Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

IMSP IMC

Denumirea institutiei

Procedura Standard de Operar

11549 D.

TITLUL: Calibrarea centrifugei de laborator
si a sistemului automat de spalare a celulelor

CTS-Banca de Sange

denumire departament/sectie/laborator

RESPONSABIL DE EXECUTARE

Medic transfuziolog, a.med., f.laborant, laborant,

functia

personal ethnic ingineresc.

Elaborat de:

Data elaborarii

inlocuieste PSO datat

Vicedirector/

0017

medic gef adjunet n/ﬂ/) Dl /). 7)
L P .",(/r/./fb n(,ff //%J“ ey e
Sef de subdiviziune X1 A0 11 Cﬂér/)fﬂ{{______
A1 01 Chdhule ,
Aprobat D oordonat ata
: F’;lp Algr/lf% UL LLUQ;/ coordondrii
D?Oy// 0. (Managerul calitatii
JIAA0Lb
f // OA_L- Revizuirea PSO
Data avizul semnatura

80




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura Standard de Operare

IMSP IMC nr. CTS/15/40
Denumirea institutiei

TITLUL: Calibrarea centrifugei de laborator CTS-Banca de séange

si a sistemului automat de spalare a celulelor denumire departament/sectie/laborator

RESPONSABIL DE EXECUTARE medic transfuziolog, as.medicala, fel laborant,
personalul tehnic/ingineresc
functia
Elaborat de: Data elaborarii Inlocuieste PSO datat
Vicedirector/
medic sef adjunct
Sef de subdiviziune
Aprobat Data Coordonat Data
aprobarii coordonarii

Conducitorul Managerul calitatii

Persoana responsabila de Revizuirea PSO

revizuire Data avizul semnitura




ISTORIA PSO

Nume, prenume,
functia
responsabilului de
revizuirea anuala

Revizuirile anuale

data

avizul

concluzia

Pag 2 din 4




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura Standard de Operare

IMSP IMC nr. CTS/15/40
Denumirea institutiei

TITLUL: Calibrarea centrifugei de laborator si a CTS-Banca de sange

sistemului automat de spalare a celulelor denumire departament/sectie/laborator

l. SCOPUL.:

De a asigura calitatea Tn procedura de calibrare a centrifugii de laborator si a sistemului automat de
spalare a celulelor.

2.1.

2.2.

2.3.

V.
4.1

4.2

421

4.2.2

4.3

43.1

REAGENTI, MATERIALLE, STANDARDE, TEHNICA SI
ECHIPAMENT:

ECHIPAMENT NECESAR

Centrifuga de laborator

Sistem automat de spalare a celulelor
Cronometru certificat

Tahometru certificat

MATERIALE CONSUMABILE
Solutie fiziologica

Plasma

Reagent anti-1gG

Celule acoperite cu 1gG

ALTE MATERIALE

Nu se aplica

INREGISTRAREA SI RAPORTAREA REZULTATELOR:
Registrul de monitorizare a activitatii echipamentului

PROCEDURA:

Instalati echipamentul conform instructiunilor producatorului. Asigurati-va ca aveti manualul
de operare si PSO pentru activitatea la centrifuga de laborator.

Calibrati centrifuga si sistemul automat de spalare a celulelor o data la 6 luni dupa primire
sau dupa reparatie in modul urmator:

Calibrati timer-ul. Timer-ul trebuie sa fie calibrat cu un cronometru certificat.

« Setati timer-ul, de ex. la 15 secunde. Porniti imediat cronometrul.

» La moment cand centrifuga incepe sa i-si reduca viteza, opriti cronometrul.

» Comparati timpul centrifugarii cu timpul cronometrului.

« Inregistrati timpul in Registru de monitorizare a activitatii echipamentului.

* Repetati etapele de mai sus.

e Timer-ul trebuie sa fie = 5 % fata de cronometru.

Calibrati rotatiile pe minut (rpm) folositi un tahometru certificat.

 Revizuiti instructiunile de la producator pentru reagenti, pentru a determina rpm pentru
utilizarea optima. Majoritatea procedurilor necesitd 1200-1000 rpm sau 3200-3400 rpm.

» Urmati instructiunile producatorului pentru tahometru si centrifuga.

* Transformati rpm in rcf, daca este cazul.

« Inregistrati rezultatele In Registru de monitorizare a activitatii echipamentului

Testarea performangelor sistemului automat de spalare a celulelor

Remarca: Pot fi necesare variatii, In dependenya de functionalitatea spalatorului procurat.
In fiecare din cele 12 eprubete, adiugati 2 picituri de solutie fiziologica, 2 picaturi de plasma
si 0 picatura de Celule acoperite cu IgG.
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4.3.2
43.3

434
435
4.3.6

4.3.7
4.3.8

4.3.9

4.3.10
43.11

VI.

Puneti eprubetele in rotor. Asezati rotorul in spalator si porniti ciclul de spalare.

Opriti sistemul automat de spalare a celulelor dupa ce s-a adaugat solutia fiziologica in al 2-
lea ciclu. Observati nivelul solutiei fiziologice din eprubete. Volumele de solutie fiziologica
din eprubete trebuie sa fie aproximativ egale. Eprubetele nu trebuie sa fie pline mai mult de
80 la suta. Inregistrati cele observate.

Atrageti atentie la toate eprubetele pentru a va asigura ca eritrocitele au fost resuspendate
complet. Eritrocitele nu trebuie sa se lipeasca de peretii laterali ai eprubetei. Inregistrati cele
observate.

Continuati ciclul de spalare.

Dupa adaugarea solutiei fiziologice Tn cel de-al treilea ciclu de spalare, atrageti atentie la
eprubete Tn modul indicat Tn 4.3.3. Tnregistrati cele observate.

Finisati ciclul de spalare.

Inspectati toate eprubetele, pentru a va asigura ca s-a decantat toata solutia fiziologica din
toate eprubetele si exista un “camp mixt” de eritrocite in fiecare eprubetd. Trebuie sa fie
pierderi minimale de eritrocite, iar “campul mixt” de eritrocite trebuie sa fie de aceeasi
mirime in toate eprubetele. Tnregistrati cele observate.

Adaugati in fiecare eprubeta cate 2 picaturi de reagent anti-lgG, centrifugati si cititi
macroscopic. Asigurati-va ca in toate eprubetele reactia este la fel de puternica sau intre
eprubete variaza cel putin cu 1+.

* Daca spalatorul adauga automat reagentul IgG, acesta trebuie sa fie verificat la primire si
apoi 0 data pe luna, pentru a se asigura ca reagentul este adaugat uniform si volumele
adaugate corespund cu cerintele si recomandarile producatorului.

Tnregistrati rezultatele In Registru de monitirizare a activitatii echipamentului

Investigatii mai detaliate sunt necesare in cazul in care:

« Cantitatea de solutie fiziologica variaza de la o eprubeta la alta, si de la un ciclu la altul de
spalare

e “campul mixt” de eritrocite nu este resuspendat complet dupa suplimentarea solugiei
fiziologice

* intensitatea reactiei este diferita de cea asteptata

 ”campul mixt” de eritrocite este mai mic decat cel normal.
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ANEXE

Nu se aplica.
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