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1. Wijzigingen ten opzichte van vorige versie 

Dit is een nieuw document, lees het hele document.
2. Doel van de SOP

Deze SOP beschrijft het ontdooiprotocol van Omniplasma met een Helmer DH4 Waterbad.
3. Bereik van de SOP

De SOP geldt voor alle werknemers, die de taak het ontdooien van Omniplasma moeten uitvoeren.
4. Inleiding

Omniplasma is een plasmaproduct wat bij < -18(C bewaard wordt. Voor gebruik moet dit worden ontdooid in een daarvoor gevalideerd apparaat. Door middel van een waterbad wordt de Omniplasma ontdooid en verwarmd door gebruik te maken van warmteoverdracht van water van 37 (C naar de eenheden Omniplasma. Met het Helmer DH4 waterbad kunnen 4 eenheden tegelijkertijd worden ontdooid. De eenheden worden gedurende het opwarmproces geschud. 
5. Werkwijze

5.1 Voorzorgsmaatregelen
5.1.1 (Warm) water is een goed groeimedium voor micro-organismen. Om microbacteriële besmetting te voorkomen worden de volgende maatregelen genomen:

· De Omniplasma mag niet in direct contact komen met het water en wordt daarom geplaatst in een omzak. 
· Het waterbad wordt schoongemaakt iedere keer nadat het gebruikt is.

· Gebruik vers schoon leidingwater om het waterbad te vullen

5.1.2 Het waterbad staat stabiel op een vlakke ondergrond.
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5.2 Ontdooien van Omniplasma
5.2.1 Vul het waterbad met handwarm leidingwater
· Vul tot maximaal het bovenste streepje (het streepje staat tussen de manden).
5.2.2 Schakel de stroomschakelaar in ([image: image2.emf]). Dit is de meest linker druktoets van het bedieningspaneel. 
5.2.3 Controleer de temperatuur van het waterbad op de display:

· Als de temperatuur niet tussen de 36 en 38°C is, mag/kan het ontdooien nog niet worden gestart: Er klinkt een alarm.
· Als de temperatuur tussen de 36 en 38°C is, stopt het alarm: Er kan gestart worden met het ontdooien.
5.2.4 Doe het bevroren Omniplasma in een omzak en doe het in één van de vakken in de mand: Hang de omzak aan het haakje van de mand.

5.2.5 Druk op de toets met het klokje ([image: image3.emf]) erop en stel de tijd in op 14 minuten. Beide zijden hebben een eigen klokje.
5.2.6 Druk op de starttoets ([image: image4.emf]) om het ontdooien te beginnen. De mand zal automatisch in het waterbad zakken en beginnen te schudden.

5.2.7 Tijdens het ontdooien kan de mand, indien nodig, omhoog en omlaag gelaten worden: Druk op de “lift out” bedieningstoets ([image: image5.emf]): De mand gaat omhoog en het tijd-indicatielampje zal niet veranderen en knipperen. Om verder te gaan: Druk opnieuw op de “lift out” bedieningstoets en de mand zal in het waterbad zakken. De ontdooitijd wordt voortgezet vanaf het ogenblik dat de mand omhoog ging.

5.2.8 Als het ontdooien is voltooid: Houd het schudden op en wordt de mand automatisch opgehesen uit het waterbad. Ook is er 5 maal een geluid hoorbaar.
5.2.9 Controleer of het Omniplasma volledig is ontdooid en verwijder de omzak met het Omniplasma uit de machine.

5.2.10 Wanneer de Omniplasma eenheid niet volledig ontdooid is, herhaal dan punt 5 en stel de klok op 6 minuten in.

5.2.11 Haal het Omniplasma uit de omzak en gooi de omzak weg.
5.3 Schoonmaak (na ieder gebruik)
5.3.1 Zorg ervoor dat de lift weer naar beneden staat. Druk eventueel op de “lift out” bedieningstoets om de lift te laten zakken.
5.3.2 Schakel de stroomschakelaar uit. Dit is de meest linker knop van het bedieningspaneel.
5.3.3 Trek de stekker uit het stopcontact.
5.3.4 Laat het waterbad leeglopen:
· leg de afvoerslang in de gootsteen
· druk de andere kant van de afvoerslang met het ventiel aan de afvoerpoort van het apparaat tot het klikt. Het water zal nu meteen weglopen
· als het water volledig is weggelopen kun je de slang loskoppelen door op de knop van de afvoerpoort te drukken
5.3.5 Verwijder de zwarte schroeven die bovenop de manden zitten en haal de manden uit het apparaat.

5.3.6 Reinig, droog en desinfecteer de wanden en de bodem van het kamerbad en de manden.

5.3.7 Plaats de manden terug en draai de zwarte schroeven weer vast.

5.3.8 Doe het deksel erop en de stekker weer in het stopcontact.
5.4 Storingen

5.4.1 Noteer in het logboek dat er een storing is en dat het apparaat niet gebruikt mag worden.

5.4.2 Neem contact op met de leverancier.
6. Kwaliteitsregistraties

Logboek met test- en schoonmaakgegevens. 
7. Relevante documenten

Zie validatieparagraaf ‘ontdooien van Omniplasma’ van Sanquin. 

8. Bijlagen
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