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4. Scop

Personalul responsabil pentru pastrarea vaccinurilor trebuie si cunoascd modul de
operare si interpretare a dispozitivelor de monitorizare a temperaturii utilizate la
locul de muncid. De asemenea, personalul trebuie si cunoascd modul de
inregistrare zilnica a temperaturii si modul de efectuare a verificérilor periodice

ale temperaturii.
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Este important de mentionat cd, monitorizarea temperaturii nu reprezintd un
proces pur mecanic. Personalul trebuie sa fie responsabilizat pentru actiunile sale
si trebuie sd cunoascd cum sé reactioneze eficient la probleme imediat ce acestea
apar.

5. Obiective

In acest document, sunt explicate procedurile zilnice, siptiménale si lunare
pentru monitorizarea temperaturilor de pastrare a vaccinurilor in locatii fixe de
depozitare la toate etapele lantului de aprovizionare cu vaccinuri. Obiectivul este
de a utiliza inregistrarea temperaturilor in trei scopuri:

a. de a verifica dacid temperatura de péstrare se incadreaza In intervalele
acceptabile de la +2°C péna la +8°C in camerele frigorifice si frigiderele pentru
vaccinuri si de la -25°C pénd la -15°C 1n camerele de congelare si congelatoare si
mai joasa de -60°C in congelatoare ultra reci;

b. de a identifica conditiile de declansare a alarmei' care ar fi putut cauza
deteriorarea vaccinului si de a lua mésurile corespunzitoare;

c. de a evalua performanta in timp a manipuldrii cu vaccinurile la fiecare veriga
a lantului rece si a monitoriza performanta echipamentelor lantului rece.

De asemenea, documentul descrie actiunile de urgentd, care trebuie Intreprinse in
cazul unei defectiuni a echipamentului de monitorizare continud a temperaturii.
Actiunile de urgentd, care trebuie luate in cazul defectiunii echipamentului
lantului rece, sunt descrise in: EVM-SOP-E3-01: Rdspuns la situatii de urgenfd in
locatii fixe de depozitare.

6. Responsabilitate

Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili pentru monitorizarea
si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului rece in locatii fixe de
depozitare de-a lungul lantului de aprovizionare cu vaccinuri.

7. Materiale si echipamente aferente

Tabelul de mai jos prezintd dispozitivele recomandate de monitorizare a
temperaturii in locatiile fixe de depozitare dintr-un lant tipic de aprovizionare cu
vaccinuri.

1 Dispozitivele electronice de monitorizare a temperaturii din camerele cu pastrare la rece si
frigidere, pre-calificate de catre OMS, poseda urmatoarele setdri standard de alarma:
- alarma de limitd inferioard: expunere la -0,5°C sau mai jos timp de 60 de minute;
- alarma de limit3 superioara: expunere la +8°C sau mai inalt timp de 10 ore.
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Echipamentul lantului re Dispozitive de monitorizare a temperaturii
Dispozitive recomandate Cerintd minima
Camere de congelare In e termometru digital extern sau o termometru digital extern sau
depozitul central sau depoz  termometru cu cadran de presiune | termometru cu cadran de presiune
regionale; gaz/vapori; gaz/vapori;
e sistem electronic de monitorizare | e termometru cu sistem de inregistra
continud a temperaturii; hértie a temperaturii;

sistem de alarmi de temperaturd cy e sistem de alarma de temperaturd;
notificare automata;

Camere frigorifice in depoj e termometru digital extern sau e termometru digital extern sau
central sau depozitele regiq  termometru cu cadran de presiune |  termometru cu cadran de presiune
gaz/vapori; gaz/vapori;
e sistem electronic de monitorizare | e termometru cu sistem de fnregistra

continui a temperaturii; hértie a temperaturii;

sistem de alarmi de temperaturd cyj e sistem de alarm@ de temperatura;

notificare automati; :

Congelatoare pentru vaccir e sistem electronic de monitorizare

depozitul central si depoziff  continui a temperaturii;

mari regionale; e sistem de alarmi de temperatura cy

notificare automat;

Frigidere pentru vaccinuri | e sistem electronic de monitorizare | e termometru cu tija de alcool**;

depozitul central si depozitf continui a temperaturii; o inregistrator electronic de tempera

mari regionale; e sistem de alarmi de temperaturd cf  frigiderului de 30 de zile;
notificare automati;

e indicatori electronici de inghet;

termometru cu tijd de alcool**;

Congelatoare pentru vaccil e termometru cu tijd de alcool*#; e termometru cu tiji de alcool**;
depozite mici regionale;

Frigidere pentru vaccinuri | e termometru cu tiji de alcool ** e termometru cu tija de alcool**;
depozite mici regionale si { e inregistrator electronic de temperaf e indicator electronic de inghet.
sanitare; frigiderului de 30 de zile;

** Termometrele cu cadran bimetalic nu sunt recomandate, deoarece acestea isi pierd rapid calibrarea.

Noti: Modificati acest tabel pentru a se potrivi cu echipamentul utilizat efectiv.

8. Procedura

Noti: Modificati aceastd procedurd pentru a corespunde echipamentului specific
de monitorizare a temperaturii utilizat.

a. Instruire
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului rece
in locatii fixe de depozitare de-a lungul lantului de aprovizionare cu vaccinuri

Desfasurati instruiri privind utilizarea dispozitivelor electronice de monitorizare a
temperaturii si interpretarea datelor.
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b. Unde se amplaseaza dispozitivele de monitorizare a temperaturii
Responsabilitate: depozitarul sau lucratorul medical.

i. Camerele de congelare
Senzorul termometrului cu cadran sau digital, precum si senzorii echipamentului
de monitorizare continud a temperaturii sunt instalati de cétre instalatorul camerei
frigorifice si nu trebuie miscati.

ii. Camerele frigorifice
Senzorul termometrului cu cadran sau digital, precum si senzorii echipamentului
de monitorizare continud a temperaturii sunt instalati de catre instalatorul camerei
frigorifice si nu trebuie miscati.
Cel putin patru indicatori electronici de inghet (FreezeTag®, FreezeAlert® sau
echivalent) trebuie instalati pe rafturile camerei frigorifice in fata vaccinului, in
locuri unde temperatura este cea mai scazutd. Aceste dispozitive trebuie
amplasate acolo unde temperatura este constant sub media indicatd de
dispozitivele de monitorizare continud a temperaturii. Utilizati un termometru
electronic pentru a determina cele mai reci locuri din camera frigorificd, unde este
depozitat vaccinul.
Intr-o camerd frigorifica tipica de pand la 40 m?:
a. plasati un dispozitiv pe raftul cel mai apropiat de fluxul de aer al
vaporizatorului in fiecare dintre unitatile frigorifice;
b. plasati incd doud dispozitive pe rafturile din centrul camerei frigorifice,
unul pe raftul din mijloc si unul pe raftul de jos.

Utilizati dispozitive suplimentare in camere frigorifice mai mari de 40 m°.

iii. Congelatoare pentru vaccinuri
Plasati termometrul deasupra vaccinului, acolo unde poate fi citit cu usurinta.

iv. Frigidere pentru vaccinuri

Plasati dispozitivele de monitorizare a temperaturii (inregistratorul electronic de
temperatura a frigiderului de 30 de zile, senzorii pentru sisteme computerizate de
monitorizare a temperaturii, termometrul si indicatori de inghet) deasupra
vaccinului, astfel incat sa poata fi citite cu usurinta.

c. Cum si cititi un termometru cu cadran sau cu tija
Responsabilitate: depozitarul sau lucratorul medical.
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Cand cititi temperatura pe un termometru cu cadran sau cu tija, trebuie sa priviti
dispozitivul cu ochii In unghi drept fatd de instrument. Dacid se face citirea
termometrului dintr-un unghi ascutit, temperatura care se observa va fi incorecta
cu cel putin £1°C.

d. Cum se completeaza rapoartele si fisele de inregistrare a
temperaturii

Responsabilitate: depozitarul sau lucrdtorul medical.

Asigurati-va cd dispuneti de fise de inregistrare a temperaturii pentru fiecare
camera de congelare, camera frigorifica, congelator si frigider pentru vaccinuri,
unde si puteti Inregistra valorile temperaturii de doui ori pe zi. Fiecare <luni>2,
fisd completatd trebuie arhivatd si inlocuitd cu una noud. Pentru inregistrarea
zilnicd a temperaturii se va utiliza Formularul statistic de evidentd 063-5e.Anexa
1 prezintd un model de fisa de inregistrare lunara a temperaturii. Anexa 2 prezinta
formularul raportului lunar de evaluare a temperaturii.

e. Ce trebuie de ficut daca temperatura depaseste valorile admise

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrdtorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului rece
in locatii fixe de depozitare de-a lungul lantului de aprovizionare cu vaccinuri.

i. Camerele frigorifice §i frigidere pentru vaccinuri
a. temperatura intre +2°C si +8°C: Situatia este normala, nu este necesara
nicio actiune;
b. temperatura intre 0°C si +2°C: Monitorizati atent situatia. Dacd
temperatura NU a revenit intre +2°C si +8°C timp de 2 ore:

- frigidere cu alimentare electricd: Ajustati termostatul®>. Continuati
sd monitorizati cu atentie temperatura pentru a va asigura cid nu
scade sub 0°C. Daca termostatul este non-reglabil, apelati serviciul
tehnic de intretinere. Transferati vaccinurile intr-o unitate frigorifera
cu regim de temperaturd adecvat sau termocontainer cu pungi reci.

c. temperatura la sau sub 0°C: VACCIN SUB RISC:

- frigidere cu alimentare electricd: Ajustati termostatul. Continuati
sd monitorizati cu atentie temperatura pentru a vd asigura cd nu

2 Unele tari folosesc fise s@ptdmanale, altele folosesc fise lunare sau registre, care sunt
inlocuite o data pe an.

3 Frigiderele, care au fost recent pre-calificate conform procedurii PQS (performanta, calitate
si sigurantd) sunt dotate cu termostate non-reglabile.
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scade sub 0°C. Daca termostatul nu este reglabil, apelati serviciul
tehnic de Intretinere. Transferati vaccinurile intr-o unitate frigoriferad
cu regim de temperaturd adecvat sau termocontainer cu pungi reci.

- daci indicatorul de inghet aratd ¥l sau inregistratorul de temperatura
a frigiderului de 30 de zile indica o ,,alarma de temperatura scdzuta”,
acest fapt inseamnd cé temperatura a scézut sub -0,5°C si a rdmas la
acest nivel mai mult de 60 de minute. Verificati vaccinurile
sensibile la congelare si efectuati un ,test de agitare” pentru a
determina dacd vreun vaccin a fost Inghetat. Vaccinurile inghetate
trebuie inldturate din uz si decontate. Un raport relevant va fi
elaborat si prezentat conducdtorului institutiei, CSP teritorial si
Sectiei supravegherea epidemiologicd a bolilor prevenibile prin
vaccindri cu depozitul national de vaccinuri ANSP.

d. temperatura intre +8°C si +10°C: Monitorizati cu atentie situatia. Dacd

temperatura NU a revenit la intervalul intre +2°C si +8°C timp de 2 ore:

- frigidere electrice: verificati dacd unitatea frigorificd functioneaza.
Daci a avut loc o intrerupere temporard a energiei electrice,
continuati s monitorizati atent situatia dupa revenirea alimentarii cu
energie si asigurati-va cd temperatura s-a stabilizat in intervalul de la
+2°C la +8°C. Daci acest fapt nu a avut loc timp de 2 ore, reglati
termostatul. Dacid termostatul nu este reglabil, contactati serviciul
tehnic de Intretinere. Transferati vaccinurile intr-o unitate frigorifera
cu regim de temperaturd adecvat sau termocontainer cu pungi reci.

. temperaturd peste +10°C: VACCIN SUB RISC. Luati masuri imediate

in conformitate cu planul de urgenta. Verificati VVM-urile privind
modificirile culorii si determinati dacd vaccinul a fost deteriorat sau
termenul de valabilitate al acestuia a fost redus. Transferati vaccinurile
intr-o unitate frigoriferd cu regim de temperaturd adecvat sau
termocontainer cu pungi reci. Un raport relevant va fi elaborat si
prezentat conducatorului institutiei, CSP teritorial si Sectiei
supravegherea epidemiologicd a bolilor prevenibile prin vaccindri cu
depozitul national de vaccinuri ANSP.

ii. Camere de congelare §i congelatoare pentru vaccinuri

. temperatura intre -25°C si -15°C sau sub -60°C: Situatie este normala,

nu este necesara nicio actiune;

. temperatura sub -15°C sau -60°C: reglati termostatul. Verificati daca

temperatura revine in intervalul normal in timp de 4 ore.
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Temperaturd mai inaltd de -15°C sau -60°C: Dacda a avut loc o
intrerupere temporard de energie electricd, nu este necesara nicio
actiune suplimentard. O crestere temporard pana la +10°C este
admisibila dupa o Intrerupere prelungitd de energie. Verificati dacd
unitatea frigorifica functioneazd, monitorizati indeaproape situatia daca
temperatura nu revine la normal in timp de 4 ore, transferati vaccinurile
intr-o unitate frigoriferd cu regim de temperaturd adecvat. Contactati
serviciul tehnic de intretinere si luati masurile corespunzatoare

. Temperatura peste +10°C: VACCIN SUB RISC. Luati masuri

imediate. Transferati vaccinurile intr-o unitate frigoriferd cu regim de
temperaturd adecvat. Vaccinurile deteriorate trebuie inlaturate din uz si
decontate. Elaborati si prezentati un raport relevant conducatorului
institutiei, CSP teritorial si Sectiei supravegherea epidemiologicd a
bolilor prevenibile prin vaccindri cu depozitul national de vaccinuri
ANSP.

f. Activititi zilnice

i. Camere de congelare in depozitul central §i depozitele
regionale

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili

pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului

rece.

a. cititi temperaturile afisate pe termometrele cu cadran extern sau digital

de doud ori pe zi, 7 zile pe sdptimana. Temperaturile vor fi citite Tntre
orele 8 si 9 dimineata si la orele 15 — 16 seara. Verificati daca valorile
se Incadreaza in limitele -15°C si -25°C sau sub -60°C;

. verificati daca valorile din inregistratorul grafic sau sistemul electronic

de monitorizare continud a temperaturii au fost in limitele -15°C si -
25°C sau sub -60°C in ultimele 24 de ore;

. pentru fiecare camerd de congelare, inregistrati rezultatele de doud ori

pe zi in fisa de inregistrare a temperaturii Formular statistic de evidenta
063-5e.

ii. Camere frigorifice in depozitul central si depozitele regionale

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili

pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului rece
in locatii fixe de depozitare de-a lungul lantului de aprovizionare cu vaccinuri
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a. cititi temperaturile afisate pe termometrele cu cadran extern sau digital
de doud ori pe zi, 7 zile pe sdptimana. Temperaturile vor fi citite intre
orele 8 si 9 dimineata si la orele 15 — 16 seara. Verificati daca valorile
se Incadreaza in limitele +2°C si +8°C;

b. verificati dacd inregistratorul grafic sau sistemul electronic de

monitorizare continud a temperaturii a inregistrat valori in limitele +2°C
si +8°C In ultimele 24 de ore;

c. verificafi starea indicatorului (-lor) electronic de inghet;

d. pentru fiecare camerd frigorificd, Inregistrati rezultatele in fisa de
inregistrare a temperaturii Formular statistic de evidenta 063-5e.

iii. Congelatoare pentru vaccinuri in depozitul central si depozite
mari regionale
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrdtorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului
rece.

a. cititi de doua ori pe zi, 7 zile pe s@ptdmana, temperaturile de pe cadran
sau termometrul digital amplasat Impreund cu vaccinurile.
Temperaturile vor fi citite Intre orele 8 si 9 dimineata si la orele 15 — 16
seara. Verificati dacd valorile se incadreazi in limitele -15°C si -25°C
sau sub -60°C . DACA ESTE INSTALAT: verificati daca sistemul
electronic de monitorizare continud a temperaturii a inregistrat valori In
limitele -15°C si -25°C sau sub -60°C in ultimele 24 de ore;

b. pentru fiecare congelator cu vaccinuri, inregistrati rezultatele in fisa de
inregistrare a temperaturii Formular statistic de evidenta 063-5e.

iv. Frigidere pentru vaccinuri in depozitul central si depozitele
mari regionale
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrdtorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si Inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului
rece.

a. cititi de doua ori pe zi, 7 zile pe sdptdmana, temperaturile de pe cadran
sau termometrul digital amplasat Impreund cu vaccinurile.
Temperaturile vor fi citite intre orele 8 si 9 dimineata si la orele 15 — 16
seara. Verificati daca valorile se incadreaza in limitele +2°C s1 +8°C;

b. verificati daca sistemul electronic de monitorizare continud a
temperaturii sau Inregistratorul electronic a temperaturii frigiderului de
30 de zile au inregistrat valori limitele +2°C si +8°C in ultimele 24 ore;
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c. verificati starea indicatorului (-lor) electronic de inghet;

d. pentru fiecare frigider cu vaccinuri, inregistrati rezultatele in fisa de
inregistrare a temperaturi Formular statistic de evidenta 063-5e.

v. Congelatoare pentru vaccinuri in depozite regionale

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrdtorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si Inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului
rece,

a. Cititi de doud ori pe zi, 7 zile pe saptdimana temperaturile de pe cadran
sau termometrul digital amplasat Impreund cu vaccinurile.
Temperaturile vor fi citite la intre orele 8 si 9 dimineata si la orele 15 —
16 seara. Verificati dacd valorile se Incadreazd In limitele -15°C si -
25°C sau sub -60°C.

b. Pentru fiecare congelator cu vaccinuri, inregistrati rezultatele in fisa de
inregistrare a temperaturii Formular statistic de evidentd 063-5e..

vi. Frigidere pentru vaccinuri in depozite mici regionale si unitdfi
sanitare
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului
rece.

a. verificati dacd sistemul electronic de monitorizare continua a
temperaturii sau inregistratorul electronic a temperaturii frigiderului de
30 de zile au Inregistrat valori in limitele +2°C si +8°C in ultimele 24
ore;

b. SAU: cititi de doua ori pe zi, cel putin 5, dar preferabil 7 zile pe
saptamani, temperaturile de pe cadran sau termometrul digital amplasat
impreund cu vaccinurile. Temperaturile vor fi citite la Intre orele 8 si 9
dimineata si la orele 15 — 16 seara. Verificati daca Inregistrarile se
incadreaza in limitele +2°C si +8°C. Verificati starea indicatorului (-lor)
electronic de inghet;

c. pentru fiecare frigider cu vaccinuri, inregistrati rezultatele in fisa de
inregistrare a temperaturii Formular statistic de evidentd 063-5e.

g. Activitati lunare
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucritorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lanfului
rece.
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a. discutati in sedinta inregistrarile temperaturii din ultima lun3;

b. identificati oricare modificare sistematica ale temperaturii, care poate
indica o problema a echipamentului in lantul rece;

c. discutafi si agreati asupra actiunilor potrivite, daci este necesar;

d. inregistrati rezultatele sedintei in raportul lunar de evaluare a
temperaturii §i atasati-1 la dosarul lunar de inregistrare a temperaturii.
Vezi Anexa 1.

h. Activitati la sfarsit de an

Responsabilitate: Toti depozitarii si lucrdtorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si Inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului
rece.

a. incepeti fise noi pentru Inregistrarile zilnice ale temperaturii si pentru
rapoartele lunare de monitorizare a temperaturii;

b. stocati toate nregistrérile si dosarele de temperaturd din anul precedent,
asa cum este descris la pct. 4.8;

c. elaborati un raport anual privind temperatura de péstrare pe baza
inregistrarilor din anul precedent. Vezi Anexa 3.

i. Pastrarea inregistrarilor
Responsabilitate: Toti depozitarii si lucratorii medicali, care sunt responsabili
pentru monitorizarea si inregistrarea temperaturilor la echipamentele lantului
TECR:

a. pastrati Inregistrdrile privind temperatura si rapoartele lunare de
monitorizare a temperaturii in ordine cronologica;

b. pastrati inregistrérile pentru cel putin <trei> ani;
c. arhivati inregistrarile din anul precedent in <specificati locatia>.

9. Documente si PSO aferente
o EVM-SOP-E2-02: Verificarea preciziei dispozitivelor de monitorizare a

temperaturii
e EVM-SOP-E3-01: Raspuns la situatii de urgentd in locatii fixe de
depozitare.

o« EVM-SOP-E8-01: Cdand §i cum sd efectuati ,, testul de agitare”

e Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 695 din 13.10.2010 cu privire la
Asistenta Medicalad Primara din Republica Moldova.
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Acte normative de standardizare a serviciilor medicale (ghiduri practice,
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medicii de familie, standarde medicale de diagnostic si tratament,

algoritmi de conduita).
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