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4. Scop

Scopul managementului distributiei vaccinurilor este de a asigura ci transportarea are
loc 1n intervalul corect de temperaturi, pentru a evita riscul de pierdere a vaccinului
din cauza congeldrii si/sau a expunerii excesive la caldurd. Trebuie efectuate
inregistrari pentru a asigura ca aceastd politici este realizata.
® In cazul in care vaccinul sensibil la inghet este transportat in cutii frigorifice sau
genfi frigorifice, este nevoie de cel putin un indicator de inghet la fiecare
livrare.
 Indicatorii de inghet nu sunt necesari in cutiile frigorifice ambalate cu pachete
cu gheatd complet congelate sau conditionate, atunci cdnd acestea sunt utilizate
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pentru transportul VPO si a vaccinurilor liofilizate care nu se deterioreazi la
congelare.

 Vehiculele frigorifice, utilizate la transportul vaccinului, trebuie si detind
echipamente de Inregistrare continui a temperaturii si sisteme de alarma,
montate in cabind. Suplimentar, cel putin un indicator de inghet trebuie sa fie
prezent la fiecare transportare.

* Dispozitivul (-le) indicator(-e) de inghet trebuie si fie plasat(e) cu vaccinul cel
mai sensibil la congelare in transport, in momentul in care vaccinul este ambalat
in depozitul emitent.

Starea indicatorului (indicatorilor) de inghet $1 a monitorului de temperatura al fiolei
(flaconului) cu vaccin (MTFV) trebuie verificati in momentul sosirii in depozitul
destinatar, iar detaliile trebuie Inregistrate in formularul Bonului de comandi/sau in
sistemul electronic de transmitere si eliberare a vaccinului. Cand se utilizeazi vehicule
frigorifice, toate situatiile de declansare a alarmelor de temperaturd trebuie raportate la
depozitul (depozitele) destinatare, astfel incat si poatd fi efectuate verificiri
suplimentare.

5. Obiective
Aceastd POS este aplicabild la furnizarea de vaccinuri in cutii frigorifice si genti
frigorifice, precum si la livrarile de vaccin cu utilizarea vehiculelor frigorifice. Acesta
descrie cum si cititi indicatorii de inghet, cum si-i ambalai la transportul de vaccin si
cum sa inregistrati indicatorul de ingheta si MTFV in Bonul de comandi si eliberare/
sau sistemul electronic.

6. Responsabilitate
Responsabilitatea pentru implementarea de zi cu zi ii revine depozitarilor, tuturor
lucrétorilor medicali responsabil pentru transportarea vaccinurilor la fiecare nivel
aplicabil din lantul de aprovizionare.

7. Materiale si echipamente necesare

Indicatoare pasive sau electronice de inghet, MTFV si formulare ale Bonurilor de
comanda si furnizare.

8. Procedura
In Republica Moldova transportarea vaccinurilor de la Depozitul National citre CSP
teritoriale se efectueazd cu autorefrigeratorul la temperatura de +2 - +8°C. De la
depozitele CSP teritoriale vaccinurile se preiau si se transportd de citre lucratorii
medicali responsabili in lazi izotermice dotate cu cutii cu apd rece mentinute la
temperatura de +2 - +8°C in depozitul emitent. Folosirea pungilor cu gheats, inclusiv
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conditionate, este interzisd pe parcursul transportérii de la depozitele intermediare
citre institutiile medicale. Lazile izotermice in timpul transportirii se plaseazi in
salonul automobilului. Nu se recomanda eliberarea vaccinurilor in zilele de iarni cu
temperaturi scizute sub -5°C. Indicatorii de inghet trebuie plasati cu vaccinul cel mai
sensibil la inghet in fiecare unitate de transportare. De obicei, acesta va fi fie vaccinul
HepB, sau vaccinul pentavalent DTP-HepB-Hib. Indicatorii de inghet NU trebuie sa
fie plasati in cutiile frigorifice care contin doar vaccinuri contra poliomielitei (OPV)
tuberculozei (BCG), rujeold, rubeold (RR) sau oreion si rubeold (ROR), liofilizate fira
diluant, deoarece aceste vaccinuri nu se deterioreazi la congelare.

a. Citirea i gestionarea indicatorilor de inghet
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili pentru
transportarea  vaccinurilor, monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la
echipamentele lanfului rece la transportarea vaccinurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare cu vaccinuri.
a. Citirea indicatoarelor electronice de inghef. Daci indicatorul de inghet arata
v sau OK, reiese cd acesta nu a fost expus la temperaturi de inghet. Daca
aratd X, a fost expus la o temperaturd de -0,5°C sau mai joasd pentru mai
mult de 60 de minute. Odata ce a fost declansat, dispozitivul nu mai poate fi
utilizat. Doud tipuri pre-calificate de OMS sunt prezentate mai jos:

~ Freeze-tag ~ Freezedtag
alam condition ¢ alarm condiion

5 DQ-asm I D -aumn

§ 7= oxaspay 5 /) - Ok display

Dispozitiv FreezeAlert®
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b. Reutilizarea indicatorilor de inghef. Un indicator poate fi folosit de mai
multe ori, pAni cAnd bateria se epuizeaza sau dispozitivul este declansat.

c. Depozitarea indicatoarelor de inghet. Indicatoarele de inghet nu trebuie
niciodatd expuse la temperaturi sub zero grade in timpul depozitarii. Daca
are loc aceastd situatie, indicatorul va declansa o alarma. Indicatoarele
electronice de inghet sunt activate din fabrica. Ele au o perioada de utilizare
de pana la cinci ani. ‘

d. Managementul stocurilor indicatorilor de inghet. Toti indicatorii de Inghet
trebuie utilizati conform regulii ,primul expird - primul iese” (PEPI).
Folositi data de producere ca bazd pentru emiterea dispozitivului; aceasta
este imprimatd pe dispozitiv.

e. Eliminarea in sigurantd a indicatoarelor electronice. Odatd ce a fost
declansat un indicator electronic de inghet, acesta trebuie eliminat in
conformitate cu reglementirile locale pentru eliminarea in sigurantd a
bateriilor si echipamentelor electronice vechi.

b. Plasarea indicatoarelor de inghet in cutii frigorifice

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili pentru
transportarea  vaccinurilor, ~monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la
echipamentele lantului rece la transportarea vaccinurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare cu vaccinuri.

a. Ambalati un indicator de inghet pentru fiecare locatie. Alegeti cel putin o
cutie frigorificd in fiecare transport care contine vaccin sensibil la inghet.
Daci un singur vehicul livreazd vaccinul catre mai multe depozite
destinatare, atunci vaccinul trebuie ambalat astfel incat fiecare depozit
destinatar sa primeascd cel putin un indicator de inghet. Alternativ, daca o
singura cutie frigorifica este folositd pentru a livra in mai multe locatii,
depozitarul ~depozitului ~destinatar trebuie sd poata verifica starea
indicatorului de inghet la momentul primirii vaccinului'.

b. Plasarea indicatorului. Plasati indicatorul de inghet In cutia de carton sau
containerul reutilizabil de transport, deasupra vaccinului. Fixati-l pe o cutie
de vaccin secundard cu banda adezivd sau puneti-1 intr-o punga de plastic si
fixati-1 cu banda adeziva. Acest lucru va impiedica dispozitivul si se miste
in timpul transportarii.
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c. Plasarea indicatoarelor de inghet in vehiculele frigorifice

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili pentru
transportarea  vaccinurilor, monitorizarea §i Inregistrarea temperaturilor la
echipamentele lantului rece la transportarea vaccinurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare cu vaccinuri.

a. Ambalati un indicator de inghet pentru fiecare locatie. La fiecare
transportare, alegeti cel putin o cutie de carton sau un container reutilizabil
pentru transportare’? care confine vaccin sensibil la inghet. Dacéd vehiculul
frigorific livreazi vaccinul la mai multe depozite destinatare, atunci vaccinul
trebuie ambalat astfel, incit fiecare depozit destinatar sd primeascd
informatia de pe indicatorul de inghet.

b. Plasati indicatorul. Plasati indicatorul de Inghet deasupra vaccinului in cutia
de carton sau containerul reutilizabil pentru transportare. Fixati-1 pe o cutie
de vaccin secundard cu bandi adeziva sau puneti-1 intr-o pung de plastic si
fixati-1 cu banda adezivi. Acest lucru va impiedica dispozitivul sa se miste
in timpul transportarii.

d. Monitorizarea temperaturii in vehicule frigorifice

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrétorii medicali, care sunt responsabili pentru
transportarea  vaccinurilor, monitorizarea si Inregistrarea temperaturilor la
echipamentele lantului rece la transportarea vaccinurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare cu vaccinuri.

Vehicul fird inregistrator electronic al temperaturii. Soferul sau soferul-secund
trebuie si completeze o Fisa de inregistrare a calatoriei, aga cum este indicat in Anexa
2. O datdi pe ord cititi de pe termometrul montat pe bord temperatura din
compartimentul frigorific si Inregistrati-o in Fisa de inregistrare a cilatoriei, atunci
cand vehiculul este oprit’.

a. Vehicul echipat cu dispozitiv de inregistrare a datelor sau inregistrator
electronic de temperaturd. Completati Fisa de inregistrare a célatoriei, asa
cum este indicat in Anexa 2. La sfarsitul fiecarei calatorii, descércati si
tipariti inregistririle de temperaturd si anexati-le la Fisa de Inregistrare a
calatoriei.




PROCEDURA OPERATIONALA Editia:

Monitorizarea expunerii la temperaturd in timpul Nr.de ex.:
transportdrii
IMSP CS Ungheni Revizia: -
Nr.de ex. : -
COD: P.0.47

Exemplar nr.:

b. Vehicul echipat cu dispozitiv electronic de inregistrare a temperaturii cu
imprimantd integratd. Daca vehiculul dispune de un dispozitiv electronic de
inregistrare a temperaturii cu imprimant integratd de urmdrire a temperaturii
la bord, precum este prezentat mai jos, prezentati la depozitul destinatar
(depozitele) o copie a Inregistrarii, astfel incdt copia si poatd fi anexatd la
Bonul de comanda si eliberare.

Dispozitiv electronic de inregistrare a temperaturii cu imprimanta
integrata

Sursa: Transcan

c. Alerte: Pe parcursul fiecdrei calatorii, raspundeti imediat si in modul
corespunzitor la toate situatiile de alertd sporitd sau scazutd. Daca un astfel
de eveniment are loc, anuntati depozitul (depozitele) destinatar, astfel incat
vaccinul si poatd fi reverificat pentru expunerea la inghef sau céldura
excesivi in timpul inspectiei la sosire.

d. Investigati abaterile inexplicabile de la intervalul de temperaturd de la +2°C
la +8°C. Instruiti contractorul de mentenantd sau inginerul de mentenanta sa
investigheze si si efectueze ajustarile si/sau reparatiile necesare.

e. Arhivati inregistririle temperaturii si Fisa de fnregistrare a calatoriei
completati si pastrati inregistrérile pentru cel putin trei ani.

e. Verificiri la sosire si proceduri de raportare
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrétorii medicali, care sunt responsabili pentru
transportarea  vaccinurilor, monitorizarea si Inregistrarea temperaturilor la
echipamentele lantului rece la transportarea vaccinurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare cu vaccinuri.
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a. Verificafi indicatorul(-le) de inghet. Verificati starea indicatorului(-lor) de
inghet imediat ce vaccinul ajunge la depozit. Dacd indicatorul a fost
declansat, efectuati testul de agitare asa cum este descris in EVM-SOP-E8-
01: Cdnd si cum sd efectuati testul de agitare.

b. Verificati MTFV. Verificati cte o fiold din fiecare tip de vaccin si fiecare lot
transportat; verificati starea MTFV. Consultati EVM-SOP-E8-02: Utilizarea
monitorului de temperaturd a fiolei de vaccin (MTFV).

c. Completati Bonul de comandd si eliberare. Completati sectiunea privind
monitorizare temperaturii din formularul Bonului de comandi si eliberare.
Returnati un exemplar la depozitul emitent. Trebuie verificata si inregistrata
cantitatea si starea vaccinurilor intrate, indicatorul de inghet si starea MTFV.
Anexa 1 prezintda un exemplu de formular necompletat si un formular
completat.

Notii: Adaptati formularul la necesitétile tarii.

f. Returnarea Bonului de comandi gi eliberare si indicatorilor de
inghet
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili pentru
transportarea  vaccinurilor, monitorizarea §i inregistrarea temperaturilor la
echipamentele lantului rece la transportarea vaccinurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare cu vaccinuri.

Returnati Bonul de comandad i eliberare. Depozitele destinatare trebuie sa returneze
o copie a bonului completat depozitului emitent.

Returnati indicatoarele de inghet. Pastrati indicatoarele de mghet la temperatura
camerei. Returnati dispozitivele la depozitul emitent cit mai curdnd posibil.
Depozitele care primesc vaccinul de la un depozit emitent trebuie sa returneze
indicatoarele in momentul primirii urmatoarei livrari.
a. Re-includerea in stoc a indicatorilor de inghet neactivati. Re-stocati
indicatorii de inghet care nu au fost activati. Continuati s&-i utilizafi pana
cand vor fi activati sau bateria (dac3 existd) se va consuma.

9. Documente si PSO aferente
o EVM-SOP-E7-03: Ambalarea vaccinurilor §i diluantilor pentru transport
folosind cutii frigorifice,
e EVM-SOP-E7-05: [ncdrcarea si operarea vehiculelor frigorifice;
e EVM-SOP-E8-01: Cdnd si cum sd efectuati testul de agitare;
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o EVM-SOP-E8-02: Utilizarea monitorului de temperaturd a fiolei de vaccin
(MTFV);

e WHO/IVB/06.12: Managementul stocului de vaccinuri: Ghid pentru
programul de imunizare si managerii depozitelor de vaccinuri.

e Ordinul Ministerului S&natatii nr. 695 din 13.10.2010 cu privire la
Asistenta Medicala Primard din Republica Moldova.

e Acte normative de standardizare a serviciilor medicale (ghiduri practice,
protocoale clinice nationale, protocoale clinice standardizate pentru medicii
de familie, standarde medicale de diagnostic si tratament, algoritmi de
conduitd).
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