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1. Scop

Dispozitivele de masurare a temperaturii isi pierd calibrarea In timp. Din acest
motiv, precizia dispozitivelor fixe de maésurare a temperaturii, utilizate in
depozitele de vaccinurile si vehicule frigorifice, trebuie verificatd cel putin o
data pe an. Dispozitivele inexacte pot produce un fals sentiment de securitate,
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cand citirea temperaturii pare a fi in intervalul acceptabil de temperaturi, insi, in
realitate, nu este; acest lucru pune vaccinul sub risc.

1.1 Obiective

Aceastd POS descrie modul de verificare a preciziei si actiunile care trebuie
intreprinse, In cazul In care se constatd cd dispozitivul este inexact. Acest
document nu descrie modul de re-calibrare a instrumentului la standardele de
laborator. Dacd o tard solicita acest nivel de precizie, atunci re-calibrarea trebuie
efectuatd de catre agentia nationala de standardizare sau de o organizatie similara
certificatd pentru a efectua astfel de lucrari.

Nota: Metodologia pentru efectuarea unei verificari a preciziei va varia
de la dispozitiv la dispozitiv. Trebuie utilizata anume acea metoda, care
este recomandata de producatorul dispozitivului. Respectiva POS include:

e Indrumari privind precizia dispozitivelor electronice de unica
folosintd pentru monitorizarea temperaturii;

e procedura de verificare a preciziei termometrelor cu cadran sub
presiune cu gaz sau vapori si cu senzori la distantd de tipul celor
utilizati in mod obisnuit in camerele frigorifice si camerele de
congelare. Exemplul folosit este Rueger TFV100BI;

Acestea sunt DOAR EXEMPLE. Adaptati modelul POS conform
dispozitivelor pe care le utilizati. Contactati producatorul (producétorii)
echipamentului pentru a stabili procedura corectd pentru fiecare tip de
dispozitiv.

2. Responsabilitate

Sefii subdiviziunilor responsabile pentru gestionarea vaccinurilor sunt
responsabili pentru verificarea preciziei dispozitivelor In lunile aprilie — iunie
anual,

3. Materiale si echipamente aferente

Retineti ca fiabilitatea procedurilor descrise mai jos depinde In mare masura de
precizia termometrului de referinta.

3.1 Termometru calibrat
Ambele proceduri necesitd un termometru digital de referintd calibrat, care
corespunde urmétoarelor specificatii:
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a. precizie £0.5°C sau mai buna in limitele -30°C si +20°C;

b. rezolutie: £0.2°C sau mai buna in limitele -30°C si +20°C;
Depozitul Central de vaccinuri ANSP si fiecare CSP teritorial trebuie sd aibd un
termometru calibrat de autoritatea competentd in domeniu (Institutul National de
Metrologie sau CMAC) si sa dispund de prezenta unui certificat de calibrare
valabil.

Nota: Termometrul de referintd va necesita recalibrare regulatd de cétre
un laborator acreditat.

3.2 Termometru cu presiune de gaz/vapori
Aceastd procedurd necesitd urmatoarele materiale si echipamente:
a. container izolat (capacitate de aproximativ 0,5 litri) umplut cu gheatd
zdrobita ';
b. apa distilatd;
formular de verificare conform Anexei 1.

4. Procedura

4.1 Procedura de verificare se efectueaza planificat sau la aparitia suspiciuni ca
instrument nu indica corect temperatura. Initial verificarea poate fi efectuata
prin amplasarea a 1-2 termometre similare alaturi de cel care este suspect si
compararea indicatorilor de pe aceste termometre. Prezenta divergentelor
este o indicatie pentru necesitatea verificarii extra-planice.

4.2 Termometre cu alcool si termometre bimetalice cu cadran

Nu este necesard nicio actiune pentru a verifica precizia acestor tipuri de
dispozitive.

Termometrele cu alcool nu au parti mobile si, respectiv, este putin probabil sa-si
piarda calibrarea in conditii normale de utilizare. Termometrele bimetalice cu
cadran 1si pot pierde cu usurinta calibrarea daca sunt scdpate jos sau corodate de
umiditate ridicatd. Din acest motiv utilizarea lor nu mai este recomandatd de

OMS.

' De exemplu: o géleatd separaté cu gheata.
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4.3 Dispozitive electronice de unicd folosintd pentru monitorizarea
temperaturii

Nu este necesari nicio actiune pentru a verifica precizia acestui tip de dispozitiv.

Indicatorii de Inghet, precum FreezeTag® sau FreezeAlert® si Inregistratorii
electronici de temperaturd pentru frigider pentru 30 de zile FridgeTag® sau
LogTag® Temperature Recorder sunt proiectati pentru a fi aruncati, atunci cand
bateriile lor expird. Calibrarea unor astfel de dispozitive este mentinutd pe toatad
durata de exploatare a acestora®, |

4.4 Termometru cu cadran si presiune de gaz sau vapori (Rueger
TFV100BI sau similar)

Responsabilitate: ~ Sefii  subdiviziunilor responsabile pentru gestionarea
vaccinurilor

Efectuati urmitoarele proceduri’:

a. dacd este necesar, decuplati cu mare atentie senzorul si tubul capilar al
senzorului de elementele de fixare. NU findoiti jonctiunea dintre tubul
capilar si becul senzorului. Conectati inapoi dupa finalizarea procedurii;

b. adiugati apa distilata in gheata zdrobitd doar atét cat va fi necesar, pentru a
elimina eventualele bule de aer care ar fi putut ramane;

c. introduceti becul senzorului termometrului de referintd in apa cu gheata.
Nu permiteti acestuia si atingd suprafata interioard a containerului.
Asteptati sd se echilibreze la 0°C. Adaugati mai multd gheatd zdrobita daca
este necesar;

d. introduceti sonda termometrului cu cadran in apa cu gheatd. Nu permiteti
acestuia si atingd suprafata interioara a containerului;

e. asteptati ca valorile temperaturii s se stabilizeze inainte de a citi
temperatura pe cadranul instrumentului. Valoarea pe cadran trebuie sa arate
0°C (£ 1°C);

f.  in caz contrar, reglati pozitia acului pe cadran conform instructiunilor
producatorului dispozitivului, astfel incat aceasta sd coincidd cu valoarea
de pe termometrul de referinta. Repetati pasii c) - 1);

g. documentati rezultatele verificarii preciziei in formularul de verificare a
preciziei temperaturii — vezi Anexa 1.

2 In timp, precizia acestor dispozitive poate s& se reduca usor.

3 Procedura bazats pe Flores N., Boyle E., "Ghid de calibrare a termometrului”, Universitatea
de Stat din Kansas, 2000. www.ksre.ksu.edu/library/fntr2/mf2440.pdf
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Daca dispozitivul nu poate fi reglat, trebuie Inlocuit.

= Documente si PSO aferente
e EVM-SOP-E2-01: Momnitorizarea temperaturii de pdstrare a
vaccinurilor in locatii fixe de depozitare;

o EVM-SOP-E4-01: Mdsuri de sigurantd in muncd in camere frigorifice
si camere de congelare.

e Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 695 din 13.10.2010 cu privire la
Asistenta Medicald 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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