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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiel revizuita aplica prevederile
edifiei sau reviziet
editiei
1 1/0 - - /6.08.2022

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei in
cadrul editiei procedurii generale

Nr Elaborat/
crt verificat / avizat Nume si prenume Functia Semnitura Data
) / aprobat P
1 Elaborat Dr. Iulia Andreea Medic coordonator ‘
Mihilcut UTS ()57 26012020
As. Oana Rusu As. coordonator UTS / & 25, 0120722
. . . . - L
2 Verificat Dr. Emilia Solomon Director medical /'Qf’ e 2} O\ e
—— i
3 Avizat juridic Petru Manita Avocat 4 /h/@\_/ 29 0y WL
Compartiment )j?
. Ref. Andreea //
4 Verificat Bihnireanu Manag.el!u.a.ntul %‘ o} W02
Calitatii /
. . Membru Comisie /’ n
5 , Sy
Avizat Dr. Izabela Frunzia monitorizare I 4 L( Vi l,ﬂ]/l/
6 Aprobat Dr. Mihai Glod Manager A od. 202V

Exemplar nr.:




o a N
(‘:; :: UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE INCALZIT
NI e SANGE S| DEZGHETAT PLASMA BARKEY

SPITALUL CLINIC PLASMATHERM
CAl FERATE IASI

Cod:PO-UTS-02

Ed.: 1

Rev.:0

Pag.: 2/6

CUPRINS

1. SCOP

2. DOMENIU DE APLICARE

3. DEFINITI SI ABREVIERI

3.1. Definitii ale termenilor

3.2. Abrevieri ale termenilor

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Descrierea dispozitivului

5.2, Functiile dispozitivului

5.3. Caracteristici de sigurantd ale dispozitivilui
5.4. Indicatii de utilizare

5.5, Informatii privind siguranta in utilizare a dispozitivului
5.6. Instructiuni de utilizare

5.7. Erori/avertismente afisate

3.8, Mentenanta dispozitivului

6. RESPONSABILITATI

7. EVIDENTE SI iINREGISTRARI

8. ANEXE

9. DIFUZARE

10. INDICATORI DE MONITORIZARE




.Y o Cod:PO-UTS-02
4 > Cow UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE INCALZIT
N AT SANGE S| DEZGHETAT PLASMA BARKEY Ed.:1 |Rev.:0
SPITALUL CLINIC PLASMATHERM .
CAl FERATE 1AS! Pag.: 3/6
1. SCOP

Procedura descrie modul de utilizare a dispozitivului de incilzit sange/dezghetat plasma de catre asistentii medicali
care isi desfagoard activitatea in UTS, in vederea administrarii acestor produse pacientilor.

2. DOMENIU DE APLICARE

Prezenta procedura se aplica in cadrul Unitatii de Transfuzie Sanguina din cadrul Spitalului Clinic Cai Ferate Iasi.

3. DEFINITII S1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

Dispozitiv, dispozitive = Ansamblu de piese legate intre ele intr-un anumit fel (de obicei imobil) si care indeplineste
o functie bine determinata intr-un sistem tehnic.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. UTS = Unitate Transfuzii Sange
3.2.2. ATI = Anestezie si Terapie Intensivad
3.2.3. PPC = Plasma proaspita congelatd

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activititii de transfuzie sanguind, donarea de
sange si componente sanguine de origine umana. precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completérile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sanatitii publice pentru aprobareca Normelor privind activitatea
unititilor de transfuzie sanguind din spitale

4.5. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sandtatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de bund practica cu
privire la standardele si specificafiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care
desfisoari activititi in domeniul transfuzici sanguine

4.6. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitdtilor publice

4.7. Manualul de utilizare al dispozitivului Barkey Plasmatherm

5. DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Descrierea dispozitivului
5.1.1. Aparatul Barkey Plasmatherm este utilizat in principal pentru dezghetarea si incalzirea pungilor/recipientelor
cu lichide utilizate in perfuzii sau transfuzii. Aceste lichide sunt cel mai frecvent sdnge sau derivate din singe,
preparate din sange
5.1.2. Componentele aparatului:
e Capac ( izoleaza termic in timpul incélzirii sau decongeldrii)
e Buton blocare/deblocare (deschide/inchide capacul aparatului)
e Orificiu de umplere (pentru umplerea aparatului cu lichid de transfer)
e Perne de incalzire (prin ele curge lichidul de transfer terimic; incélzesc recipientele asczate in aparat)
Padela (pentru manevrarea plasmei proaspete congelate in timpul procesului de incalzire)
e Panou de comanda (frontal, cu display multi- linii, 6 taste $i 2 LED- uri)

5.2. Functiile dispozitivului
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5.2.1. Aparatul Barkey ~Plasmatherm este un dispozitiv electronic de incalzire uscatd, cu o camerd de incilzire
inclusd. Pungile de PPC, singe total, concentrat eritrocitar, esantioane criogenizate sau alte solufii perfuzabile se
aseaza intre pernele de incdlzire, care sunt fabricate din plastic maleabil. Pernele de incalzire contin lichid de transfer
termic (apa demineralizatd sau distilatd), care se incalzeste, astfel incélzindu-se si fiind mentinute calde recipientele
asezate 1n aparat.
5.2.2. Incilzirea recipientelor cu lichide se face prin selectarea programului adecvat de la panoul de control, cu
ajutorul tastelor si afisajului.
5.2.3. Afisajul permite vizualizarea:

- sistemului de meniuri disponibile pentru utilizare;

- informatiilor despre programul de incalzire in curs si stadiul acestuia;

- avertismentelor si mesajelor de eroare

5.3. Caracteristici de siguranti ale dispozitivului

5.3.1. Siguranta procesului de incélzire/dezghetare se datoreazd temperaturilor pre-setate. fird posibilitate de
ajustare, asociate cu un sistem de protectie la supraincélzire, care opreste aparatul cind temperatura setatd este
depasité;

5.3.2. Lipsa riscului de distrugere a componentelor biologice sensibile din singe, din cauza supraincélzirii sau
agitarii mecanice;

5.3.3. incalzirea uscati previne contaminarea continutului recipientelor, intrucat se face prin transfer de caldura;
5.3.4. Aparatul detecteazi automat orice scurgere cu ajutorul senzorilor de umiditate din interior

5.3.5. Procesul de incélzire poate fi monitorizat. Scurgerile de lichid sunt usor de detectat prin pernele de incalzire
transparente si datoritd hértiei de filtru albe care se afla in camera de incalzire;

5.3.6. Afisaj in limba roméana;

5.3.7. Afisaje si comenzi plasate si etichetate vizibil;

5.3.8. Aparat conceput pentru functionare continua;

5.3.9. Carcasi din plastic, fara risc de coroziune;

5.3.10. Fard risc de rasturnare/inclinare, prevazut cu picioare anti-alunecare.

5.4. Indicatii de utilizare:

5.4.1. Incalzire pe perioada limitatd de timp a sangelui si a produselor derivate din sange;

5.4.2. Incalzire pe perioada limitata de timp si dezghetarea recipientilor cu PPC;

5.4.3. incalzirea si pastrarea la temperatura constanta a solutiilor perfuzabile (in cazul pacientilor cdrora nu le este
indicatd scaderea temperaturii prin perfuzare de fluide reci).

3.5.  Informatii privind snguranta in utilizare a dispozitivului:

5.5.1. Incilzirea sangelui si a derivatelor din sange trebuie facutd respectdnd temperaturile si limitele de timp
recomandate

5.5.2. Sangele nu trebuie incalzit cand temperatura este mai mare de 37 grade Celsius.

5.5.3. Functia de Incalzire poate fi utilizatd pentru operatia de dezghetare a plasmei. Plasma necesita o buna
incdlzire pentru eliminarea precipitatelor proteice.

5.5.4. Functia de miscare ondulatorie se foloseste doar pentru plasmd, NU pentru sdnge deoarece exista riscul de
deteriorare mecanica si de agregare a eritrocitelor

5.5.5. Daca produsele din recipienti se scurg, acest fapt se datoreaza deteriorarii anterioare a recipientilor ( PPC).
5.5.6. Senzorii aparatului detecteaza umezeala si opresc procesul de incilzire.

5.6. Instructiuni de utilizare:

5.6.1. Apdsdm butonul din partea superioard a panoului de comandi, pentru a porni aparatul. Led-ul verde din
partea stanga a panoului se aprinde, indicind astfel ca aparatul a fost pornit. Ecranul si led-ul galben clipesc de 2 ori
§i in acelasi timp este emis un semnal sonor. Acest lucru confirmi ca afisajul si aparatul functioneazi corespunzitor.
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5.6.2. Se afiseazi apoi pe ecranul principal:
- in dreapta sus: data curentd si in stdnga sus ora; X }
- in stdnga si in dreapta comenzile pentru acces rapid la programele presetate ( ,,.SANGE" si ,,PJLASMA™)
prin intermediul celor doua taste de selectie din partea superioard;
- ..Meniu’’ pentru accesarea sistemului de meniuri a aparatului prin intermediul tastei de confirmare
5.6.3. Deschiderea/inchiderea capacului:
- Apasati butonul verde situat frontal deasupra panoului de comanda, iar capacul se va ridica automat, pana la
limita de oprire (cand aparatul nu este utilizat, capacul trebuie si stea inchis!)
- Capacul se ridicd automat si ar trebui tinut usor cu o mana pand cind se opreste;
- Pentru a inchide camera de incalzire apasati in jos capacul pana cand resortul butonului de blocare reintra in
locasul din capac cu un zgomot specific;
- Programele pot fi executate doar cu capacul inchis.
5.6.4. Incircarea recipientelor se face intre pernele de incalzire, conform instructiunilor din manual. in situatii de
urgenta (cand este necesard incélzirea unor cantitati mari de snge/ plasmd), incércarea s¢ poate face intre filtrul de
hartie si perna de incalzire inferioard, dar implica o duratd mai mare a procesului de incdlzire.
5.6.5. Dupa selectarea programului, pernele se umplu cu lichid cald. acoperind recipientii ce trebuie incalziti
(sange, plasma , crioprecipitat) pand la 37 grade C. Timpul de incalzire ramas este afisat pe display, iar terminarea
procesului avertizatd prin semnal sonor. Programul de decongelare presupune o temperatura de 45 grade C. Dupa
derularea unui program de decongelare trebuie respectata o pauza de aproximativ o ord inainte de a incepe un
program de incalzire a sdngelui, pentru a avea timp sa scadd temperatura. Sangele expus la temperaturi mai mari de
39 -40 grade C se poate deteriora.

5.7. Erori/avertismente afisate:

5.7.1. Nivel de lichid prea mic ,.Umple rezervorul ’(se consultd manualul de utilizare)

5.7.2. FErorile apar sub forma unui text si cod de eroare, se aprinde led-ul galben, iar aparatul emite un semnal
acustic intermitent.

5.8. Mentenanta dispozitivului

5.8.1. Curitarea si dezinfectia

- curatarea/dezinfectia se efectueaza siptamanal (de preferat dupa fiecare utilizare) de catre asistentul UTS;

- curatarea se face dupa oprirea aparatului;

- nu se aplica solutii de curétare sau dezinfectie direct pe aparat ci pe o laveta sau tifon;

- curdtarea se poate face cu un amestec de apa §i sdpun, se usuca suprafata, apoi se foloseste un dezinfectant pentru
suprafete pe baza de alcool.

- daca in incinta aparatului se produc scurgeri de lichide din recipienti, apare o avertizare sonord pe ecran, iar
incalzirea este opritd. Recipientii se scot, se curd(a si dezinfecteaza incinta aparatului, se inlocuieste hartia de filtru.

5.8.2. [intretinerea externi

- reviziile tehnice periodice de siguranta si inlocuirea bateriilor se efetueazd de catre un reprezentant tehnic autorizat
in baza unui contract de service (inspectia tehnica la un an si inlocuirea bateriilor la 3 ani);

- in cazul aparitiei unei defectiuni se intocmeste un referat de reparatie in urgentd si se anunté reprezentantul de
service (se citeste mesajul de eroare - se noteaza codul de eroare - se scoate aparatul din functiune - se anunta
tehnicianul de service)

Orice interventie internd/ externa asupra aparatului se va nota in registrul dispozitivelor medicale UTS.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul coordonator UTS
» Instruieste personalul din subordine referitor la prevederile acestei proceduri
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» Supravegheazi activitatea personalului UTS, asigurandu-se de respectarea acestei proceduri

» Anunta personalul calificat in cazul aparitiei unei defectiuni prin intocmirea unui referat

» Verifica intocmirea documentatiei aferente procedurii

» Verifica modalitatea de implementare a prevederilor procedurii

6.2. Asistentul sef ATI /asistentul coordonator UTS
» Se asigura de prezenta resurselor materiale pentru indeplinirea procedurii
» Supervizeaza activitatea asistentilor din subordine referitor la prezenta procedurd

6.3. Asistentii UTS
» Respecta prezenta procedurd
» Utilizeaza si intretin aparatul conform procedurii
» Intocmesc documentatia aferentd procedurii
» Anunta asistentul sef/medicul coordonator in cazul aparitiei unei defectiuni

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. Plan de curitenie si dezinfectie aparatura si echipamente medicale UTS
7.2. Registru dispozitive medicale UTS

8. ANEXE.

Nu este cazul.

9. DIFUZARE
Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin sistemul intranet al spitalului.
Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA MET . S S
I ODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
RPN Nr documente de referintda in
Procent documente de referind .
vigoare 12 In 100% vigoare / Nr total documente de | Semestrial Coordonator UTS
i referinta
Ponderea defectiunilor la <% ?uma{ 1.otall d efectiuni la utllfza:ea_l .
utilizarea dispozitivului. (} ispozitivu _un/ Nr. tqtal \:enﬁcan Semestrial Coordonator UTS
ale dispozitivelor medicale in UTS




