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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic Cai Ferate Iasi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisi 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 fi sanctionati conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tinind cont de rezultatele implementirii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganiziri interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decét daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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1. SCOP . _ E .
Procedura descrie modalitatea de monitorizare si Intrefinere a echipamentelor frigorifice de citre asistentii medicali
UTS, in scopul conservarii in conditii de sigurantd a reactivilor, probelor biologice si produselor labile de sange.

2. DOMENIU DE APLICARE

Prezenta procedura se aplica in cadrul Unitatii de Transfuzie Sanguina din cadrul Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi.

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

Fisd de monitorizare temperaturi - fisa in care sunt trecute periodic (din 3 in 3 ore) valorile temperaturii obtinute
in incinta frigiderclor/congelatoarelor.

3.2. Abrevieri: .
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Ci Ferate Iasi

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 calita{ii. Cerinte.

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

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

4.5. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministruluj sanatétii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buni practici cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitdtile sanitare care
desfdsoara activiti{i in domeniul transfuziei sanguine

4.6. OMS nr.1.761/2021- Ordin al ministruluj sanatatii pentru aprobarea Normelor tehnice privind curitarea,

dezinfectia si sterilizarea in unititile sanitare publice si private, evaluarea eficacititii procedurilor de curatenie si
dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul
de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia

4.7. Ordin nr.1.226/2012 - Ordin al ministrului sanatafii pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea

deseurilor rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationali de date
privind deseurile rezultate din activitati medicale

4.8. Ordin nr.1.101/2016 - Ordin al ministrului sanitatii privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si

limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unititile sanitare

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

4.10. Manualele de utilizare ale frigiderelor si congelatoarelor

5. DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Descriere

Frigidercle si congelatoarele din UTS trebuie sa aiba destinatie bine specificati:
— pentru stocarea si conservarea produselor de sdnge, plasma

— pentru eprubetele din care se determinz grup sanguin +Rh, probe de compatibilitate | serotecd, pungi
returnate de catre sectii

— pentru reactivi folositi pentru analize specifice UTS
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Trebuie si fie intretinute, organizate si controlate printr-o procedurd bine precizatd, astfel incat si fie asigurate
conditiile corecte de stocare si conservare a produselor sanguine.

Dispozitivul frigorific tip banca de sdnge este compartimentat astfel incét permite stocarea sangelui si concentratelor
eritrocitare in partea superioar cu functie de frigider si stocarea plasmei in compartimentul inferior cu functie de
congelator, ce permite stocarea la -30°C. Ambele compartimente sunt dotate cu motor propriu ce permite functionarea
independent3, in cazul aparitiei unei defectiuni. Atét frigiderul cét si congelatorul din componenta bancii de sénge au
afisaj elecronic separat, cu posibilitate de inregistrare automati a temperaturii cu o precizie de 0,1°C, inregistrare
grafica a temperaturii si sistem de alarma vizual si auditiv, atunci cand temperatura depéseste intervalul presetat, dar
si In cazul aparitiei altor defectiuni.

5.2. Monitorizare:

— lemperatura din interiorul fiecarui frigider utilizat pentru stocarea de sdnge trebuie monitorizati si
inregistratd la fiecare 3 ore, pentru a ne asigura ci riméne intre +2 grade C si +6 grade C, cu variatii cat mai
mici de temperaturi.

- limita superioard de +6 grade C este esentiald pentru a reduce la minimum dezvoltarea oricirei contaminari
bacteriene a unititii de sange.

— limita inferioard de +2grade C este esentiald pentru prevenirea hemolizei,care poate cauza probleme de
sangerare fatale sau insuficienta renala.

— plasma proaspat congelati trebuie pastratd la o temperatura de -25grade C, sau mai scazutd, pédna in
momentul in care este dezghetati in vederea utilizirii.

— dispozitivele frigorifice sunt dotate cu un display ce afiseaza in orice moment temperatura interioara si
limitele valorilor optime fiecarui tip de produs.

- graficele aferente valorilor temperaturii  de stocare sunt inregistrate intr-un memory-card cu posibilitatea
descdrcarii si arhivirii acestora.

— orice abatere de la parametrii setati atrage declansarea sistemelor de alarms vizuala si auditiva.

* reactivii folositi in UTS (seruri monoclonle, hematii test, ID-Diluenti) se pastreza la temperaturile
recomandate de producitor (intre +2 grade C si +8 grade C)

* probele pretransfuzionale recoltate de la pacienti se pastreaza intre +2 grade C si +8 grade C

¢ seroteca (esantioane din serul pacientilor utilizat pentru teste de compatibilitate sanguina) se pastreza
la temperaturi de minim -18°C timp de 6 luni

* recipientele de la pacientii transfuzati se pastreza la teperaturi intre +2 grade C si +8 grade C timp de
72 de ore

Dispozitivele frigorifice sunt echipamente critice, care trebuie depozitate in spatii sigure, dotate cu sistem de
ventilatie eficient pentru prevenirea supraincalzirii si defectiirii acestora.

Introducerea si scoaterea produselor din frigidere trebuie sa se faci cat mai rapid, pentru evitarea aparitiei variatiilor
mari de temperatura.

3.3. Mentenant3

Intretinerea este efectuata de citre asistentii UTS si consti in curdtare, dezinfectie, care se efectucazi sdptdmaénal sau
ori de cite ori este nevoie $1 dezghetare care se efectueazai lunar. in cazul agregatelor fira functie de dezghetare
automata.

Combina tip banci de sédnge are sistem de dezghetare ciclica si fortata ( frigider) , dezghetare naturald, prin oprirea
functionarii ( congelator). Curitarea in cazul acesteia se efectueazi la nevoie, folosind api si detergent neabraziv,
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apoi stergere cu tifon.

Mentenanta externa se face anual de citre un tehnician autorizat in baza unui contract de service, sau ori de céte ori
apare o de’fec'giune, prin intocmirea unui referat in urgenti in care se specificd defectiunea aparuta.

Orice interventie asupra unui dispozitiv se va inregistra in registrul pentru dispozitive medicale din UTS si in fisa de
monitorizare a temperaturii echipamentelor frigorifice.

6. RESPONSABILITATI
6.1. Medicul coordonator UTS
Instruieste personalul din subordine referitor la prevederile acestei proceduri
Supravegheaza activitatea personalului UTS, asigurdndu-se de respectarea acestei proceduri
» Anunta tehnicianul service cu privire la aparitia unei defectiuni, intocmind documentele necesare remedierii
defectiunii

6.2. Asistentul coordonator UTS
» Respectd prevederile acestei proceduri
» Supravegheazi si se asiguri de functionarea in conditii optime a tuturor echipamentelor critice din UTS
» Anuntd medicul coordonator despre aparitia oricror disfunctionalitati in functionarea echipamentelor critice
» pentru a putea fi luate masurile imediate de remediere

6.3. Asistenti medicali UTS
» Utlilizeaz, monitorizeaza si intretin agregatele frigorifice
» Completeaza graficele de temperatura
» Efectueaza curatarea §i dezinfectia agregatelor
» Informeazi medicul UTS cu privire la orice defectiune aparuti

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
7.1. Fisd monitorizare temperatura echipament frigorific
7.2. Registru aparat/dispozitive medicale

8. ANEXE.

PO-UTS-05/F1 — Fisa monitorizare temperatura echipament frigorific

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeazi pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin sistemul intranet al spitalului.

~

Inregistrarile generate de aceasti activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE ]
INDICATOR I
TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitatii documentelor de Nr.documente de referinta in actualitate /
ferint tau 1 .. o . n actualitate .
rer Oiren(;;; iciare stau la baza elaboririi 160% Nr.total documente de referinta. Semestrial Coordonator UTS
Ponderea figelor de monitorizare a g)rr'egfe (()ie Irllotnittofr;ziret:l tgmpsraturii
temperaturii echi telor frigori 2080 ct completate/Nr.to se de .
cz re;:j :()unx;;l:fa tlepalmen elor frigorifice 98% monitorizare  temperaturii Semestrial Coordonator UTS
L ' echipamentelor frigorifice.
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