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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuala a Spitalului Clinic Cai Ferate Iasi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris si
inregistrat al managerului spitalului.
Constituie abatere disciplinara necunoasterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
Aceasta abatere va f1 sanctionati conform art. 247, 248 siart. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tinind cont de rezultatele implementarii indicatorilor de monitorizare de
structura. proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganiziri interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decat daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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1. SCOP
Procedura descrie modul de utilizare a liniei de echipamente ID-System de citre asistentii UTS in vederea

determindrilor specifice imunohematologice: teste de compatibilitate sanguina, Grup, Rh, fenotip , depistare anticorpi
iregulari, test Coombs.

2. DOMENIU DE APLICARE
Procedura se aplica in cadrul UTS a Spitalului Clinic Cii Ferate [asi.

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii

Linie -ansamblu de masini de lucru, instalatii, dispuse in ordinea succesiunii operatiilor previzute de procesul de
lucru.

3.2. Abrevieri:
3.2.1. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi
3.2.2. ATI= Anestezie si terapie intensivi

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 activitatii de transfuzie sanguind, donarea de
sange si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii i securitd{ii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificirile si completarile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sandtatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitétilor de transfuzie sanguina din spitale.

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

4.6. Manualul de utilizare a liniei de determinare imunohematologica ID-System

5. DESCRIEREA PROCEDURII
S.1.  Prezentare generali

DiaMed-ID MicroTyping System este o metodi de diagnostic imunohematologici ce permite urmdtoarele
determindri:

v'grupaj ABO si Rhesus D,

v'Fenotip Rhesus complet (C.c,E,e,)s1 Kell

v'Fenotip eritrocitar extins

v'depistare anticorpi iregulari,

v'teste Coombs

v'probe de compatibilitate.

Metoda se bazeazd pe urmitorul proces de determinare a complexelor antigen-anticorp (E.U. Patent 0305337):
particulele aglutinate sunt separate de particulele neaglutinate cu ajutorul unui gel inert. Cartelele ID contin 6
microtuburi cu gel care contine anticorpi specifici, in care are loc reactia de aglutinare.

5.2. Componentele liniei ID-System
vID Centrifugi 6S

v'ID Incubator 37S]
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v'ID Distribuitor
v'ID Pipetor FP6 si pipetor electronic Sartorius Picus 300

5.3. Caracteristici de siguranti ale dispozitivelor

5.3.1. ID-Centrifuga 6S
Se utilizeazd numai cu cartele ID. Prin centrifugare standardizati se separd hematiile aglutinate de cele
neaglutinate.

Centrifuga se utilizeaza numai conform indicatiilor din manualul de utilizare si regulilor de protectie a muncii. Nu
se utilizeaza In incinte cu pericol de incendiu sau explozie.Se aseaza pe masi de lucru adecvata, cu o zona de min. 10
cm. in jurul ei. in cazul unei defectiuni se va deconecta de la priza si se va pune o eticheta de avertizare pentru noi
utilizatori. Se evild scurgerea de lichide in centrifugs; daca se intdmpld, se deconecteaza de la curent si se sterge cu
hértie absorbanta sau se anunti tehnicianul de intretinere daci e o cantitate mai mare. Centrifuga nu se poate utiliza
cu capacul ridicat.Centrifuga trebuie utilizata numai cu accesoriile originale.

5.3.2. ID- Incubator 37SI

Se utilizeazd numai cu cartele ID, care prin incubare ating temperatura optimd de reactie (pentru formarea
complexelor antigen-anticorp) , de 37 grade, in microtuburi.
Incubatorul se utilizeaza numai conform indicatiilor din manualul de utilizare st regulilor de protectie a muncii. Nu se
utilizeaza in incinte cu pericol de incendiu sau explozie. Se aseaza pe masé de lucru adecvati, cu o zona de minim 10
cm. in jurul sau. in cazul unei defectiuni se va deconecta de la priza si se va pune o etichetd de avertizare pentru noii
utilizatori. Se evitd scurgerea de lichide in incubator-daci se intdmpla se deconecteaza si se sterge cu hartie
absorbanta sau se anunti tehnicianul de intretinere( dacd e o cantitate mai mare).Nu se incubeazi decit materialele
indicate de fabricant (nu eprubete, etc.).
Incubatorul ID trebuie utilizat numai cu accesoriile originale, agreate de fabricant. Incubatorul ID nu trebuie utilizat
cu capacul ridicat, pentru ca aceasta ar impiedica incubarea la temperaturd constantd, iar rezultatele testelor pot fi
cronate.

5.3.3. ID-Distribuitor

Este un distribuitor manual care se monteaza direct pe flaconul de solutie Liss( ID-Diluent2) sau bromelina (ID-
Diluent 1). Asigura o dozare precisa a cantititilor de 500 sau 1000 microlitri.

Se foloseste numai pentru distributia lichidelor in eprubcte adecvate. Pentru evitarea incidentelor. distributia
reactivilor se face avand varful distributorului orientat in pozitie opusa fata de operator sau alte persoane. Evitati
stropirile.Nu bruscati sau fortati instrumentul.Odatd montat pe flacon, nu transportati distribuitorul tindndu-1 de
mansonul cilindric.Inspectati cu regularitate instrumentul $i tubul de curgere pentru a descoperi eventualele scapari

de lichid.Pentru a asigura o pozitie stabila a instrumentului pe masa de lucru este recomandata folosirea holderului
DiaMed.

5.34. ID- Pipetor FP-6
Este o pipetd actionatd manual ce distribuie lichide pe principiul dezlocuirii acrului. Poate asigura distributii
multiple de volume selectabile : 12,5ul. , 25puL si S0uL. Se folosesc doar consumabile (conuri) autorizate de
firmd.Pipeta nu trebuie rasturnati cu varful in sus atunci cand conul este plin cu lichid,aceasta putind duce la
contaminarea varfului sau a interiorului pipetei, sau infundarea pipetei.

5.3.5. Pipetor electronic Sartorius Picus 300
Este o pipeta electronicd . cu baterie interna ce permite  distribuirea de lichide pe principiul dezlocuirii
aerului. Poate asigura distributii multiple de volume selectabile intre 10 si 300pl cu functii multiple si posibilitatea
de programare personalizati . Se utilizeaza doar cu consumabile recomandate de producitor.
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5.4. Constructie si instructiuni de utilizare

Pentru orice neclaritate privind componentele si modul de utilizare al dispozitivului se va consulta manualul de
utilizare al acestuia.

5.4.1. ID-Centrifuga 6S

Compeonente
— carcasd din plastic
— capul de centrifugare: basculeaza cartelele la 90grade
— microprocesor
— Intrerupator, racord de alimentare , panou de comanda ( se pot configura sensul de rotatie, limba de afisare,
contrast. alarma)

Utilizare:
- pornirea aparatului din comutator "PORNIT"-afisare "READY"
- deblocarea capacului cu tasta "STOP/OPEN"

- se pun cartelele ID in capul de centrifugare SIMETRIC-2, 4 sau 6 buciti .

ATENTIE : NU SE PUNE DOAR O CARTELA SAU UN NUMAR IMPAR DE CARTELE deoarece se va
dezechilibra capul de centrifugare , apar vibratii iar microprocesorul va opri centrifuga.

- se inchide capacul si se apasd "START"

- dupd atingerea a 1030 rotatii/minut contorul va afisa timpul rimas, iar la terminare va emite un semnal sonor si
afisajul "PROCESS FINISHED" iar la 3-4 secunde "LID IS OPEN" ( capacul este deschis) si se deblocheazi
capacul.

- se deschide si se scot cartelele.

5.4.2. ID- Incubator 37SI
Componente:

- Carcasa

- Cuvi

- Capac de protectie cu contact magnetic
- Panou de comanda, microprocesor

Setarea standard de incubare este de 15 minute (dar se poate seta pana la 60 minute).Apasand tasta
"START", dupa depunerea cartelelor in incubator, se porneste ciclul de incubare.Daci se apasa "STOP TIMER"
acesta se opreste. La terminare se emit semnale sonore (si atunci cand apar defectiuni)

Utilizare: -se porneste aparatul de la comutator §i se asteaptd pana ce apare afisajul "READY", care
confirmd atingerea temperaturii de 37 grade in interior .Se deschide capacul si se introduc cartelele pe suport (unul
sau 2 a cate 12 cartele).Se inchide capacul si se apasa butonul "START". Cand se termina timpul de incubare , dupa
15 minute, se va emite un semnal sonor si va apare afisajul "The incubation is over" (incubatie terminata). Apasam
tasta " STOP ", deschidem capacul , scoatem cartelele st inchidem capacul la loc.

ATENTIE ! Intreruperea ciclului de incubare poate duce la alterarea rezultatelor. Se face prin apisarea
butonului "STOP /TIMER"

Daca apar anomalii in functionare intrerupeti aparatul, scoateti-1 din priza si consultati manualul de utilizare.
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5.4.3. ID-Distribuitor

Componente:
Piston
Manson cu inele de prindere
Arc
Cilindru de sticla
Apérétoare pentru tubul de curgere
Tub de curgere (cioc)
Corp cu valva cu bila
Tub de aspiratie
Utilizare: Se infileteazi pe flacon.Se aseazi in suportul pentru distribuitor. Cand se folosesvte se aseaza varful

distribuitorului orientat in pozitie opusa fatd de operator sau alte persoane din laborator.

Selectatia volumul dorit se face apdsand capul distribuitorului si rotind pana la valoarea respectiva. Se apasi
pana ce solutia curge fara bule de aer. Se apasi delicat distribuind volumul necesar in eprubeta pentru dilutie.

ATENTIE:-Nu folositi pentru alti reactivi.

-Nu folositi tuburi de aspiratie deformate, stricate.inlocuirea se face cu acelasi tip de tub.

5.4.4. ID- Pipetor FP-6

Componente:

Selector de volume/buton de distributie
Capac pipeta

Maner

Tija de umplere/ejectare conuri

Racord

Capac cilindric

Tubul ejector

Varful pipetei

Con

Utilizare:- selectati volumul dorit prin rotirea selectorului de volume
conul de pipetare si introduceti aproximativ 3mm. din con in solutia
scoateti conul din solutie si apasati o data inapoi in eprubeta prima d
atinge conul de microtub. Dupa terminare indepértati conul de micro

, apasati tija de umplere pand la capit Atasati
de distribuit apoi trageti in sus tija de umplere;
istribuire de lichid. Distribuiti in cartele fiird a
tub prin apasarea ejectorului de conuri.

ATENTIE: Nu inversati pozitia pipetei

cand conul este plin cu lichid deoarece se va contamina interiorul

pipetei si se va infunda!

3.5. Mentenanta dispozitivelor

5.5.1. ID-Centrifuga 6S
Curitare/decontaminare: cu alcool 70 % etilic §i tampon de vatd sau tifon , dupi ce aceasta a fost deconectati de la
refeaua de electricitate. Nu se folosesc:clor, amoniac, produse abrazive sau care cristalizeazi dupa uscare.Capul de
centrifugare se poate scoate si curita.Se lasi si se usuce obligatoriu minim 30 minute -risc de explozie la pornirea
aparatului datoritd vaporilor de alcool.
Decontaminarea: Dacd accidental, reactivi sau esantioane intr
ca la curdtare, dar se vor purta manusi de protectie consideran
necesara demontarea va i contactat specialistul.
Intretinere:
Utilizatorul;
- curdtare periodica;

4 in contact cu centrifuga, atunci se procedeazi la fel
d potential contaminate substantele respective. Daci e
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- decontaminare in caz de nevoie;

- sdptamanal controlul garniturii de etansare a capacului si a mobilitatii suporturilor de cartele,

- lunar controlul inelelor de ax motor

Tehnicianul service:

- controlul/inlocuirea inelelor axului motor

- semestrial-controlul/inlocuirea filtrului de aer

- anual-controlul regimului de lucru si a timpului de incubare.

Pentru efectuarea operatiunilor de mai sus si a remedierii unor incidente posibile consultati manualul de operare.

5.5.2. ID- Incubator 37SI
Curdtare/decontaminare: cu alcool 70 % etilic si tampon de vati sau tifon . NU se folosesc:clor, amoniac, produse
abrazive sau care cristalizeazd dupa uscare. Se asteapti aproximativ 30 minute si se usuce aparatul dupa ce a fost
sters.
Intretinere: in caz de nevoie se curati si /sau se decontamineaza , iar sdptamanal utilizatorul controleaza garnitura de
etansare a capacului. Tehnicianul de service va controla semestrial filtrul de aer, iar anual va controla temperatura si
timpul de incubare.

5.5.3. ID-Distribuitor
Va fi curdtat daca butonul de apasare este murdar sau nu functioneaza, periodic, sau dupi o perioadd cand nu a fost
folosit. Curitarea se face imersand tubul de aspiratie in apa distilata si efectudnd apasari repetate . Apoi se lasi sa se
usuce in pozitie verticala.
Daca s-au format cristale pe cilindru va fi curdtat. Daca umplerea/distribuirea nu sunt posibile sau distribuie un
volum mai mic inseamni ca s-au stricat valvele si trebuie trimis la service.

5.5.4. ID- Pipetor FP-6
Se recomanda sa fie curdtat si uns virful ejectorului dupa fiecare 5.000 - 10.000 pipetari sau de cate ori este
contaminat. Nu sc folosesc cloramini sau alte solutii pentru curatare.Se curdfa pe suprafata exterioard cu solutie de
decontaminare/curdtare cu un material moale. Pentru probleme aparute in functionare se consulti manualul de
operare sau se¢ anuntd operatorul de service.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul coordonator UTS

Instruieste personalul din subordine referitor la prevederile acestei proceduri
Supravegheaza activitatea personalului UTS, asigurindu-se de respectarea acestei proceduri
Anuntd personalul calificat in cazul aparitiei unei defectiuni prin intocmirea unui referat
Verifica intocmirea documentatiei aferente procedurii

Verificd modalitatea de implementare prevederilor procedurii

v v v v w

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 procedura

6.3. Asistent medical UTS

Respecta prezenta proceduri

Intocmesc documentatia aferenta procedurii

Anunta asistentul sef/medicul coordonator in cazul aparitiei unei defectiuni
Utilizeaza si intretin aparatul conform procedurii

v v v v
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7.EVIDENTE $1 INREGISTRARI
7.1. Plan de curitenie si dezinfectie aparatura si echipamente medicale din sectii
7.2. Registru dispozive medicale din UTS

8. ANEXE
Nu este cazul.

9. DIFUZARE

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

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE

INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
E’roc'ent documente de referina 100% Nr documente de referin{d in vigoare | o ol Coordonator UTS
in vigoare. / Nr total documente de referinfa _
Ponderea defectiunilor la Numdr total defectiuni la utilizarea
<2% dispozitivului/Nr. total verificari Semestrial Coordonator UTS

utilizarea dispozitivului.

dispozitive medicale in UTS




