorizat sau modificarea acestor inregistriri.
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S.14. Evaluare si audituri

5.14.1. Generalititi

Laboratorul efectueazj periodic, conform unei planificiri si proceduri LAB-PG-12 (Evaluare si
audituri), audituri interne ale activititilor sale, pentru a verifica daci functionarea sa, continui, si
satisfaci cerintele sistemuluj de management si ale referentialului, implementarea, mentinerea si
realizarea obiectivelor referitoare la calitate, in conformitate cu cerintele standardului SR EN ISO
15189:2013

Scopul auditului este s3 imbunititeasci continuu eficacitatea sistemului de Mmanagement al calititii.
Rezultatele evaludrii si activititile de imbunatatire sunt incluse ca date de intrare in analiza de
management.

5.14.2. Analiza periodici cereri si adecvare proceduri si cerinfe egantioane

Personalul autorizat al laboratoruluj analizeazi periodic analizele furnizate de laborator pentru a
asigura ci ele sunt clinic adecvate pentru cererile primite,

Laboratorul analizeazi periodic volumul probelor recoltate / primite, recipientele de recoltare si
cerintele de conservare pentru sange, urin, alte fluide corporale, dupi caz, pentru a asigura ci nu sunt
colectate in cantitate insuficients §i nici in cantititi excesive si cd probele sunt recoltate corespunzitor
pentru a conserva misurandul,

5.14.3. Evaluare feedback de la utilizator

Laboratorul solicits informatii referitoare la perceptia beneficiarilor cy privire la serviciile
laboratorului (conform procedurii LAB-PG-05 Servicii de consiliere). Periodic, sunt distribuite
pacientilor si colaboratorilor chestionare de evaluare a satisfactie clientilor, care sunt anonime pentru
respectarea confidentialititii. Rezultatele chestionarelor sunt evaluate §i discutate in cadrul analizelor
de management.

in acelasi timp, daci este necesar, se iau misuri imediate de corectie sau imbunititire,

3.14.4. Propuneri personal

Managementul de laborator incurajeazi si ia in consideratie orice propunere de imbunatitire venita din
partea personalului, cu privire la orice aspect al serviciilor de laborator.

Propunerile sunt inregistrate, evaluate, implementate dupi caz, iar personalul este informat cu privire
la actiunile implementate.

5.14.5. Audit intern

Programul anual de audit intern cuprinde toate elementele sistemuluj calititii, inclusiv activititile de
analiza. Responsabilul cu managementul calititii planifics si organizeazi auditul intern impreuns cu
seful/coordonatorul laboratorului, asa cum este cerut de planificare si asa cum este impus de
management, pe baza unui plan anual.

Fiecare element al sistemului de Mmanagement este auditat o datii pe an, planul de audit trebuind s3
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cuprindd, pe cat posibil, toate elementele sistemului de Mmanagement inclusiv activitatea de analiza,
Auditul este efectuat de personal instruit gi calificat ca auditor intern,

Pe langi auditul intern planificat se efectueazi si audituri interne neplanificate in cazul reclamatiilor.
Constatirile auditului se consemneaza in raportul de audit gi figa de neconformitati si sunt transmise
Mmanagementului laboratorului; se utilizeazj Ia analiza SMC de citre conducere.

Urmirirea modului de rezolvare a situatiilor neconforme in urma auditului, revine RMC care va
consemna rezolvarea in fisa de neconformitati, actiuni corective/preventive.

Procedura generali LAB-PG-12 (Evaluare si audituri) cuprinde detalii privind activititile de audit
intern, responsabilititi si inregistrari.

5.14.6. Managementul risculuj

Laboratorul evalueazi impactul proceselor de executie si al erorilor potentiale asupra rezultatelor
analizelor, pentru ci ele afecteazi siguranti pacientilor, in conformitate cu o procedurs operationala
LAB-PO-06 (Managementul riscurilui in laboratorul medical). Procesele pentru care say identificat
riscuri sunt corectate imediat.

3.14.7. Indicatori calitate

Laboratorul stabileste indicatori aj calitatii pentru a monitoriza si evalua performanta pe tot parcursul
aspectelor critice ale proceselor de pre-examinare, examinare §i post-examinare.

Astfel, se urmiresc in principal;

» numirul probelor respinse ca fiind neconforme;

»> numdrul de cereri cu erorj de inregistrare;

> numir de buletine corectate;

> numdrul rezultatelor eliberate in timpul de rispuns stabilit;

> alfi indicatori cu privire la procese pre-examinare;

> alti indicatori care s4 reflecte contributiei laboratorului 1a ingrijirea pacientului.

Procesul de monitorizare a indicatorilor calitafii este planificat conform procedurii LAB-PG-10
(fmbunétﬁ;ire continui) ceea ce include stabilirea obiectivelor, metodologia de evaluare, interpretarea
lor, limitele, masurile necesare si durata de misurare,

Indicatorii sunt revizuiti periodic pentru a asigura adecvarea lor continu.

5.14.8. Revizuiri de ciitre organizatii externe

fn cazul in care, cu ocazia auditurilor sau evalugrilor din afara laboratorului (de ex. RENAR, CAS), se
constatd ci laboratorul are neconformitifi sau potentiale neconformititi, se vor intreprinde actiuni
imediate corespunzitoare si, dupd caz, actiuni corective si actiuni preventive pentru a asigura
mentinerea continui a conformititii cu cerintele standardului, fiind pastrate inregistriri ale auditurilor,

ale actiunilor corective si ale actiunilor preventive luate.
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3.15. Analiza de management

5.15.1. Generalitati

fn scopul asiguririi adecvirii SM $i a politicii privind calitatea la cerintele standardelor de referint
Laboratorul de Analize Medicale a elaborat §i aplici o procedurd generali LAB-PG-13 (Analiza de
management) de analizi periodici si planificatd a sistemuluj de management al calitifii si a
activitatilor de analizi pentru a se asigura ci SMC al laboratoruluj este adecvat cerinfelor SE EN ISO
15189:2013, este eficace si se imbunititeste continuu,

5.15.2. Date de intrare revizuire

Managementul executiv al laboratorului se efectueaza periodic, in conformitate cu un program si cu
proceduri prestabilite, o analizj a sistemului propriu al calititii si a activititilor de analizz si
consultare, pentru a se asigura continua adecvare si eficacitate in sprijinul ingrijirii pacientului si
pentru a introduce orice modificiri say imbunatatiri, care sunt necesare in SM si in functionarea
laboratorului.

RMC impreuni cu Coordonatorul laboratorului planifici analiza sistemului de management, care se
realizeazi anual.

Analiza se efectueazi conform LAB-PG-13 (Analiza de management) si tine cont de:

> politica si obiectivele calitatii;

> analiza periodici a cererilor, si adecvarea cerintelor privind procedurile si probele;
> evaluare feedback de la utilizator;
> sugestiile personalului;

» audituri interne;

> managementul riscului;

» utilizarea indicatorilor calitatii;
> analize efectuate de organizatii externe;

> rezultatele participdrii in programe de comparare inter-laboratoare;

» monitorizarea §i rezolvarea reclamatiilor;

» performanta furnizorilor;

» identificare i control neconformititi;

> rezultate ale Imbunatitirii continue inclusiv situatia curentd a actiunilor corective si a actiunilor
preventive;

» actiuni de urmirire de la analizele de management anterioare,

5.15.3. Activititi de analizx

In cadrul analizei de Mmanagement se analizeazd informatiile din datele de intrare privind cauzele
neconformititilor, tendinge care indici probleme de proces, inclusiv evaluarea oportunititilor de
imbunititire si necesitatea unor modificiri ale sistemului de management al calititii, inclusiv politica
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referitoare la calitate si obiectivele calitatii,
Sunt evaluate obiectiv, de asemenea, calitatea si caractery] adecvat al contributiei laboratoruluj 1a
ingrijirea pacientului in masura in care este posibil.

5.15.4. Date de iegire din analizj

6. CERINTE TEHNICE
6.1. Personalul

6.1.1. Generalititi

hecesare pentru tot personalul pentru a indica conformitatea cy cerintele.
6.1.2. Calificiri personal

executarea analizelor din domeniul de competenta declarat al laboratorului.
Managementul laboratorului se asiguri cu personal care efectueazi activitidti particulare, cum ar fi:
recoltarea probelor, examinarea si operarea anumitor tipuri de echipament, inclusjy utilizarea
calculatoarelor in sistemul informatic al laboratorului,

6.1.3. Descrieri locuri de munci

Pentru posturile din laborator sunt intocmite specificat figele posturilor, in care sunt prezentate cerinte
de studii si alte cerinfe de aptitudini, relatii, atributii i responsabilitii.

6.1.4. Introducere personal in cadrul organizational

Laboratorul elaboreazs pentru fiecare persoans noy angajati un program de instruire si integrare, care
confine prezentarea organizatiei si a laboratorului, termenii si conditiile de angajare, facilititile de
personal, cerintele de sanitate si siguranti (inclusiv foc si urgentd) si serviciile de sdndtate a muncii.
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incidentelor nefavorabile. Instruirea interni se face de citre Coordonatorul de laborator si RA cu
tematici din procedurile specifice si operationale, etica, sistemuy] infomatic, confidentialitate si de
biosecuritate i de RMC cuy tematici din sistemul calititii .

Desfésurarea instruirij - Activitatea de instruire eéste evaluati imediat dupi instruire, periodic, direct
sau prin chestionare,

Managementul laboratoruluj a formulat obiectivele cu privire la studii, instruire gj indemanarea tehnici
a personalului laboratorului in procedura LAB-PG-14 (Personal).

Laboratorul are fise ale postului, pentru personalul managerial si tehnic.

Supervizarea personaluluj - Supervizarea executantilor de analize este efectuaty de citre
Coordonatorul laboratorului gi/say responsabilul de management $i/sau responsabilij de analizi, care-gj

nationals, regionali si locali.

Personalul in curs de formare, nou angajat, este permanent supervizat pe o perioadi de 6 luni de cdtre
tutori desemnati: Seful/Coordonatorul de laborator si Asistentul Sef.

6.1.6. Evaluare competenti

Consecutiv etapei de formare, laboratorul evalueazi competenta fiecirei persoane de a executa
sarcinile manageriale sau tehnice atribuite in conformitate cu criteriile stabilite in procedura LAB-PG-
14 (Personal).

Anual personalul este reinstruit si reevaluat.

Competenta personalului de laborator poate fi evaluats utiliznd oricare combinatie sau toate dintre
urmétoarele abordiri in conditii identice de mediu de lucru:

> observare directi a proceselor i a procedurilor de lucry de rutind, inclusiv toate practicile de

siguran{s aplicabile;



> observare directi a intretinerii echipamentelor si verificir functionale;
> monitorizarea inregistrérilor gi raportérilor rezultatelor examindrii;
> analiza inregistrarilor de lucru;

> evaluarea aptitudinilor de solutionare a problemelor;

> examinarea probelor furnizate special, cum ar fi probe examinate anterior, materiale de
comparatie interlaboratoare say ¢santioane divizate,

Eficacitatea programuluj de formare trebuie analizats periodic, prin evaluarea personalului in urma
instruirilor

6.1.7. Analize de performanti profesionalj

utilizindu-se F10-LAB-PG-14 Fisa profesionals, prezentats jn proceduri.
6.1.8. Educatie continuj si dezvoltare profesionalj

6.1.9 inregistriri de personal

La nivelul laboratoruluj sunt pistrate inregistriri ale calificarilor educationale si profesionale
relevante, formirii si experientei §i ale evaludrilor competentei intregului personal, agsa cum este
descris in procedura LAB-PG-14,

6.2. Spatiu i conditii de mediu

6.2.1 Generalititi

Laboratorul de Analize Medicale aplici o politica de asigurare a facilititilor gi conditiilor de mediu,
corespunzitoare pentru buna desfisurare a analizelor, firi si fie compromis3 caljtatea muncii,
procedurile de control al calitafii, siguranta personalului, sau serviciile de ingrijire a pacientilor.

6.2.2. Sedii de laborator si birou

Localurile asigurs spatiul necesar pentru executarea analizelor si realizarea circuitelor. Ele sunt
previzute cu mijloace de supraveghere si control a conditiilor de mediu.
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ocupantilor §i pentry minimalizarea risculuj de ranire si de boli profesionale,
In anexd la MC este prézentatd schita laboratorylyj, n spatiul laboratorulyj sunt dispuse

compartimentele de biochimie, imunologie, hematologie si de microbiologie, intr-un spatiu adecvat ca
si dotari si circuite,

inregistrérilor si rezultatelor,
La amplasarea aparatelor de analiza s-ay respectat toate conditiile de montaj, protectie si spatii de
manevra si acces, impuse prin cartile tehnice ale acestora,
Conditiile de mediu in incéperile din laborator sunt zilnic inregistrate prin efectuarea de misuritori de
temperaturs si umiditate, Rezultatele obtinute se Inregistreazi in Grafice monitorizare temperatura si
umiditate, de citre persoanele nominalizate prin fisa postului (conform procedurii LAB-PG-15
Conditii de mediu).
Laboratorul este amplasat la parterul cladirii.
In spatiul destinat laboratorului de analize medicale se regdsesc:
> spatiu primire Dprobe;
> spatiu inregistrare bilete de recoltare;
> spatiu pregdtire probe primare;
> spatiu pentru efectuarea examenulyi complet al urinei;

Spatiu pentru efectuarea analizelor de imunologie;

Spafiu pentru analizoarele de biochimie sericg, electroforeza proteinelor Serice;

Spafiu aferent efectudirii analizelor de hematologie si hemostazd;

Spatiu aferent efectudirii activitdtii managementului de calitate;

camerd de gardd;

>

>

>

>

>

> camerd medic;
> vestiar personal;

> grup sanitar pentru personal;

» magazie de sticlirie, materigle consumabile §i reactivi .

> spatiu de efectuare a analizelor din materii fecale, altele decdt coprocultura;
P

camera de lucru microbiologie;



> spatiu pentru spalare si uscare sticldrie;
> camera inactivare materigle infectioase ( prevazutd cu autoclay special pentru infecte);
> spafiu pentry depozitat sticliirie, materiale consumabile, reactivi $i medii;

> camera de Pregatire si turnare medii de culturg;

lucru, sunt realizate circuite in spatiu, astfel incst hu se realizeaza contaminarea incrucisata,

Sistemele de comunicare sunt adecvate transmiterii eficiente a mesajelor.

Incéperile sunt aerisite corespunzitor, instalatiile laboratoruluj — surse de energie, iluminat, ap,
ventilatie, eliminarea deseurilor, ordinea si curitenia faciliteaz efectuarea corects a analizelor,

Facilitifi pentru sigurangi si protectie: existi suficient spatiu pentru ca activitatea sj se desfisoare
fird si fie compromisd siguranta personalului, De asemenea sunt reduse la minimum riscul
accidentelor §i imbolnavirilor profesionale.

Detalii privind localurile, conditiile speciale de mediy §i responsabilitatea sunt prezentate in LAB-PG-
15 (Spatiu si conditii de mediu).

6.2.3. Spatii pentru depozitare

Existd spatii separate pentru activititile laboratorului, inclusiv conditii specifice de depozitare pentru a
asigura integritatea probelor, documentelor, fisierelor, manuale, echipamente, reactivi, resurselor,
inregistrrilor si rezultatelor.

6.2.4. Spatii pentru personal

Laboratorul are si spatii anexe pentru personal: vestiare pentru personal, grupuri sanitare gi dus.

6.2.5. Spatii pentru colectarea esantioanelor de pacient

Probele sunt depozitate in frigidere speciale, in laborator,

6.2.6. intrefinere spaiu si conditii de mediu

Facilititile laboratoruluj reprezintd un loc sigur de munci pentru angajati, pacienti si vizitatori,
Cladirea este conformi cu toate regulamentarile referitoare la siguranti. Se acordj grija deosebita
obtinerii, manuirii si distribuirii materialului biologic necesar serviciilor analitice.

Curitenia este asigurati de personalul propriu al laboratorului, instruit in acest sens. Materialele pentru
curdfenie sunt asigurate de conducerea laboratorului. Curienia se efectueazi in fiecare zi inainte de
inceperea primei ture de lucry, Existd o proceduri generala care descrie modul in care se efectueazi
curdtenia spatiului laboratorului, a meselor de lucry si a principalelor echipamente de lucry §i testare
precum si modul de eliminare a deseurilor infectioase conform Ordinului 1226/2020 - Norme tehnice
privind gestionarea deseurilor rezultate din activititi medicale §i metodologia de culegere a datelor
pentru baza nationalis de date privind deseurile rezultate din activitati medicale; stabilirea atributiilor
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in activitatea de testare in vederea depistcirij infectiei cu virusul SARS - CoV - 2 ia nivelul unor unitagi
aflate in subordineq Ministeruluj Sandtditii 5i Ordinului 176 1/03.07.2021 — pentry aprobarea Normelor

tehnice privind curdiarea, dezinfectia i sterilizareq in unitdtile sanitare publice §i private, evaluareq

securitatea si bunistarea persoanelor care lucreazi in laborator sau care il viziteaza. Laboratorul are o
procedurs de biosigurants, un plan de interventii g monitorizare, chestionar de evaluare a riscului,
masuri de prim ajutor afigate, procese verbale de instruire in biosigurant3.

6.3. Echipamente, reactivi si consumabile de laborator

6.3.1. Echipamente

6.3.1.1 Generalititi

utilizare, verificare metrologicd, mentenants, reparatii si pentru manipularea, transportul, depozitarea
in sigurantj a echipamentelor de analiz3 si mésurare din laborator, pentru a se preveni contaminarea
sau deteriorarea acestora.

Laboratorul are in dotare echipamente adecvate efectuirii analizelor care se executs. La selectarea
echipamentului laboratoru] are in vedere utilizarea sursej de energie si indepértarea deseurilor.

Lista echipamentelor de analizy §i mésurare din dotarea laboratorului, impreuns cu principalele
caracteristici ale acestora sunt prezentate ca inregistrare la LAB-PG-16 (Echipamente). Laboratorul se
asigurd ci echipamentele utilizate realizeazi performanta ceruti.

Fiecare echipament are intocmiti o fisd in care sunt monitorizate datele si caracteristicile aparatului,
verificarile si etalongrile metrologice, mentenanga si reparatiile (F3-LAB-PG-16 Fisa echipamentului).
6.3.1.2. Testare de acceptare echipamente

La comandarea si contractarea echipamentelor se precizeazi:

> caracteristicile echipamentelor;
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> cerinte de asigurare a calitéiii, respectiv: aprobiiri de model/inregistrarea Ja Ministerul Sanztagii;

> documentele care se solicitd — buletin de verificare metrologicy, certificat de garantie, cartea
tehnicd, marca CE;

> certificate de etalonare /verificiri metrologice pentru echipamente say buletine de analizj;

> certificate de conformitate pentry substantele de referinti sau etaloane;

La receptia echipamentelor, Coordonatorul laboratorulyj verificd daci sunt indeplinite solicitarile din

MANUALUL CALITATIH

Laboratorul verificy I instalare §i fnainte de utilizare c3 echipamentul este capabil si atings
performanta necesarj si ca respects cerintele relevante analizelor in cauzi,

Fiecare echipament utilizat pentru efectuarea analizelor este etichetat.

Céand instructiunile producitorului, manualy] operatorului sunt disponibile, pot fi utilizate pentru a
stabili cerinele de conformitate,

Procedura generaly LAB-PG-16 (Echipamente) cuprinde detalii privind procurarea echipamentelor.

6.3.1.3. Instructiuni de utilizare echipamente

relevante furnizate de produciitorul echipamentului.

Laboratorul autorizeazs personal si execute sarcinj particulare, ca utilizarea computerelor in sistemul
informatic. Sunt definite reguli pentru cine poate folosi sistemul de computere, cine poate accesa
datele pacientilor si cine este autorizat sj intre si s4 modifice rezultatele, si modifice programele.

separate de celelalte echipamente, reparate de catre reprezentantii firmei cy contract de service i
intretinere si apoi repuse in functiune, Reparatiile sunt inregistrate impreuns cu verificirile dupa
reparatii.

in situatia in care o analizi ny se Poate repeta se va anunta clientul $i se vor stabili masurile ce
trebuiesc luate,

6.3.1.4. Calibrare echipament si trasabilitate metrologici

Laboratorul are capitol documentat in cadryl procedurii LAB-PG-16 (Echipamente) pentru calibrarea
echipamentelor care afecteazi in mod direct sau indirect, rezultatele examindrii. Aceasts proceduri
include:

> luarea in considerare a conditiilor de utilizare §i a instructiunilor producitorului;

> inregistrarea trasabilititii metrologice a standardului de calibrare si calibrarea trasabili a
echipamentului;

> verificarea acuratefei de misurare cerute si functionarea sistemuluj de mésurare la intervale



definite;

> finregistrarea stirii de calibrare i a datej de recalibrare;

> asigurarea faptului ¢, in cazul in care calibrarea di nastere Ia o serie de factori de corectie, factorii
de calibrare anteriori sunt actualizati in mod corect;

> misuri de protectie pentru a preveni ajustéiri sau falsificarea care ar putea invalida rezultatele
examindrii;

6.3.1.5. Mentenant si reparare echipamente

imediate sau actiuni corective.
Echipamentele sunt etalonate la periodicitatea stabilits de laborator, conform Ghidului ILAC G-
24/2007.

Etalondrile se fac pe baza Programului de etalonare al echipamentelor.

Etalonarea si verificarea metrologicd se realizeazi de citre laboratoare autorizate say acreditate,
conform politicii de trasabilitate a organismului de acreditare.

Starea de etalonare metrologici a echipamentelor rejese din buletinele de etalonare si din etichetele
aplicate pe aparate, care precizeazi data verificirii si durata valabilittii.

Etalonirile realizeazs incertitudinea de misurare §i trasabilitatea masuririi prin identificare in
certificatele de etalonare.

6.3.1.6. Raportare incidente adverse de echipament

In cazul constatirii unor incidente sau accidente care pot fi atribuite direct unui echipament specific,
acestea se investigeaza si se raporteazi la producitor si la autorititile competente, dupd cum este
necesar.

6.3.1.7. Inregistriri echipamente

Sunt mentinute inregistrari pentru fiecare articol de echipament care contribuie la efectuarea
examindrilor. Aceste inregistriri de echipamente includ in principal date despre: identitatea
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echipamentului, numele producitorului, modelul si numidrul de seric sau ait identificator unic,
informatii de contact despre furnizor say producitor, data receptiei si data punerii in functiune, locatia,

echipamentului pentru utilizare, deteriorarea san functionarea hecorespunzitoare, modificarea sau
repararea echipamentului.

Aceste inregistrari sunt mentinute pe toatd durata de viatd a echipamentului say pe o perioadi de timp.
6.3.2, Reactivi si consumabile

6.3.2.1. Generalitii

Laboratorul realizeazs managementul stocurilor conform procedurii LAB-PG-04, (Servicii externe si
aprovizionare), in care sunt documentate; receptia, depozitarea, testarea acceptdrii §i managementul
stocurilor de reactivi si consumabile.

6.3.2.2. Receptie i depozitare

fn laborator sunt suficiente spatii pentru depozitarea reactivilor intr-o manierd care si previni
distrugerea sau deteriorarea,

Laboratorul depoziteazs reactivii §i consumabilele receptionate in conformitate cy specificatiile
producitorului.

6.3.2.3. Testare de acceptare

Fiecare noua formula de kituri de examinare cu modificari in reactivi sau procedurd, sau un nou lot sau
transport, sunt verificate privind performanta inainte de utilizare in examiniri.

Consumabilele care pot afecta calitatea examinirilor sunt verificate privind performanta inainte de
utilizare in examinri.

6.3.2.4. Management stoc

Laboratorul a stabilit un sisem de management al stocurilor pentru reactivi si consumabile, descris in
procedura LAB-PG-04 (Servicii externe si aprovizionare).

6.3.2.5. Instructiuni de utilizare

Instructiunile pentru utilizarea de reactivi §i consumabile, inclusiv cele furnizate de producitori sunt
usor accesibile personalului (sunt traduse in limba romanj si disponibile).

6.3.2.6. Raportare incident advers

Incidentele si accidentele adverse care pot fi atribuite direct unor reactivi sau consumabile sunt
investigate si raportate la producitor si la autorititile competente, dupi cum este necesar.

6.3.2.7. Rnregistrari
Pentru fiecare reactiv si material consumabil, sunt mentinute inregistriri, conform procedurii LAB-
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PG-04.
6.4. Procese de pre-examinare
6.4.1. Generalititi

Procedura are drept obiect prezentarea modului in care se efectueazy prelevarea, depozitarea si
manipularea probelor de analizat sia responsabilititilor functiilor implicate in aceste activitati.

6.4.2. Informatii pentru pacienti si utilizatori

Laboratorul pune la dispozitia utilizatorilor serviciilor laboratorului informatii despre:

a) locatia laboratorului;

b) tipurile de servicii clinice oferite de laborator, inclusiv €xamindrile trimise la alte laboratoare;

¢) programul de lucru al laboratorului;

d) examinirile oferite de laborator, incluzand, dupa caz, informatii cu privire la esantioanele
necesare, volume ale esantioanelor primare, misuri de precautie speciale, timpul de rispuns;

€) intervale biologice de referinti si valori clinice de decizie;

f) instructiunile de completare pentru formularul de cerere;

g) instructiuni de pregatire a pacientului;

h) instructiuni pentru ¢santioanele colectate de la pacient;

i) instructiuni pentry transportul esantioanelor, inclusiv orice masuri speciale de manipulare;

j) orice ceringe privind consimfimantyl pacientului (de exemplu, consimtiméntul de a dezvilui
informatii clinice si de istoric familial profesionistilor relevanti de ingrijire a sandtétii, in cazul in care
este necesari trimiterea);

k) criteriile de laborator pentru acceptarea si respingerea esantioanelor;

1) lista de factori cunoscuti ci pot afecta in mod semnificativ performanta de examinare san de
interpretare a rezultatelor;

m) disponibilitatea de consiliere clinici la comand privind examindrile si interpretarea rezultatelor
examindrii;

n) politica de laborator privind protectia informatiilor cu caracter personal;

0) procedura laboratoruluj privind reclamajile.

6.4.3. Formular de solicitare de informatii

Cererea de analizi este completatd electronic in softul specializat, conform procedurii LAB-PG-17
(Procese de pre-examinare).

6.4.4. Recoltare si manipulare esantion primar

6.4.4.1. Generalititi

Laboratorul a documentat Anexa 1 - F 1-LAB-PG-17 Manual de recoltare a probelor biologice in

scopul prevenirii rezultatelor necorespunzitoare.



Manualul de recoltare este difizat la sectiile clinice.

Probele sunt receptionate de personalul laboratorului conform LAB-PG-17 (Procese de pre-
€xaminare).

influentei negative asupra rezultatelor analizelor, care S-ar putea datora prelevarii, receptiei,
manipulirii, depozitsrii §i péstririi hecorespunzitoare a probelor.

6.4.4.2. Instructiuni pentru activitifi de precolectare

Manualul de recoltare a probelor biologice include instructiuni pentru:

» completarea formularului de cerere;

> pregitirea pacientului;

> informatii clinjce relevante pentru sau care pot afecta colectarea esantionului, performanta
examindrii sau interpretarea rezultatelor (de exemplu istoricul administririj de medicamente).

6.4.4.3. Instructiuni pentra activititi de colectare

Manualul de recoltare cuprinde:

> stabilirea identititii pacientului de Ia care se colecteazi un esantion primar;

> verificarea faptului ci pacientul indeplineste cerintele de pre - examinare (de exemplu, starea de
post, starea de medicatie (timp de la ultima doz4, incetarea), colectarea esantioanelor la momente sau
intervale de timp prestabilite, etc.];

» instructiuni pentru colectarea de esantioane ale probelor biologice primare, cu descrieri ale
recipientelor primare si oricaror aditivi necesari;

> informatii i instructiuni privind recipientele esantioanelor primare, aditivi necesari si conditii
necesare de prelucrare si de transport al esantioanelor;

> instructiuni pentru etichetarea de probelor primare care si permiti identificarea corecti a
pacientului de la care provin;

> inregistrarea identititii persoanei care recolteazi probele i data colectdrii, i, atunci cand este
necesar, inregistrarea orej colectirii;

> instructiuni pentru conditiile corespunziitoare de depozitare fnainte ca esantioanele colectate s3 fie
livrate la laborator;

> eliminarea in siguranti a materialelor folosite in colectare.

6.4.5. Transport esantion

Laboratorul monitorizeazi transportarea probelor de laborator, astfel incat s se asigure de:

» conditii de transport conforme;
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> intervale de timp adecvat analizei solicitate si regulamentului laboratorului;

> conditii de temperaturd specificate in manualul de recoltare si cu conservantii adecvati pentry
asigurarea integritiii probelor;

> documente insotitoare conforme;

> siguranta transportului, a populatiei si a laboratoruluj primitor in concordan{d cu cerintele
reglementate.

Probele primare recoltate in sectiile medicale sunt transportate in laborator tn cutij inchise si in
stative speciale. Orice cerinti speciald de transport a probelor primare pentru un test anume
(temperaturs, containere aerate, luminate) sunt specificate in procedurile specifice. Personalul tehnic
responsabil de prepararea probelor primare inregistreazi orice problema aparuti in cursul acestor
procese.

6.4.6. Receptie esantion
Persoana care receptioneazi probi:
> verificd tipurile de probe cu lista de recoltare probe biologice;
> se asiguri de criteriile de acceptabilitate;

v verificd daci proba este corespunzitoare cantitativ/calitatiy Pentru analizele care se soliciti;

v verifici dacs proba este ambalatj Ccorespunzitor si nu prezinti semne de depreciere datorati

ambaldrii §i transportului necorespunzitor,

> verifica biletul de recoltare daci este corect intocmit gi cuprinde toate datele;
Persoana care inregistreazi proba:
» inregistreazi cererea in baza de date electronics (SIL);
> finregistreazi codul numeric personal sau ID-ul persoanei cireia i apartine proba sau cererea;
Pentru cererile verbale sau telefonice de analize, laboratorul are yn registru de comunicare in care sunt
consemnate ora, persoana apelants, sectia, analizele solicitate in completarea cererii initiale si
semndtura persoanei care a inregistrat.
Dacé proba nu corespunde calitativ (ex. ser hemolizat, contaminat) saw/si cantitativ, ea se respinge si
s¢ noteaza in registru de probe neconforme neconformititile constatate si se informeazi clientul,
solicitindu-se in scris si/sau telefonic repetarea recoltirii probei.
Atunci cand exista indoieli referitoare la adecvarea unei probe sau atunci cind aceasta nu este conform
cu descrierea furnizatd, ori analiza solicitati nu este descrisi cu detalii suficiente, laboratorul consulta
clientul pentru alte instructiuni, inainte de a actiona si va inregistra rezultatul discutiei.
6.4.7. Manipulare, pregitire si depozitare de pre-examinare
Dupi receptie pani la repartizarea pentru analizi probele se pastreazs in conditii in care li se asigura
protectia corespunzitoare: frigidere, in stative pe mese. Se pot solicita analize suplimentare pani la
sfarsitul zilei si chiar a doua zi in functie de stabilitatea probei,



