CERTIFICADOS Y ACREDITACIONES DE CALIDAD
CERTIFICADOS

En 1998 la organizacion se certificod por primera vez segun los requisitos de la
Certificacion 1ISO

norma ISO 9002:1994. Durante 2004, la organizacién adapto su sistema de 9001

gestion ala SO 9001:2000,en el 2010 alalSO 9001:2008 y enel 2019 ala
ISO 9001:2015.

Certificacién
El Sistema de Gestion de la Calidad asegura el buen funcionamiento de todos Transfusion
los procesos, conservando los niveles de eficiencia y calidad conseguidos Sanguinea CAT

hasta el momento.

Certificacion 1ISO 9001 Certificacion
Bancos de Sangre
Es la certificacion del Sistema de Gestién de la Calidad de de Cordon

; acuerdo con los criterios de la Norma ISO 9001:2015. Umbilical CAT
El alcance de esta certificacion abarca la seleccién de donantes

de sangre total y hemaféresis, extraccion, separacion,
Acreditacion EFI

para Laboratorios

de
sanguineos. Banco de cordén umbilical. Promocién de la donacion. Histocompatibilidad

almacenamiento, distribucién, procesamiento analitico e
histocompatibilidad. Criopreservaciéon de componentes

Se renueva cada 3 afios y se revisa semestralmente.

Certificacion ISO

Estandares en Transfusion Sanguinea del Comité de Acreditacion en 9001 - Unidade de
Transfusién (CAT). Sociedad Espaiiola de Transfusién Sanguinea (SETS). Criobioloxia-
Establecemento
= La Fundacién CAT, organismo de certificacion de calidad en de tecidos

transfusion, terapia celular y tisular, certifica que ADOS ha sido
= auditaday es conforme a los Estandares en Transfusién
«.== . Sanguinea CAT en las siguientes areas: Analisis, Aféresis,
Donacion, Autodonacién, Almacenamiento - Distribucidony
Procesamiento de componentes.
Nos certificamos por primera vez en 1997. Esta acreditacion CAT corresponde
acada unade las unidades auditadas y se renueva cada 3 anos y se revisa
anualmente.

Estandares en Bancos de Sangue de Cordon Umbilical de la Fundacion CAT.

La Fundacién CAT, organismo de certificacion de calidad en
transfusion, terapia celular y tisular, certifica que la AXENCIA
GALEGA DE SANGUE, ORGANOS E TECIDOS ha sido auditada
y es conforme a los Estandares en obtencién, procesamiento,
almacenamiento y distribucion de sangre de cordén en las
siguientes areas: Obtencién de sangre de cordon, procesamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre de cordon.
Disponemos de esta certificacion desde 2012y se renueva cada 3 afios y se
revisa anualmente.

Standards for Histocompatibility Testing. European Federation for
Immunogenetics (EFI)

o- __ ElLaboratorio de histocompatibilidad (HLA) esta acreditado por
la EFI (European Federation of inmunogenetics) para la
tipificacion de HLA desde 1998 y se renueva anualmente.

Certificado del sistema de gestion de la calidad conforme con la Norma ISO


http://adminados.sergas.local/cartafol/Documents/11/0034721-QMS-SPAES-UKAS_es.pdf
http://adminados.sergas.local/cartafol/Documents/11/DIPLOMA-CT-GALEGA-1718614106.pdf
http://adminados.sergas.local/cartafol/Documents/11/Diploma-CU-Galega-1746567143.pdf
http://adminados.sergas.local/cartafol/Documents/11/Certificado_EFI_2026.pdf
http://adminados.sergas.local/cartafol/Documents/11/Certificado-ISO-Criobiologia.pdf

9001:2015 en el Area de Organos, Células y Tejidos

La Unidad de Criobiologia-Establecimiento de Tejidos del
Complejo Hospitalario Universitario de A Coruiia, con

adscripcion funcional a la Agencia, dispone de la certificacién ISO
= o 2 9001:2015 para las actividades de recepcién, procesamiento,
almacenamiento, distribucion de células y tejidos humanos para
uso clinico.



