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UISTORIA   PSO 
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0BI. 1BSCOPUL: 
De a asigura calitatea recepţionării reagenţilor, test-sistemelor şi reactivelor de laborator. 

2BII. 3BREAGENŢI, MATERIALE, STANDARDE, TEHNICA ŞI 
ECHIPAMENT: 

4B2.1. ECHIPAMENT NECESAR 
 Nu se aplică 
5B2.2. MATERIALE CONSUMABILE 
 Nu se aplică 
6B2.3. ALTE MATERIALE 
 Nu se aplică  
7BIII. 8BÎNREGISTRAREA ŞI RAPORTAREA REZULTATELOR: 
 Registru de monitorizare a utilizării materialelor consumabile, reactivelor, reagenţilor şi 

testelor  
Proces verbal de validare a produslui (reagenţi, reactive, teste, materiale consumabile) 

9BIV. 
10BPROCEDURA: 

4.1 Efectuaţi inspectarea vizuală a reagentului la primire. 
Atrageţi atenţia la : 
• turbiditate (poate fi acceptabilă în cazul unor reagenţi. Contactaţi producătorul) 
• hemoliză 
• decolorare 
• precipitat 

4.2 Dacă inspecţia vizuală este acceptabilă, efectuaţi validarea la specificitate, aviditate, controlul 
negativ şi pozitiv pentru fiecare lot de reagenţi primiţi. Dacă primiţi ulterior reagenţi cu acelaşi 
număr de lot, repetaţi controlul şi fixaţi în procesul verbal de validare a produsului. Controlul 
negativ şi pozitiv nu este necesar în cazul soluţiei fiziologice sau panelurilor eritrocitelor-test 
pentru detecţiea sau identificarea anticorpilor antieritrocitari. 

4.3 Înregistraţi în Registrul de monitorizare a utilizării materialelor consumabile, reactivelor, 
reagenţilor şi testelor numărul de lot, data expirării, data primirii/inspectării şi semnătura. 
Asiguraţi-vă că reagentul este valabil. Reagenţii care nu trec inspecţia vizuală nu trebuie să fie 
folosiţi pentru validare/testare. 

4.4 Verificaţi data revizuirii din prospectul primit împreună cu reagentul şi comparaţi-o cu data 
din prospectul de pe fişierul curent al Procedurilor Standard de Operare în care se utilizează 
acest reagent. Asiguraţi-vă că prospectul cu data cea mai curentă este plasat în fişierul 
Procedurilor Standard de Operare. În caz de lipsă elaboraţi PSO pentru a fi înaintată pentru 
aprobare şi/sau revizuire. 

4.5 Trimiteţi Procesul Verbal de validarea produsului şi/sau Procedura Standard de Operare pentru 
a fi revizuit de către supervizor şi arhivat într-un fişier corespunzător şi uşor accesibil, 
împreună cu cea mai nouă versiune. 
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13BVI. ANEXE 
 Nu se aplică. 
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