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Leukozytendepletiertes Vollblut

Lagerung auf Kühlplatten: 2

 h / 3

 h / .... h

Filtration über Leukzytenfilter: regelrecht /

................................

................................

........

bei Filtration über 30

 min: Dauer: 

................................

.

Lagerbeutel ordnungsgemäß abgeschweißt: ja /

................................

...............................

Visuelle Prüfung auf Hämolyse / Koagulatio

n: unauffällig / 

................................

...............

Unversehrtheit des Blutbeutels: gegeben / 

................................

................................

.......

Lagerung im Blutkühlschank: normaler Eigenblutkühlschrank / als „infektiös“

q

 

Herstellung von Blutkomponenten

Lagerung der Blutbeutel bei Raumtemperatur: 1

 h/ 2

 h / 3

 h / .... h

Zentrifuga

tion: regelrecht / 

................................

................................

...............................

Separation: Trennvolumen: 70

 ml / .... ml 

Verlauf: regelrecht / 

................................

...

Verschweißen, Abtrennen und Ausstreichen der Komponentenschläuche:

regelrecht / 

................................

................................

................................

..............

¨

 

Erythrozytenkonzentrat

Nettogewicht: ........... g /

Visuelle Prüfung au

f Hämolyse/ Koagulation: unauffällig / 

................................

...........

Lagerung: normaler Eigenblutkühlschrank / als "infektiös"

¨

 

Frischplasma

Nettogewicht: ........... g /

Visuelle Prüfung auf Hämolyse/ Koagulation: unauffällig / 

................................

...........

Einfrierzeit des Frischplasmas: < 60

 min

 / ........ min

Lagerung des Frischplasmas: normaler Tiefkühlschrank / als "infektiös"

Abnahme und Verarbeitung wurden nach den Verfahrensanweisungen "Eigenblut"

regelrecht durchgeführt:

Datum, Schwester/ Pfleger: 

................................

................................

................................

...

Datum, Spendearzt: 

................................

................................

................................

..............

Herstellung und Prüfung wurden nach den Verfahrensanweisungen "Eigenblut"

regelrecht durchgeführt. Das Blutprodukt besitzt die erforderliche Qualität.

Datum, Herstellungs-/ Kontrollleiter: 

................................

................................

......................
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1. Geltungsbereich

Die vorliegenden Richtlinien regeln die Durchführung der präoperativen autolo​gen Blutspende, die Weiterverarbeitung der Blutprodukte, ihre Lagerung sowie die Retransfusion autologer Blutprodukte im Universitätsklinikum Mannheim.

Diese Richtlinien dienen als Dienstanweisung. Soweit sie die Eigenblutspende betrifft wird, die Einhaltung dieser Dienst​anweisung und der Arbeitsanweisungen durch den Her​stellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter überprüft. Jeder in der Eigen​blutspende arbeiten​de Mitarbeiter muss über den Inhalt der Dienstanweisung in Kenntnis gesetzt worden sein und hat entsprechend der Dienstanweisung zu verfahren. Von den vorliegenden Arbeits​vor​schriften abweichendes Handeln ist nur nach Rücksprache mit dem Her​stellungs-,  Kontroll- und Vertriebsleiter gestattet.

Neben der vorliegenden Dienstanweisung sind bei der Transfusion die folgenden Dienstanweisungen und Leitlinien zu beachten: 

· Dienstanweisung für die Vorbereitung und Durchführung von Bluttransfusionen und Qualitätssicherung in der Anwendung von Blutprodukten

· Gemeinsame Leitlinien der Klinikum Mannheim gGmbH Universitätsklinikum, Fakultät für Klinische Medizin Mannheim der Universität Heidelberg, des Instituts für Transfusionsmedizin und Immunologie Mannheim und des DRK-Blutspendedienst Baden-Württemberg/Hessen gGmbH für die Vorbereitung und Durchführung von Bluttransfusionen und Qualitätssicherung in der Anwendung von Blutprodukten

2. Organisations- und Personalstruktur

2. Aufsichtsbehörde

Behörde: 
Regierungspräsidium Tübingen, Leitstelle Arzneimittelüberwachung

Sachbearbeiter: 


Straße: 
Schloßplatz 4-6

PLZ, Ort: 
67 131 Karlsruhe

Telefon: 


Tefefax: 


2. Träger der Eigenblutspendeeinrichtung

Klinik: 
Universitätsklinikum Mannheim GmbH

Abteilung: 
Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin

Leitung: 


Straße: 
Theodor Kutzer Ufer 1-3

PLZ, Ort: 
68 167 Mannheim

Telefon: 


Telefax: 


2. Ärztlicher Leiter

Name: 

Vertreter: 


Institution: 
s. Träger (Kapitel 2.2)

Telefon: 
s. Träger (Kapitel 2.2)

Telefax: 
s. Träger (Kapitel 2.2)

2. Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter

Name: 

Vertreter: 


Institution: 
s. Träger (Kapitel 2.2) 

s. Träger (Kapitel 2.2)

Telefon: 



Telefax: 


Funk: 


2. Leitung Fachkrankenpflege Station 36.4

Name: 


Institution: 
s. Träger (Kapitel 2.2)

Telefon: 


Telefax: 


Funk: 
...

2. Labor (intern)

Institution: 
Institut für Klinische Chemie

Leitung: 


Telefon: 


Telefax: 


Funk: 
...

Institution: 
Institut für medizinische Mikrobiologie und Hygiene

Leitung: 


Telefon: 


Telefax: 


Funk: 
...

2. Labor (extern)

Institution: 
DRK Blutspendedienst Mannheim

Leitung: 


Straße: 
Friedrich-Ebert-Str. 107

PLZ, Ort: 
68169 Mannheim

Telefon: 


Telefax: 


2. Hygienebeauftragter (Institut für Anästhesiologie)

Name: 

Vertreter: 


Institution: 
s. Träger (Kapitel 2.2)

Telefon: 




Telefax: 




Funk: 


2. Hygienefachkraft (Institut für medizinische Mikrobiologie und Hygiene)

Name: 


Institution: 
Institut für medizinische Mikrobiologie und Hygiene 

Telefon: 


Telefax: 


Funk: 


2. Transfusionsverantwortlicher

Name: 


Institution: 
s. Träger (Kapitel 2.2)

Telefon: 


Telefax: 


Funk: 
...

2. Geräteverantwortlicher Station 36.4

Name: 


Institution: 
s. Träger (Kapitel 2.2)

Telefon: 


Telefax: 


Funk: 
...

2. Technische Abteilung 

Medizintechnik

Kälte- und Klimatechnik

Heizung und Sanitär

Elektrische Anlagen

Zentrale Reparatur- und Störfallannahme: 

Reparaturen sind anzumelden per Fax mittels Reparaturschein (Anlage 1) bei 383 2011 oder in dringenden Fällen per Telefon bei 383 4444.

Außerhalb der Dienstzeiten wird die Rufbereitschaft über die Telefonzentrale aktiviert. Die Rufbereitschaft besteht Montag bis Mittwoch von 15:30 Uhr bis 6:45 Uhr, Donnerstag von 15:00 Uhr bis 6:45 Uhr und Freitag von 14:30 Uhr bis Montag 6:45 Uhr

3. Arbeitsplatzbeschreibungen Eigenblutspende

3. Ärztlicher Leiter

Der ärztliche Leiter ist zuständig für die personellen und organisatorischen Aufgaben im Innenverhältnis. Er ist Dienstvorgesetzter des Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiters und seines Vertreters, soweit dies die Unabhängigkeit dieser Funktionen zulässt. 

3. Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter

Der Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter ist zuständig und verantwortlich für: 

· die Festlegung der anzuwendenden Eigenblutverfahren,

· die Information und Beratung der operativen Abteilungen über die Vor- und Nachteile der verschiedenen Verfahren einschließlich deren Effizienz,

· die Organisation, Vorbereitung und Durchführung der Eigenblutgewinnung,

· die Organisation der Lagerung der Eigenbluteinheiten,

· die Organisation der Retransfusion in Zusammenarbeit mit den jeweils zuständigen Ärzten der operativen Fachabteilungen.

Er erstellt in Zusammenarbeit mit dem Transfusionsverantwortlichen folgende Dokumente: 

· Herstellungsvorschriften bzw. Verfahrensanweisungen,

· Prüfanweisungen für Eigenblutpräparate,

· sonstige Dokumente, die für das Eigenblutprogramm erforderlich sind (z.B. Hygieneplan, Raumplan, Gerätewartungsplan, Transportvorschriften),

· Aufklärungs- und Einwilligungsdokumente für Patienten,

· Lagerungsanweisungen,

· Transfusionsanweisungen,

· Dokumentationsanweisungen,

· Anweisung zur Erfassung unerwünschter Wirkungen bei der Eigenblutabnahme und Transfusion autologer Produkte.

Er ist darüber hinaus verantwortlich für: 

· die Organisation der Einweisung, Schulung, Fortbildung der Ärzte und des medizinischen Assistenzpersonals,

· die Selbstinspektion des Eigenblutprogramms,

· die Erstellung der Leistungsstatistik,

· die Begleitung der Behördeninspektion und ggf. Mängelbeseitigung in Zusammenarbeit mit dem Transfusionsverantwortlichen. 

Er ist verantwortlich für: 

·  die Organisation und Verwaltung der Auslieferung und des Vertriebes der autologen Bluteinheiten, 

· die Regelung der Transporte und evtl. Rücknahme von bereits ausgelieferten Blutzubereitungen, 

· für die Dokumentation 

· sowie nach Absprache mit dem Ärztlichen Leiter für die fachliche Beratung der Ärzte, die im Klinikum autologe Blutzubereitungen transfundieren. Er hat dafür Sorge zu tragen, dass die Gebrauchs- und Fachinformationen an diese weitergeleitet werden. 

3. Spendearzt

Der Spendearzt ist zuständig und verantwortlich für: 

· die Untersuchung der Spender und die Bewertung der Untersuchungsbefunde,

· die Festlegung der Spendefähigkeit, der Anzahl der Spenden und der Art der Lagerung,

· die Punktion des Spenders zur Blutabnahme für Laboruntersuchung und zur Spende,

· die Überwachung der Spende und des Spenders während des Spendevorgangs und der Erholungszeit,

· das Ablesen und die Dokumentation des bedside-Testes,

· die Erkennung und Behandlung von Notfällen,

· die Überwachung der Einhaltung der Dienstanweisung / Verfahrensanweisungen "Eigenblutspende", soweit sie das Pflegepersonal betreffen,

· die Überwachung der Herstellung und der Prüfung der Blutprodukte,

· die Dokumentation des Spende-, Herstellungs- und Prüfvorgangs.

3. Spendeschwester, -pfleger

Die Spendeschwester/ der Spendepfleger ist zuständig und verantwortlich für: 

· die Bestellung der notwendigen Einmalartikel,

· die Überwachung der Reinigungs- und Wartungsarbeiten und der Einhaltung des Hygieneplans,

· die Einbestellung der Spender,

· die Aushändigung des Aufklärungs- und Einverständnisbogens,

· die Bestimmung der Hämoglobinkonzentration vor der Spende,

· die Vorbereitung der Proberöhrchen und Blutbeutel für die Blutabnahme,

· die Assistenz bei der Blutabnahme,

· die Assistenz bei der Überwachung der Patienten und des Spendevorgangs bei der Blutspende und der Erholungsphase 

· die Assistenz bei der Behandlung der Patienten (falls erforderlich),

· das Abschweißen der Schläuche am Spendebeutel, 

· die Weiterverarbeitung der Blutprodukte,

· die Lagerung der Blutprodukte in den Kühlschränken bzw. Tiefkühlschränken.

· die Prüfung und Ausgabe der Blutprodukte an die anfordernde Abteilung

3. Personal Wachstation 36.4

Das Personal der Wachstation ist zuständig für die Prüfung und Ausgabe der Blutprodukte an die anfordernde Abteilung, sofern die Spendeschwester / der Spendepfleger nicht anwesend ist. 

4. Aus- und Weiterbildung

Die Mitarbeiter (Spendearzt, Spendeschwester, Personal der Wachstation 36.4) werden in diese Dienstanweisung/ Verfahrensanweisungen eingewiesen, soweit sie ihr Arbeitsgebiet betrifft. Diese Einweisung wird schriftlich unter Angabe des Datums dokumentiert (s. Anlage 2). 

Die Spendeschwestern/ Spendepfleger werden vom Spendearzt und vom Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter eingehend in die zur Blutabnahme und zur Weiterverarbeitung der Blutprodukte erforderlichen theoretischen Kenntnisse und Techniken eingewiesen. Sie sollen in regelmäßigen Abständen kurzzeitig in der Blutspendezentrale des DRK in Mannheim hospitieren. 

Die Mitarbeiter werden im Rahmen der Stationsweiterbildung der Wachstation 36.4 regelmäßig weitergebildet. Die Teilnahme von Mitarbeitern der Eigenblutspendeeinrichtung an Weiterbildungen wird unter Angabe von:

· Namen und Vornamen des Mitarbeiters

· Dienststellung des Mitarbeiters

· Datum bzw. Dauer der Weiterbildung

· Thema der Weiterbildung

· Weiterbildungsort

schriftlich dokumentiert (s. Anlage 2).

5. Räumlichkeiten

In der Eigenblutspendeeinrichtung stehen folgende Räume zur Verfügung:

· Spenderaum und Untersuchungsraum 
RNr. 37-454

· Verarbeitungsraum und Lagerraum 
RNr. 37-449

· Wartezimmer 
Neubau West 36.4

· Sanitäre Anlagen 
RNr. 37-460, 36-438

· Personalumkleide 
Damen RNr. 36-435

Herren RNr. 36-436

Die Räume sind entsprechend der gültigen Hygienerichtlinien ausgestattet.

Es ist sichergestellt, dass nur Mitarbeiter der Abteilung und der technische Notdienst Zutritt zu den Spende-, Verarbeitungs- und Lagerräumen haben.

6. -Allgemeine Hinweise

6. Dienstkleidung

Die Dienstkleidung des in der Eigenblutspende tätigen Personals besteht aus blauer Schutzkleidung: Hemd und Hose oder Kleid. Die Eigenblutspendeeinrichtung darf von dem dort tätigen Personal nur in Dienstkleidung betreten werden. Das Tragen von Schmuck an Händen und Unterarmen ist nicht gestattet.

Für die Blutspende tragen die durchführenden Ärzte zusätzlich eine die Kopfhaare bedeckenden Einmalhaube und einen Mundschutz.

6. Händereinigung, -desinfektion

Die in der Eigenblutspendeeinrichtung tätigen Mitarbeiter reinigen und desinfizieren Ihre Hände vor dem Betreten des Arbeitsbereiches entsprechend den Richtlinien des Hygiene- und Desinfektionsplans (s. Kapitel 17.1).

6. Handschuhe

Bei allen Tätigkeiten, bei denen die Möglichkeit des Kontaktes mit potentiell infektiösem Material, insbeson​dere Blut, Sekreten oder Exkreten besteht, sind unsterile Einmalhandschuhe zu tragen (s. Kapitel 17.1).

6. Essen und Rauchen

In allen Räumen der Eigenblutspendeeinrichtung ist das Essen und Rauchen generell untersagt.

6. Belüftung und Temperierung der Eigenblutspendeeinrichtung

Die in der Eigenblutspende tätigen Mitarbeiter haben dafür Sorge zu tragen, dass die Räume der Einrichtung ausreichend belüftet und temperiert sind.

7. Medizinisch-technische Geräte

Für den Betrieb aller medizinisch-technischen Geräte gelten die Vorschriften des Gesetz über Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG) und der Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV) in der jeweils gültigen Fas​sung, soweit die Geräte im Geltungsbereich dieser Verordnung verwendet werden.

Das Gesetz über Medizinprodukte, die Medizinprodukte-Betreiberverordnung und die Gebrauchsanweisungen der in der Eigenblutspendeein​rich​tung betriebe​nen Geräte müssen in der Eigenblutspendeeinrichtung vollständig vorhanden sein und vom Personal jederzeit eingese​hen werden können. Die Gerätebücher werden im DC Technik geführt und können dort eingesehen werden.

7. Betrieb der medizinisch-technischen Geräte

Beim Betrieb der medizinisch-technischen Geräte sind die Vorschriften der Gebrauchsanweisung hinsichtlich Ver​wendungszweck, Funktionsweise, Kombinationsmöglichkeiten mit anderen Geräten, Reinigung, Des​infek​tion, Sterilisa​tion, Zusammenbau, Funktionsprüfung sowie Wartung zu beachten.

7.1.1 Einweisung des Personals

Die in der Eigenblutspende aufgestellten medizinisch-technischen Geräte dürfen nur von Personal angewen​det werden, die am Gerät unter Berücksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 5 Medizinprodukte-Betreiberverordnung eingewiesen worden sind.

Die Einweisung in die medizinisch-technischen Geräte ist unter Angabe folgender Daten:

· Datum der Einweisung

· Name und Vorname des Eingewiesenen

· Funktionsbezeichnung des Eingewiesenen

· eingewiesene Geräte

· Unterschrift des Eingewiesenen

· Unterschrift des Einweisenden

schriftlich zu dokumentieren (s. Anlage 3).

7.1.2 Sicherheitstechnische Kontrollen

Bei den medizinisch-technischen Geräten der Anlage 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung müssen sicherheitstechnische Kontrollen ent​spre​chend dem in der Bauartzulassung festgelegten Umfang fristgerecht durch​geführt wer​den.

Das in der Eigenblutspendeeinrichtung tätige Personal muss sich vor Anwendung der Geräte vergewissern, dass die sicherheitstechnischen Kontrollen fristgerecht durchgeführt wurden. Die Abteilung DC Technik muss durch das Personal der Eigenblutspendeeinrichtung bei Bedarf rechtzeitig auf die näch​ste durchzuführende sicherheitstechnische Kontrolle von Geräten der Anlage 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung hingewiesen wer​den.

7.1.3 Wartung, Validierung

Die medizinisch-technischen Geräte sind entsprechend den Angaben der Gebrauchsanweisung regelmäßig zu warten. Die Validierung der Blutdruckmessgeräte, der Zentrifuge und des Blutseparators erfolgt in Zusammenhang mit der Wartung. Die Mischwaagen zur Blutabnahme und die Waage zum Wiegen der Blutbeutel werden jeweils zu Beginn eines Arbeitstages mit einem Eichgewicht kontrolliert.

7.1.4 Fehlfunktionen, Gerätedefekte

Treten bei Betrieb medizinisch-technischer Geräte Störungen oder Fehlfunktionen auf, so werden sie durch das Personal der Eigenblut​spende​ein​rich​tung ent​sprechend den Angaben der Gebrauchsanweisung beseitigt bzw. behoben.

Bei nicht behebbaren Fehlfunktionen bzw. Gerätedefekten wird das Gerät außer Betrieb genommen, die Ab​tei​lung DC Technik informiert und dieser zur Reparatur übergeben.

Medizinisch-technische Geräte, welche Mängel aufweisen, durch die Patienten, Beschäftigte oder Dritte gefährdet werden können, dürfen nicht betrieben werden!

7. Bestand medizinisch-technischer Geräte

s. Anlage 4
8. Dokumentation

8. Patienteninformation und Einwilligungserklärung

Im Rahmen der autologen Transfusion ist der Patient über die bei ihm anzuwendenden Ver​fahren der Eigen​blutspende, Hämodilution und maschinellen Auto​trans​fusion zu informieren und über mögli​che Komplikationen aufzuklären. Dies geschieht mit Hilfe standardisierter Aufklärungs- und Informa​tions​bögen (siehe Kapitel 10.7, Anlage 5 und Anlage 6), die dem Patienten im Rahmen des Aufklärungsgesprächs ausgehändigt werden.

Nach Kenntnisnahme und Aufklärungsgespräch dokumentiert der Patient sein Einver​ständ​nis mit den ihm vorgeschlage​nen Eigenblutspende​verfahren durch Unterschrift auf dem Aufklärungs​formular.

Die Bögen verbleiben in der Eigenblutspendeeinrichtung und werden dort archiviert.

8. Konservenetiketten

Jede Blutkonserve wird, bevor sie den Spender verlässt, zur eindeutigen Identifizierung mit einem festhaftenden Etikett (s. Anlage 7) versehen. Es dürfen nur Etiketten verwendet werden, die zur Kennzeichnung von Lebens​mitteln zugelassen sind. Die Beschriftung erfolgt mit einem Stift, dessen Farbstoff den Beutel des Blutproduk​tes nicht penetriert.

Die Etiketten autologer Konserven müssen sich im Aussehen deutlich von denen homolo​ger Kon​serven unterscheiden. Die Lagertemperaturen sind auf dem Herstelleretikett der Blutbeutel enthalten. Dieser Bereich darf nicht überklebt werden.

Die Etiketten enthalten folgende Angaben:

· Hersteller, Lagerungsbedingungen

· Eigenblut

· Produktbezeichnung: Vollblut (VB), leukozytendepletiertes Vollblut (ldVB), Erythrozytenkonzentrat (EK), Frischplasma (FFP)

· Konserven-Nr.

· Mengenangabe [ml]

· Entnahmedatum

· Verfalldatum

· Hauptbuchnummer

· Name, Vorname, Geburtsdatum des Patienten

· Unterschrift des Patienten

8. Produktdokumentation

Für jeden Patienten, der präoperativ Blut spendet, wird vor der ersten Spende eine Eigen​blutkarte (weiße Farbe, s. Anlage 8) ange​legt. Auf dieser Eigenblutkarte werden Informationen zur jeder einzel​nen Spende und zur Re​trans​fusion der hergestellten autologen Blutprodukte doku​men​tiert. Im einzel​nen sind dies:

· Name, Vorname, Geburtsdatum des Patienten

· Art der hergestellten Produkte (Produktbezeichnung)

· Blutgruppe, zusätzlich wird die reguläre Blutgruppenbestimmung der Karte angeheftet

· Konserven-Nr.

· Volumen [ml] der abgenommenen Blutmenge

· Herstellungsdatum

· Verfalldatum

· Name des verantwortlichen Arztes 

· Dokumentation der Identifikation der Blutprodukte durch den Patienten und den transfundierenden Arzt

· Retransfusionsdatum

· Name des transfundierenden Arztes

· Unterschrift des transfundierenden Arztes

Die Eigenblutkarte wird in die Patientenakte gegeben. Sie dient der patientenbegleitenden Dokumentation. Auf diese Weise kann jederzeit im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Patien​ten überprüft werden, ob der Patient Blut gespendet hat bzw. welche der gespende​ten autologen Blutprodukte bereits retrans​fundiert wurden oder zur Retrans​fusion noch zur Verfügung stehen.

Für jedes hergestellte Blutprodukt wird eine Karte (gelb, Anlage 9) angelegt, die die oben angeführten Daten enthält und die als Anforderungskarte für die Blutprodukte und zur Dokumentation der Prüfung bei der Ausgabe dient. 

8. Spende- und Herstellungsdokumentation

Der Verlauf jeder Spende und die Weiterbehandlung des gespendeten Blutes wird in einem Spende- und Herstellungsprotokoll dokumentiert (s. Anlage 10). Auf dem Proto​koll wer​den folgende Daten zusätzlich zu den Daten des Konservenetiketts eingetragen:

· Name des durchführenden Arztes

· Name der durchführenden Pflegekraft

· Durchgeführtes Verfahren

· Punktionen

· Temperatur 

· Hämoglobinkonzentration vor der Spende

· Vitaldaten (zeitbezogen)

· Volumenersatzmittel, Medikamente 

· Art und Anzahl der hergestellten Produkte (Produktbezeichnung)

· Einhaltung der Verfahrensanweisungen für die Blutspende und die Weiterbehandlung des gespendeten Blutes (s. unten)

8. EDV - Datenschutz

Bei der Verwaltung von Patientendaten mit Hilfe elektronischer Datenverarbeitung (EDV) sind die Bestimmun​gen des Datenschutzgesetzes zu beachten.

Die Zugangsberechtigung zu Systemen der elektronischen Datenverarbeitung wird durch obligatorische Paßworteingabe geregelt.

9. Indikation zur Eigenblutspende

Der Patient muss über prä- und intraoperative autologe Verfahren - insbesondere die Eigenblutspende -  informiert werden, wenn eine Transfusion „ernsthaft in Betracht kommt“ (BVG 1992). Die Richtlinien der Bundesärztekammer 7/2000 definieren dies als Wahrscheinlichkeit der periopera​tiven Bluttransfusion SONDZEICHEN 179 \f "Symbol" 10%.

Ist eine Eigenblutspende indiziert und liegen beim Patienten keine Kontraindikationen vor, werden die durchzuführenden Spendeverfahren bzw. die Art und Anzahl der herzustellenden autologen Blutprodukte anhand des erwarteten perioperativen Blut​verlustes bzw. der durchzuführenden Operation bestimmt (siehe Kapitel 10.6).

10. Blutspende

10. Organisationsdiagramm

Festlegen der OP-Indikation und Abschätzen der Wahrscheinlichkeit der periopera​tiven Bluttransfusion, allgemeine Information des Patienten über die Ei​genblutspende und weitere autologe Transfusionsverfahren durch den behandelnden Arzt

(
Information der Eigenblutspendeeinrichtung mit vorgesehenem Operationstermin

(
Kontaktaufnahme der Eigenblutspendeeinrichtung mit dem Patienten und Vereinbarung eines Gesprächs- und Untersuchungstermins 

(
Information des Patienten über die Ei​genblutspende

Anamnese- und Befunderhebung

Beurteilung der Spendefähigkeit

Festlegen des Spenderegimes

Aufklärung des Patienten über die durchzuführen​den Eigenblutspendeverfahren und Einwilligungs​erklärung des Patienten (Unterschrift)

Terminierung der Eigenblutspenden

(
Spendetermin

(
Durchführung der Spende

(
Ruhephase: oral Flüssigkeit, gegebenenfalls intravenöse Volumensubstitution

(
Nachuntersuchung des Patienten

(
Bestätigung des nächsten Spendetermins

10. Kontaktaufnahme mit der Eigenblutspende

10.2.1 Stationär behandelte Patienten

Stationär behandelte Patienten werden vom jeweiligen Stationsarzt unter Angabe insbesondere folgender Daten in der Eigen​blut​spende angemeldet:

· Grunderkrankung des Patienten

· geplante Operation

· geplanter Operationstermin

· Hämoglobinkonzentration, Serumelektrolyte, Blutzucker, Kreatinin

· weitere erhobene Laborwerte

· weitere verfügbare Voruntersuchungsbefunde

10.2.2 Vorstationär behandelte Patienten

Bei der Vorstellung des Patienten in den Ambulanzen der operativ tätigen Kliniken werden dem vorstationär behandelten Patienten das Informationsblatt "Eigenblutspende" (s.  Anlage 11) und die zur Anmel​dung benötigten Unterlagen ausgehändigt. Zur Terminvergabe meldet sich der Patient in der Eigenblutspendeeinrichtung oder wird von ihr schriftlich oder telefonisch kontaktiert. Er wird gebeten, sämtliche im Zusammenhang mit der ge​planten Opera​tion erhobe​nen Befunde zum ersten Termin in der Eigenblutspendeeinrichtung mitzubringen.

10. Allgemeine Information des Patienten über die Eigenblutspende

Beim ersten Kontakt mit der Eigenblutambulanz (Vorgespräch zur Spende) wird der Patient allgemein über die Bedeut​ung der Eigenblut​versorgung informiert. Diese Information behandelt insbesondere folgende Themen:

· geplante Operation und Wahrscheinlichkeit der perioperativen Bluttransfusion

· Risiken und Nachteile der Fremdbluttransfusion

· Möglichkeiten zur Vermeidung von Fremdbluttransfusionen

· Durchführung fremdblutsparender Verfahren

· konkrete Anwendungsmöglichkeit der Eigenblutspendeverfahren beim Patienten unter besonderer Be​rück​sich​tigung der geplanten Operation, des Operationstermins sowie der bereits erhobenen Befunde.

10. Anamnese, Befunde

10.4.1 Anamnese

Die Anamnese (s. Anlage 6) gibt insbesondere Auskunft über:

· Grunderkrankungen

· Risikofaktoren

· kardiopulmonale

· neurologische

· gastrointestinale

· endokrinologische

· kardiopulmonale Belastbarkeit (z.B. Auftreten von Beschwerden ‑ Dyspnoe oder Angina pectoris ‑ beim Treppen​steigen)

· Allergien

· Medikamente

· Infektionen

· akut

· chronisch

10.4.2 Befunde

Bereits erhobene Befunde werden berücksichtigt.

10.4.2.1. Körperliche Untersuchung

Bei der körperlichen Untersuchung liegt der Schwerpunkt auf der Erfassung kardialer und pulmonaler Er​krankungen

· Auskultation und Perkussion des Herzens und der Lunge

· Untersuchung auf periphere Ödeme, zentrale Stauungszeichen (Zungengrund-, Hals​venen), periphere und zentrale Zyanose

· Bestimmung von Herzfrequenz, -rhythmus und Pulsqualität

· Messung des Blutdrucks und der Atemfrequenz.

10.4.2.2. EKG, Röntgenuntersuchung des Thorax 

EKG und Röntgenuntersuchungen des Thorax erfolgen nach Entscheidung des untersuchenden Arztes.

10.4.2.3. Labor-Untersuchungen

Folgende Untersuchungen sollen bei der ersten Spende vorliegen: 

Hämoglobinkonzentration, Serumelektrolyte, Blutzucker, Serumkreatinin

Anlässlich der Voruntersuchung in der Eigenblutspendeeinrichtung oder der ersten Spende werden fol​gen​de Laborpa​ra​me​ter bestimmt:

· HBsAg, anti-HBc

· HCV-Antikörper

· HIV 1-Antikörper

· HIV 2-Antikörper.

Die Bestimmung von HbsAG, anti-HBc, HCV-, HIV1- und HIV2-Antikörpern wird nach den Verfahrensanweisungen „Test-Information HbsAG (s. Anlage 12), „Test-Information anti-HBc“ (s. Anlage 13), „Test-Information Qualitativer Nachweis von Anitkörpern gegen Hepatitis C“ (s. Anlage 14) und „Test-Information Anti-HIV 1 / 2 qualitativ“ (s. Anlage 15) des in Institutes für Hygiene und Mikrobiologie des Institutes für Hygiene und Mikrobiologie in dieser Einrichtung durchgeführt.

Weiterführende Labor-Untersuchungen erfolgen nach Indikation.

Vor der Durchführung jeder Eigenblutspende (EBS) wird die Hämoglo​bin​kon​zen​tration bestimmt.

Für die Durchführung von Labor-Untersuchungen gelten die Hinweise der Tabelle 1.

Parameter
Anforderungsbeleg
Probengefäß
Labor

Blutbild
Hämoglobin
Hämatokrit
Erythrozyten
MVC
MCH
MCHC
Leukozyten
Thrombozyten
Retikulozyten
s. Anlage 16 
rote Monovette
Institut für Klinische Chemie des Universitätsklinikums Mannheim.

Hämoglobin (Schnelltest)

Spezialkuvette
Eigenblutspende

Eisenstatus
Eisen
Transferrin
TIBC
Ferritin
s. Anlage 16 
Serummonovette
Institut für Klinische Chemie des Universitätsklinikums Mannheim.

Infektionsserologie
HbsAg, anti-HBc
HCV-Antikörper
HIV 1-Antikörper
HIV 2-Antikörper
s. Anlage 17
Serummonovette
Institut für Hygiene und Mikrobiologie des Universitätsklinikums Mannheim

Tabelle 1: Durchführung von Laboruntersuchungen

Beschriftung der Probengefäße s. Kapitel 10.8.9. 

10.4.2.4. Bewertung der Testergebnisse, Vorgehensweise bei positiven infektionsserologischen Para​metern

Bei der Bewertung der Ergebnisse der infektionsserologischen Parameter gelten die folgenden Regeln:

HBsAg, anti-HBc

Quarantänelagerung
(
Negativ

(



 Positiv
( Kennzeichnen der Konserve als "Infektiös" Lagerung getrennt von nicht-infektiösen Konserven, Entscheidung über Verwendung
(

(



Mitteilung an den Patienten, dass zur Sicherung der Diagnose erneute Testung sinnvoll

Konservenfreigabe

HCV-Antikörper

Quarantänelagerung
(
Negativ

(



Positiv
( Kennzeichnen der Konserve als "Infektiös", Lagerung getrennt von nicht-infektiösen Konserven, Entscheidung über Verwendung
(

(



Mitteilung an den Patienten, dass zur Sicherung der Diagnose erneute Testung sinnvoll

Konservenfreigabe

HIV 1-/HIV 2-Antikörper

Quarantänelagerung 
(
negativ

(




Positiv


( Kennzeichnen der Konserve als "Infektiös", Lagerung getrennt von nicht-infektiösen Konserven, Entscheidung über Verwendung
(

(



Testwiederholung





(



Positiv



(




Westernblot-Test
( negativ 
( Konservenfreigabe

(



Positiv



(



Mitteilung an den Patienten



10.4.2.5. Wei​ter​füh​rende Dia​gnostik

Aufgrund der Anamnese und/​oder der erhobenen Befunde können weitere Untersuchungen indiziert sein. Dazu gehören insbesondere:

· Elektrokardiogramm

· Röntgenuntersuchung des Thorax

· Belastungs-Elektrokardio​gramm

· Langzeit-Elektrokardio​gramm

· Echokardiographie

· Lungenfunktionsprüfung

· Blutgasanalyse

10. Beurteilung der Spen​defähigkeit

Anhand der durchgeführten Anamnese und der erhobenen Befunde wird die Spendefähig​keit des Patien​ten beurteilt. Da​bei sind die Kontraindikatio​nen gegen eine Eigenblut​spen​de (s. 10.5.1) zu be​achten.

Vor jeder Spende muss sich der verantwortliche Arzt über den aktuellen Gesundheits​zustand des Patien​ten informieren und die Spendefähig​keit des Patien​ten überprüfen. Dabei sind ins​besondere zu beachten:

· Änderungen der Beschwer​desymptomatik bestehender Erkrankungen

· Symptome neu aufgetrete​ner Erkrankungen

· Beschwerden im Zusam​menhang mit vorausgegan​genen Eigenblutentnahmen

· Beschwerden im Zusam​menhang mit der Volumen-/Eisensubstitution.

10.5.1 Kontraindikationen

Patientenbezogen:

· Anämie (Hb < 11 g/dl)

· Herzinfarkt < 6 Monate

· instabile Angina pectoris

· koronare Hauptstammstenose

· klinisch wirksame Aortenstenose

· dekompensierte Herzinsuffizienz

· nicht eingestellter Hypertonus

· respiratorische Globalinsuf​fizienz 

· Synkopen unklarer Genese

· akute Erkrankung unklarer Genese

Konservenbezogen: 

· Febrile Erkrankungen 

· Temperatur >38 °C für 2 Wochen

· banaler Infekt für 1 Woche

· andere Erkrankungen, die mit eine Bakteriämie einhergehen können 

· Zahnextraktion und kleinere Operationen, die mit einer Bakteriämie einhergehen können, für 2 Wochen

· Infektion oder Verschorfung der Punktionsstelle

· chronische Enterokolitis (Hier kann separiert werden und die Konserve nach bakterieller Untersuchung des buffy coat freigegeben werden.)

Statt des Hb-Grenzwertes vor Spende kann auch der Hb-Wert nach Spende und Volumenausgleich errechnet werden (Körperoberflächenformel für das Blutvolumen, lineare Gleichung für die Hämodilution); als Grenzwert gelten dann 9,5 g/dl. 

Eine vorbestehende Anämie sollte abgeklärt und kausal behandelt werden. Ist eine kausale Behandlung nicht möglich (z.B. Anämie des chronischen Infekts) sollte eine Therapie mit i.v.-Eisen und/oder rHuEPO erwogen werden. 

10. Festlegung des Spen​deregimes
Das Spenderegime legt fest, welche Spendever​fahren unter Berücksichtigung des erwarte​ten perioperati​ven Blutver​lustes bzw. der geplanten Operation durch​zufüh​ren bzw. welche Art und Anzahl autolo​ger Blut​pro​dukte herzustellen sind.

Es gelten die Richtlinien der Tabelle 2.

Blutverlust [ml]
Operation
Vollblut*
EK/FFP**

Allgemeinchirurgie




...




...




Gefäßchirurgie




...




...




Orthopädie




1000
Knie-TEP
2


1500-2000
Hüft-TEP 
3


1500-2000
Hüft-Pfannen- oder Schaftwechsel
3


2000-3000
Hüft-TEP-Wechsel
4


3000 – 5000 
Große Skoliose-OP

3-4

Urologie




1000 - 1500
Prostatektomie
2


...




Gynäkologie/Geburtshilfe



...




...














* leukozytendepletiert, im Rahmen klinischer Studien auch nicht-leukozytendepletiert 
** EK=Autologes Erythrozytenkonzentrat, FFP=Autologes Fresh Frozen Plasma (tief gefrorenes Frischplasma)

Tabelle 2: Spenderegime

10. Aufklärung und Einverständniserklärung des Patienten

Nach festgestellter Spendefähigkeit erfolgt die Aufklärung des Patienten über die geplanten Eigenblutspende​verfahren sowie die Retransfusion der autologen Blutprodukte. Der Patient wird zuerst mündlich durch den verantwortlichen Arzt über die bei ihm ge​plante Durchführung der einzelnen Eigenblutspendever​fahren und die Retrans​fusion der autolo​gen Blut​produkte aufge​klärt. Dabei sind die unter 10.7.1 aufgeführ​ten Richtlinien zu be​achten. Im Anschluss an das Aufklärungsgespräch dokumentiert der Patient durch seine Unterschrift auf der Einwilli​gungs​erklä​rung (s. Anlage 6) die erfolgte Aufklärung über die Eigenblutspende sowie seine Einwilligung mit der

· Durch​führung der Spende sowie der dazu notwendigen Unter​suchun​gen,

· Übermittlung von Daten an den von ihm benannten Arzt,

· Speicherung personenbezogener Daten entsprechend dem Bundesdatenschutz​gesetz,

· Nutzung der Daten in anonymisierter Form für statistische Zwecke,

· Weitergabe der anonymisierten Daten an Dritte (Aufsichtsbehörde),

und sein Einverständnis mit dem Ausschluss der Haftung bei Beschädigung, Verlust oder Verfall der Eigen​blut​konserve(n). 

Bei nicht-volljährigen Patienten (< 18 Jahre) muss die Einwilligungserklärung durch den/die Sorgeberechtigten unterschrieben werden.

10.7.1 Mündliche Aufklärung des Patienten

Anhand des Aufklärungsbogens / der Einverständniserklärung klärt der verantwortlichen Arzt dem Patienten mündlich auf. Der Patient muss im Rahmen des Aufklärungsgesprächs durch den Arzt sowohl über die allgemeinen Bedingungen der Eigenblutspende informiert werden:

· Die Entnahme des Eigenblutes erfolgen durch Ärzte der Klinik für Anäs​thesio​logie und Operative Intensivmedizin. Die Retransfusion erfolgt in der Regel ebenfalls durch die Ärzte des Institutes  für Anäs​thesio​logie und Operative Intensivmedizin, kann aber auch durch die Ärzte der operative Abteilungen erfolgen.

· eine Weitergabe von autologen Blutprodukten an andere Kliniken oder Kran​ken​häu​ser erfolgt nicht.

· autologe Blutprodukte werden nur dem Spender retransfundiert, eine Verwendung bei anderen Patienten erfolgt nicht. 

· autologe Blutprodukte, deren Haltbarkeitsdatum überschritten wurde, werden vernichtet.

· autologe Blutprodukte werden auch vernichtet, wenn der Patient aus dem Universitätsklinikum entlassen wurde 

· bei Beschädigung oder Verlust von autologen Blutprodukten wird keine Haftung gewährt.

· besteht auch nach Retransfusion aller von einem Patienten gespendeten autologen Blutprodukte periope​rativ die Indikation zur Bluttransfusion, müssen homologe Blut​produkte transfundiert werden; die Trans​fusion homologer Blutprodukte ist mit den spezifi​schen Risiken:

· Fehltransfusion

· Infektion (z.B. Hepatitis, HIV)

· Immunisierung gegen irreguläre Antikörper

· Unverträglichkeitsreaktionen

· Immunsuppression


verbunden.

als auch über die besonderen Bedingungen der Eigenblutspende und der Retransfusion autologer Blut​pro​dukte, ins​beson​de​re über:

· die Untersuchung auf infektionsserologische Parameter vor der ersten Spende

· HBsAg, anti-HBc

· HCV-Antikörper

· HIV 1-Antikörper

· HIV 2-Antikörper

sowie deren Bedeutung

· mögliche unerwünschte Wirkungen während der Eigenblutentnahme

· Verletzung von Gefäßen und Nerven im Rahmen der Venenpunktion

· Blutdruckabfall

· Veränderung der Herzfrequenz (Bradykardie, Tachykardie)

· Übelkeit

· Schwindel

· Bewußtlosigkeit

· Krampfanfall

· Allergische Reaktionen auf Volumenersatzmittel/Medikamente

· mögliche unerwünschte Wirkungen der oralen Eisensubstitution

· Magen- und Darmbeschwerden, Obstipation

· schwarze Verfärbung des Stuhlgangs

· gegebenenfalls über mögliche unerwünschte Wirkungen der intravenösen Eisensubstitution:

· Blutdruckabfall, Kollaps

· allergische Reaktionen 

· die eingeschränkte Fahrtüchtigkeit/Verkehrstauglichkeit nach der Eigenblutspende sowie die daraus abgeleitete Empfehlung an den Patienten, nach ambulant durchgeführter Eigenblutspende kein Kraftfahr​zeug zu führen sowie ​den Heimweg nur in Begleitung einer weiteren Person anzutreten

· Risiken und unerwünschte Wirkungen im Zusammenhang mit der Retransfusion autolo​ger Blutprodukte:

· Verwechslungsgefahr von autologen Blutprodukten verschiedener Patienten auch bei ausschließli​cher autologer Transfusion mit den damit für den Patienten verbundenen Gefahren

· Unverträglichkeitsreaktionen bzw. Reaktionen auf Alterungsprodukte innerhalb der autologen Blut​konserve.

10.7.2 Terminierung der Eigenblutspenden

Für die Vergabe der Spendetermine gelten folgende Richtlinien:

1.
Das Spendeintervall beträgt in der Regel eine Woche. Es soll mindestens 3 Tage betragen.

2.
Die letzte Eigenblutentnahme sollte in der Regel eine Woche, spätestens jedoch drei Tage vor der geplanten Operation durchgeführt wer​den.

10. Durchführung der Eigenblutspendeverfahren

10.8.1 Überwachung des Patienten während und nach der Spende
Alle Patienten werden während der autologen Blutspende kontinuierlich überwacht. Es werden mit Hilfe apparativer Monitoringverfahren folgende Parameter dargestellt:

· Herzfrequenz

· Blutdruck (nicht-invasiv gemessen, NIBP)

· bei Erstspendern und nach Maßgabe von Begleiterkrankungen: Elektrokardiogramm 

Von allen Parametern werden Ausgangswerte vor Beginn und nach der Blutentnahme erhoben. Die erhobenen Werte werden auf dem Spendeprotokoll (s. Anlage 10) dokumentiert.

Der Patient erhält die Möglichkeit, sich nach der Spende zu regenerieren. Ihm werden im Bereich der Eigen​blutspendeeinrichtung Getränke angeboten. 30-60 Minuten nach Ende der Eigenblutspende werden erneut der Blutdruck des Patienten gemessen, die Herz​frequenz bestimmt und die Daten auf dem Spende​protokoll dokumentiert. Liegen beim Patienten keine Anzeichen hämodynami​scher Instabilität vor und fühlt er sich subjektiv wohl, wird er vom verantwortlichen Arzt mit dem ausdrück​lichen Hinweis, an diesem Tag nicht mehr aktiv am Straßenverkehr teilzunehmen, ins​besondere kein Kraftfahrzeug mehr zu führen, entlassen.

Der verantwortliche Arzt ist während der gesamten Phase der Patientenbetreuung im Bereich der Eigenblut​spen​de​ein​rich​tung anwesend.

10.8.2 Labor-Untersuchungen

Vor jeder Eigenblutspende (EBS) wird die aktuelle Hämoglobinkonzentration des Spenders bestimmt. Die Be​stimmung erfolgt innerhalb der Eigenblutspendeeinrichtung als Schnelltest.

Sind weitere Labor-Untersuchungen indiziert, s. 10.4.2.3
10.8.3 Entnahme der Blutproben

Die Proben werden in der Regel bei der Voruntersuchung zur Spende direkt in Probengefäße  entnommen. Werden sie anlässlich der ersten Spende entnommen, erfolgt die Entnahme nach Abschweißen des Blutbeutelschlauches aus dem am Patienten verbleibenden Teil. Wird vor der Spende eine Venenverweilkanüle platziert, kann die Abnahme hieraus erfolgen. Die Probengefäße werden vor der Probenentnahme mit Namen, Vor​namen und Geburtsdatum des Patienten beschriftet.

10.8.4 Handhabung gefüllter Probenbehältnisse

Nach der Probenentnahme werden die gefüllten Probenbehältnisse vom verantwortlichen Arzt noch einmal auf die Richtigkeit und Vollständigkeit ihrer Beschriftung hin überprüft. Anschließend werden die Anforde​rungsbelege vom Arzt unterschrieben und die Proben zur Analyse in das Institut für Klinische Chemie, das Institut für Hygiene und Mikrobiologie bzw. die Blutspende​zentrale des DRK transportiert.

10.8.5 Vorbereitung des Patienten zur Spende

· Der Patient wird auf der Spendeliege gelagert, die Spendeliege wird in die horizontale Position gebracht.

· Vor Beginn der Abnahme wird die oszillometrische Blutdruckmessung angelegt, das Messintervall wird auf 3 min eingestellt. Bei Erstspendern und Risikopatienten wird zusätzlich ein EKG-Monitoring angelegt. 

· Nach Entscheidung des verantwortlichen Arztes erhält der Patient einen intravenösen Zugang am der Punktion gegenüberliegenden Arm. 

· Der Punktionsarm wird entblößt, mittels einer manuellen Blutdruckmanschette am Oberarm gestaut. Nach Identifikation der zu punktierenden Vene wird die Stauung wieder geöffnet. 

· Ein Blutbeutel wird in die Schüttelwaage eingelegt, die Zuflussarretierung betätigt ("Schlauch"). Als  Abnahmemenge werden 450 ml eingestellt.

10.8.6 Gefäßpunktion

Die Blutentnahme für die Spende erfolgt in der Regel durch die am Blutbeutel angeschweißte Stahlkanüle. Sie kann auch mit speziellen Blutbeuteln (Luer-Lock-Ansatz) über eine Venenverweilkanüle erfolgen. Ist die Blutentnahme aus einer Vene technisch nicht möglich, kann auch eine Arterie punktiert werden ( A. radialis). Vor Punktion der arteriellen Punktion soll ein venöser Zugang zur Not​fall​versorgung (vasovagale Synkope) gelegt werden. 

10.8.6.1. Punktionsorte

· Venös

· Venen der Ellenbeuge oder des Unterarmes

V. jugluaris externa (falls eine Punktion der Venen der Ellenbeuge oder des Unterarmes nicht möglich ist)

· Arteriell

· A. radialis (vor der Punktion soll der Allen-Test durchgeführt werden; das Ergebnis wird auf dem Spen​de​protokoll dokumentiert)

10.8.6.2. Desinfektion der Punktionsstelle / steriles Arbeiten bei der Punktion

· Einem Bereich von etwa 10 x 10 cm um die vorgesehenen Punktionsstelle in desinfizieren: mit Cutasept F® (Propanolol / Benzalkoniumbromid) oder Dibomol® (Isopropanol / Dibromhydroxybenzolsulfat / Bromclorophen / Propylenglykol) ausreichend besprühen, mit einem sterilen Tupfer entfetten, Vorgang wiederholen, nach dem dritten Besprühen drei Minuten einwirken (ein Messintervall der oszillometrischen Blutdruckmessung) bzw. abtrocknen lassen. 

· Punktionsstelle nach der Desinfektion nur noch mit sterilem Handschuh berühren.

· Die Blutdruckmanschette wird wieder gestaut.

· Der punktierende Arzt trägt eine Haube, die die Haare bedeckt, und einen Mundschutz, sowie zur Punktion sterile Handschuhe. Die Palpationshand wird steril gehalten.

· Nach Schließen der Zuflussarretierung der Blutmischwaage (s.o.) wird die Verschlusskappe der Punktionsnadel des Beutelsystems von einer Hilfsperson entfernt und die Vene punktiert.

· Mit dem gleichen Set darf keine Mehrfachpunktion erfolgen!!

10.8.7 Verschweißen von Schlauchsystemen

Die Schläuche der Blutbeutel werden mit Hilfe eines Hoch​frequenz-Versiegelungsgerätes versiegelt. Diese Versiegelung erlaubt ein Abtrennen der Schlauchsysteme.

10.8.8 Blutbehältnisse

Vor der Verwendung des Beutelsystems muss:

· das Beutelsystem visuell kontrolliert werden, es dürfen keine sichtbaren Beschä​di​gun​gen vorliegen, die Sta​bi​lisa​tor​lösungen müssen klar sein 

· das Vorliegen des Chargenfreigabeprotokolls des Herstellers mit Garantie der Pyrogenfreiheit und Sterilität überprüft werden (s. Eingangsbuch, Prüfung durch den Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter)

· das Verfalldatum kontrolliert werden; es dürfen nur Beutelsysteme verwendet werden, deren Verfalldatum die Bedingung erfüllt:


Verfalldatum SONDZEICHEN 179 \f "Symbol" Tagesdatum + 400 Tage.

Vollblut 

Es werden Beutel der Fa. Biotrans (CPDA-1, T 2115) verwendet. Sie enthalten 70 ml CPD-A1- Stabilisator. Das Beutelsystem ist für eine Entnahmemenge von maximal 500 ml Vollblut vorgesehen. Nicht-leukozytendepletiertes Vollblut wird nur im Rahmen klinischer Studien hergestellt.  

Leukozytendeletiertes Vollblut

Es wird das Zweibeutel-System der Fa. Biotrans (Doppelbeutel mit inline-Leukozytenfilter, CPAD-1, Fa. Biotrans, T 2948) verwendet. Es enthält 70 ml CPD-A1- Stabilisator. Das Beutelsystem ist für eine Entnahmemenge von maximal 500 ml Vollblut vorgesehen. 

Herstellung von Blutkomponenten

Es wird der 3-fach Beutel der Fa. Biotrans verwendet (CPD/PAGGS-M, Fa. Biotrans, T 2707 U). Der Primärbeutel, der am oberen und unteren Ende über einen Verschluss verfügt, ist mit 70 ml CPD-Stabilistatorlösung gefüllt, der Satelliten​beutel für das Erythrozy​tenkonzentrat mit 110 ml PAGGS-Mannitol. Die drei Beutel bilden ein geschlossenes Sy​stem. Das Beutelsystem ist für eine Entnahmemenge von maximal 500 ml Vollblut vorgesehen.

10.8.9 Kennzeichnung der Blutbehältnisse

Die Kennzeichnung der Blutbehältnisse erfolgt, bevor das Blutbehältnis den Patienten verlässt. Es werden spezielle Etiketten (s. Anlage 5) verwendet. Auf den Etiketten werden die unter 8.2 beschriebenen Daten dokumentiert. Der Spender überprüft die Rich​tigkeit der auf den Etiketten dokumentierten personenbezogenen Daten und bestätigt diese durch Unter​schrift auf den Etiketten. Das Etikett wird dann auf den bzw. die Blutbeutel aufgeklebt. Dabei darf das Etikett des Beutelherstel​lers nur in den dafür vorgesehenen Bereichen abdecken.

10.8.10 Entnahmevolumen

Bei Patienten mit einem Körpergewicht SONDZEICHEN 179 \f "Symbol" 50 kg werden pro Spende 450 ml Blut entnommen. Bei Patienten mit einem Körpergewicht < 50 kg wird das zu entnehmende Blutvolumen mit der Formel


Entnahmevolumen [ml]  =  Körpergewicht [kg]  x  0,7  x  15

bestimmt. Ist eine Abnahmemenge von weniger als 350 ml vorgesehen müssen spezielle Beutel mit reduzierter Stabilisatormenge bzw. Menge an Additivlösung verwendet werden.

10.8.11 Dauer der Blutentnahme

Die Blutentnahme soll maximal 20 Minuten dauern. Blutspenden, die nach 20 Minuten nicht erfolgreich abgeschlossen worden sind, werden abgebrochen. Das bis zu diesem Zeitpunkt entnommene Blut wird re​trans​fundiert, das Beutelsystem anschließend verworfen. Es erfolgt eine erneute Abnahme, evtl. über einen arteriellen Zugang.

10.8.12 Durchführung der Blutentnahme

· Nach der Punktion wird die Schüttelwaage eingeschaltet und der Zufluss zum Blutbeutel geöffnet ("Start").

· Die Nadel wird beim Patienten mittels eines Pflasterstreifens fixiert. 

· Die Abnahme der Bluteinheit soll in weniger als 20  min erfolgen. Die Einhaltung dieser Zeit ist zu dokumentieren.

· Nach Erreichen des Füllvolumens wird der Zufluss zum Blutbeutel automatisch von der Waage unterbrochen. Die Waage wird abgeschaltet ("Ende"). 

· Der Zuflussschlauch wird zur Trennung abgeschweißt (s.u.) und die Nadel vom Beutelsystem getrennt. 

· Zur Entnahme des Blutbeutels(systems) wird die Schlaucharretierung geöffnet ("Schlauch"). 

· Der Schlauch zum Blutbeutel wird mit der Rollenzange zweimal ausgestreift.

· Der Blutbeutel verbleibt in unmittelbarem Kontakt mit dem Patienten.

· Der Patient überprüft und unterschreibt das Etikett, das anschließend auf den Blutbeutel geklebt wird. 

· Aus der Punktionskanüle mit dem anhängenden Schlauchstück wird ein bedside-Test zur Kontrolle der Blutgruppe des Patienten durchgeführt. Das Ergebnis wird auf das Spende-/Herstellungsprotokoll aufgeklebt.

· Der Blutbeutel wird 1-3 Stunden bei Raumtemperatur (Vollblut, Herstellung von Komponenten) oder 2‑3 Stunden auf Kühlplatten (Compocool, Fa. Fresenius) gelagert (leukozytendepletiertes Vollblut) und dann weiter verarbeitet. 

10.8.13 Volumensubstitution

Nach abgeschlossener Blutentnahme kann der Blutverlust durch kolloidales Volumen​ersatz​mittel substituiert werden. Überschreitet die abgenommene Blutmenge 12 % des Blutvolumens sollte zumindest ein Teil des entzogenen Volumens ersetzt werden. Ist ein Volumenersatz indiziert, wird hierfür vor der Spende eine Venenverweilkanüle angelegt. Liegen Kontraindikationen gegen die Anwendung von kolloidalen Volumen​ersatz​mitteln vor (Über​emp​find​lich​keit, Nieren​funk​tionsstörungen), kann die 3-4-fache Menge einer isoto​ni​schen Elek​trolytlö​sung infundiert werden.

10.8.14 Eisensubstitution

Als orale Eisensubstitution wird dem Patienten die Einnahme von 3 x 100 mg Fe2+ verordnet. Dem vorstationär behandelten Patienten wird anlässlich der ersten Spende ein Rezept für diese Medikation mitgegeben. Alle stationär behandelten Patienten erhalten das entsprechende Eisenpräparat im stationären Bereich.

In Einzelfällen kann eine intravenöse Eisensubstitution indiziert sein. Es werden 200 mg Fe-Saccharat, in 100 ml 0,9%iger NaCl-Lösung über einen Zeitraum von 10-15 Minuten infundiert. Alternativ kann Fe-Gluconat, ebenfalls in 100 ml 0,9%iger NaCl-Lösung, intravenös verabreicht werden.

Dabei sind insbesondere zu beachten:

· Kontraindikationen und Anwendungsbeschränkungen

· Eisenkumulation (Hämochromatosen, chronische Hämolysen)

· Eisenverwertungsstörungen (sideroachrestische Anämien, Bleianämien, Thalassämien)

· unerwünschte Wirkungen

· Blutdruckabfall, Kollaps

· allergische Reaktionen

11. Herstellung von Blutprodukten, Lagerung von Blut 

Das aus der Eigenblutspende (EBS) gewonnene Vollblut wird als Vollblut, als leukozytendepletiertes Vollblut gelagert oder in Komponenten ( buffy coat-armes Erythrozytenkonzentrat und schockgefrorenes Plasma) aufgetrennt und gelagert. 

11. Vollblut

Der Blutbeutel wird nach ein bis drei Stunden Lagerung bei Raumtemperatur und nach visueller Prüfung auf Unversehrtheit, Koagel und Hämolyse im speziellen Blutkühlschrank bei 4 ± 2°C gelagert. 

11. Vollblut, leukozytendepletiert

Der Abnahmebeutel wird für 2 bis 3 Stunden auf Kühlplatten gelagert (Compocool, Fa. Fresenius). Das Blut wird gut durchmischt. Das Beutelsystem wird so an einem Infusionsständer aufgehängt, dass beide Beutel frei hängen. Dann wird das Abbrechventil zum Filter geöffnet und die Filtration begonnen. Filtrationszeiten > 30 min werden dokumentiert. Nach der Leukozytenfiltration wird die am System befindliche weiße Klemme geschlossen und aus dem gefüllten unteren Blutbeutel die Luft über den Bypass in den oberen - nun leeren - Beutel gedrückt. Nach Passage des Bypassventils wird die weiße Klemme wieder geöffnet. Der Filter läuft nun leer ( wird hellrosa ). Der am unteren Blutbeutel befindliche Schlauch wird unmittelbar hinter dem Y-Verteiler abgeschweißt. Ein Strippen mit der Ausrollzange ist nicht erforderlich. Für die Entnahme von Qualitätskontrollen (Restleukozyten) wird er ein zweites Mal beutelnah abgeschweißt. Nach visueller Prüfung auf Unversehrtheit, Koagel und Hämolyse wird der Blutbeutel im Blutkühlschrank bei 4 ± 2°C gelagert. 

11. Herstellung von buffy coat-armem Erythrozytenkonzentrat und schockgefrorenen Plasma

Es werden 3-fach-Beutel mit CPD/PAGGS-M der Fa. Biotrans (T 2707 U) verwendet. Die Beutel werden nach der Abnahme für 1-3 Stunden bei Raumtemperatur gelagert. 

Zentrifugieren:

Hettich-Zentrifuge Rotixa 120 R

· Packen der Zentrifugenbehälter:

1. Becher immer in gegenüberliegende Behälter.

2. Auswiegen und Austarieren der Becher auf 1 Gramm genau).

3. Konserve nach außen, Leerbeuten nach innen, Gewichte nach außen).

· Die Zentrifuge verschließen.

· Die Zentrifugationsdaten eingeben:


t =  12 min

RCF  =  4000 G  =  4030 U/min

Temp.  =  4°C

Anlaufzeit  =  240 sec  =  6

Auslaufzeit  =  3

· Die Zentrifuge überwachen, bis die gewünschte Drehzahl erreicht ist, bei Unwucht die Zentrifugation mit der STOP-Taste abbrechen und Zentrifugenbecher erneut austatieren.

· Der Zentrifugationsvorgang endet automatisch.

Separieren:

Biotrans Separator

· Den Separator anschalten. Alle Leuchten blinken.

· Selbstkontrolle: Taste „Öffnen“ drücken. Unterbrechen mit „Stop“ 

· Das Restvolumen einstellen  =  70 ml!

· Den mittleren Sensor aktivieren.

· Die Beutel vorsichtig aus Zentrifugenbecher entnehmen, Durchmischung vermeiden.

· Den gefüllten Beutel mit dem Etikett zur Plexiglasscheibe einlegen.

· Den Beutel vorsichtig in die Presse ziehen, bis der untere Rand unter der Andruckplatte sichtbar wird.

· Den Plasmabeutel nach oben legen.

· Den Beutel für das Erythrozytenkonzentrat nach rechts legen.

· Die Überleitschläuche in die entsprechenden Klemmen einlegen (für das Plasma oben links, für das Erythrozytenkonzentrat unten rechts).

· Die Klemmen schließen: grüne Taste 1x drücken.

· Die Verschlüsse der Schläuche öffnen, zuerst zum Plasmabeutel bis der Detektor erreicht ist, dann zum Beutel für das Erythrozytenkonzentrat öffnen.

· Zum Start: grüne Taste drücken bis die Funktionsleuchte brennt.

· Den Beutel für das Erythrozytenkonzentrat während des Füllvorganges leicht schwenken.

· Die Separation wird automatisch bei Erreichen des Restvolumens beendet.

Der vom Primärbeutel zum Erythrozytenkonzentratbeutel führende Schlauch wird in der Nähe des Ery​throzy​tenkonzentratbeutels verschweißt und abgetrennt, der Zusatzschlauch mit einer Rollenklemmzange in den Erythrozytenkonzentratbeutel zweimal ausgestrichen und erneut mit Blut gefüllt. Der Zusatzschlauch wird beutelnah verschweißt, zusätzlich werden ein oder zwei Segmente (u.a. zur Validierung des Herstellungsverfahrens) abgeschweißt, der Rest abgetrennt und verworfen.

Die Andruckplatte des Separators wird geöffnet und die im Plasmabeutel noch vorhandene Luft in den Pri​märbeutel zurückgedrückt, bis auch der zu verschweißende Schlauch​teil mit Plasma gefüllt ist, an​schlie​ßend wird dieser Schlauch beutelnah verschweißt, das überschüssige Schlauchteil ein- oder zweimal abgeschweißt (Validierung des Herstellungsverfahrens), der Rest abgetrennt und verworfen.

Wird erwartet, dass die Zahl der herzustellenden Erythrozytenkonzentrate und der schockgefrorenen Plasmaeinheiten unter 6 im Monat liegt, werden diese Präparate in Zusammenarbeit mit der Blutspendezentrale Mannheim des DRK durchgeführt oder die Spender an diese Einrichtung verwiesen. 

11. Visuelle Kontrolle

11.4.1 Vollblut, leukozytendepletiertes Vollblut, Erythrozytenkonzentrat

Vor der Freigabe zur Einlagerung in den Konservenkühlschrank wird der Blutbeutel und die hergestell​te Einheit visuell überprüft auf:

· Beschädigungen

· Vollständigkeit der auf den Etiketten dokumentierten Daten

· Koagulationen.

Es dürfen nur solche Erythrozytenkonzentrate zur Einlagerung freigegeben werden, die keine Beanstan​dungen aufweisen. Nicht freigegebene Erythrozytenkonzentrate müssen verworfen werden. Dies muss unter Angabe der Gründe dokumentiert werden.

11.4.2 Plasma

Vor der Freigabe zur Schockgefrierung wird der Plasmabeutel und das hergestellte Plasma visuell überprüft auf:

· Beschädigungen

· Vollständigkeit der auf den Etiketten dokumentierten Daten

· Verfärbungen bzw. Hämolysezeichen.

Es dürfen nur solche Plasmen zur Einlagerung freigegeben werden, die keine Beanstan​dungen aufweisen. Nicht freigegebene Plasmen müssen verworfen werden. Dies muss unter Angabe der Gründe dokumentiert werden.

11. Verpackung

11.5.1.1. Vollblut, leukozytendepletiertes Vollblut, Erythrozytenkonzentrat

Das Blutpräparat wird nach vorheriger visueller Kontrolle ohne zusätzliche Verpackung im Blutkon​servenkühlschrank gelagert.

11.5.1.2. Plasma

Das Plasma wird nach visueller Kontrolle in eine Faltschachtel aus Pappe mit Foliensichtfenster gegeben, dabei müssen die Daten des auf den Plasmabeutel aufgeklebten Konservenetiketts durch das Sichtfenster lesbar sein.

11. Schockgefrierung von Plasma

Das Plasma-Schockgefriergerät (Kryotec KPE 12/70) wird auf mindestens – 60 oC vorgekühlt. Der in einer Faltschachtel verpackte Plasmabeutel wird in einen Klappschieber und in das Gefriergerät eingelegt. Er wird während  60 Minuten tiefgefroren.

12. Blutkomponentenlagerung

12. Lagerungsbedingungen

12.1.1 Erythrozytenhaltige Eigenblutpräparate (Vollblut, leukozytendepletiertes Vollblut, Ery​throzytenkonzentrat)

Die hergestellten autologen erythrozytenhaltigen Blutpräparate werden in Spe​zial​kühl​schränken gelagert, die autologen Blutpräparaten vorbehaltenen sind, bei +4°C ± 2°C gelagert. Die gelagerten Präparate werden einmal pro Woche ​auf​ge​schüt​telt.

12.1.2 Autologes Vollblut

Autologes Vollblut wird für maximal 35 Tage gelagert. Das Verfallsdatum wird wie folgt errechnet: 


Entnahmedatum + 35 Tage.

12.1.3 Leukozytendepletiertes autologes Vollblut

Leukozytendepletiertes autologes Vollblut wird für maximal 35 Tage gelagert. Das Verfallsdatum wird wie folgt errechnet: 


Entnahmedatum + 35 Tage.

12.1.4 Autologes Erythrozytenkonzentrat

Autologes Erythrozytenkonzentrat wird für maximal 49 Tage gelagert. Das Verfallsdatum wird wie folgt errechnet: 


Entnahmedatum + 49 Tage.

12.1.5 Autologes schockgefrorenes Frischplasma

Autologes Frischplasma kann in Spezialgefrierschränken bei -30°C ± 2°C für 1 Jahr gelagert werden. Das Verfallsdatum wird wie folgt errechnet: 


Entnahmedatum + 365 Tage.

Autologes Frischplasma des Patienten wird vernichtet, wenn alle Erythrozytenkonzentrate des Patienten das Verfallsdatum erreicht haben oder der Patient das Krankenhaus verlässt (s. Einverständniserklärung des Patienten).

12. Temperaturüberwachung

Die Kühl- und Gefrierschränke für die Lagerung von autologen Blutprodukten verfügen über eine geräteeigene optische und akustische Warnmeldung für Abweichungen der Isttemperatur von der eingestellten Solltemperatur. Zusätzlich sind alle Kühl- und Gefrierschränke an eine zentrale Meldeanlage angeschlossen. Bei Abweichung der Isttemperatur von der eingestellten Solltempera​tur wird eine optische und akustische Alarmmeldung generiert, aus der sich der die Alarmmeldung hervorrufende Kühl-/Gefrierschrank identifizieren lässt. Dieser Alarm läuft während der Dienstzeit bei der Technischen Abteilung auf, außerhalb der Dienstzeit bei der Telefonzentrale. Die Technische Abteilung bzw. die Telefonzentrale informiert umgehend den Stationsarzt der Station 36.4 (Tel. 4534) bzw. den Spendearzt der Eigenblutspende (Tel. 3994), außerhalb der jeweiligen Dienstzeit den diensthabenden Arzt der Station 36.4 und den diensthabenden Oberarzt Anästhesie (PSE 75-2600).

Parametrierung des Alarms: 

· Blutkühlschränke: 4 ( 2 °C, Verzögerungszeit 15 min

· Tiefkühlschränke für Frischplasma: -30 ( 3 °C, Verzögerungszeit 15 min

12. Verhalten bei Alarmmeldungen, Gerätedefekten

· Während der Dienstzeit

Bei Auftreten von Alarmmeldungen wird durch das für die Lagerung der autologen Blutkonserven ver​antwortliche Personal die Ursache der Alarmmeldung eruiert. Liegt der Alarmmeldung ein technischer Defekt eines Kühl-/Gefrierschrankes zugrunde, wird Kontakt mit der Technischen Abteilung aufgenommen. Lässt sich der Defekt nicht kurzfristig beheben, werden die im defekten Kühl-/Gefrierschrank gelagerten autologen Blut​produkte in eines der vorhandenen entsprechenden Reservegeräte umgelagert oder es wird die Hilfe des DRK-Blutdepots im Klinikum in Anspruch genommen.

· Außerhalb der Dienstzeit

Bei Auftreten von Alarmmeldungen wird durch das für die Lagerung der autologen Blutkonserven ver​ant​wort​liche Personal die Ursache der Alarmmeldung eruiert. Liegt der Alarmmeldung ein technischer Defekt eines Kühl-/Gefrierschrankes zugrunde, der nicht kurzfristig behoben werden kann, entscheidet der diensthabende Oberarzt Anästhesie über eine notwendige Umlagerung der autologen Blutprodukte in eines der vorhandenen entsprechenden Re​serve​geräte oder eine Verlagerung in das Blutdepot des DRK im Klinikum.

Alle aufgetretenen Alarmmeldungen werden schriftlich dokumentiert. Der Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter wird über den Vorgang zeitnah informiert.

13. Notfälle
Die medizinische Notfallversorgung wird durch die in der Eigenblutspendeeinrichtung tätigen Mitarbeiter gewährleistet. Das Pflegepersonal sowie der verantwortliche Arzt sind während der gesamten Phase der Patientenbetreu​ung im Bereich der Eigenblutspendeeinrichtung anwesend.

Für die Notfallversorgung stehen zur Verfügung:

· Notfallmedikamente, inkl. O2

· Absauggerät

· Handbeatmungsbeutel

· Intubationsbesteck

· Notfallbeatmungsgerät

· Defibrillator in unmittelbarer Nähe auf der Wachstation 36.4.

Bei Bedarf kann über die Wachstation 36.4 und über den anästhesiologischen Supervisor im Orthopädischen Operationssaal personelle Verstärkung angefordert werden.

14. Qualitätskontrolle, Validierung des Herstellungsverfahrens der Blutprodukte

Die Untersuchungen zur Qualitätskontrolle der autologen Blutprodukte werden pro Monat an 1% der hergestellten Blutprodukte durchgeführt, mindestens jedoch jeweils an 4 Einheiten. Die Untersuchungen zur Qualitätskontrolle beinhalten die Hämolyserate (Hämoglobinkonzentration, freies Hämoglobin) und die qualitative und quantitative Untersuchung auf bakterielle Verunreinigungen. Die Hämoglobinkonzentration wird nach der Verfahrensanweisung „Maschinelles Blutbild“ (s. Anlage 18), das freie Hämoglobin nach der Verfahrensanweisung „Bestimmung von freiem Hämoglobin“ (s. Anlage 19) im Institut für Klinische Chemie des Universitätsklinikums Mannheim durchgeführt. Die bakteriologische Untersuchung wird nach der Verfahrensanweisung „Mikrobiologische Kontrolle von Blut bei Eigenblutspendern" (s. Anlage 20) des Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene durchgeführt. 

Die Untersuchungen zur Validierung der Verfahren zur Herstellung der Blutprodukte beinhalten Restleukozyten im leukozytendepletierten Vollblut, im Erythrozytenkonzentrat und im Plasma, Resterythrozyten und Restthrombozyten und Faktor VIII im Plasma. Diese Bestimmungen werden einmal alle zwei Monate durchgeführt, sofern die entsprechenden Blutprodukte hergestellt werden. Die Bestimmung von Restleukozyten wird nach der Verfahrensanweisung „Zählung von Restleukozyten“ (s. Anlage 21), die Bestimmung des Faktors VIII nach der Verfahrensanweisung „Bestimmung des Faktor VIII“ (s. Anlage 22) im Institut für Klinische Chemie des Universitätsklinikums Mannheim durchgeführt. Die Bestimmung von Resterythrozyten und Restthrombozyten erfolgt in der Blutspendezentrale des DRK in Mannheim nach den dort gültigen Verfahrensanweisungen (liegen der Aufsichtsbehörde vor).

14. Zeitpunkt der Untersuchung

Nach der Herstellung: 

Aus abgetrennten Schlauchsegmenten werden untersucht: Restleukozyten im leukozytendepletierten Vollblut und im Erythrozytenkonzentrat, Restthrombozyten im Erythrozytenkonzentrat und im Plasma, Resterythrozyten im Plasma.

Am Ende der Lagerzeit: 

Es werden untersucht: Hämoglobin, freies Hämoglobin in den erythozytenhaltigen  Blutpräparationen, Faktor VIII im Plasma. Unmittelbar nach dem Verfallsdatum nicht benötigter der Blutprodukte (bei schockgefrorenem Plasma nach Entlassung der Patienten aus der Klinik) werden diesen nach Aufschütteln und guter Durchmischung (erythozytenhaltige Blutpräparationen) bzw. nach regelrechtem Auftauen (bei schockgefrorenem Plasma) Proben in die Probenge​fä​ße entnommen und anschließend zur Unter​suchung in das Labor gegeben.

Die Ergebnisse der Qualitätskontrolluntersuchungen und der Untersuchungen zur Validierung der Verfahren zur Herstellung der Blutprodukte werden schriftlich unter Angabe der Daten:

· Auftrags-Nr.

· Produktbezeichnung

· Konserven-Nr.

· Datum der Probennahme

· untersuchte Parameter

· Untersuchungsergebnisse der einzelnen Parameter

· verantwortlicher Arzt


dokumentiert.

Für die Durchführung von Labor-Untersuchungen gelten die Hinweise der Tabelle 3
Parameter
Anforderungsbeleg
Probengefäß
Labor

Hämoglobin
Hämatokrit
Erythrozyten
Thrombozyten
s. Anlage 16
rote Monovette
Institut für Klinische Chemie, Universitätsklinikum Mannheim

Freies Hämoglobin
s. Anlage 16
Serummonovette
Institut für Klinische Chemie, Universitätsklinikum Mannheim

Restleukozyten im leukozytendepletierten Vollblut, Erythrozytenkonzentrat und Plasma
formlos unter Angabe der Konserven- und Patientendaten
abgeschweißter Blutbeutelschlauch
Institut für Klinische Chemie, Universitätsklinikum Mannheim

Restthrombozyten im Plasma
s. Anlage 23
abgeschweißter Blutbeutelschlauch
Blutspendezentrale des DRK Mannheim

Resterythrozyten im Plasma
s. Anlage 23
abgeschweißter Blutbeutelschlauch
Blutspendezentrale des DRK Mannheim

Faktor VIII
s. Anlage 24
Gerinnungsmonovette
Gerinnungslabor der I. Medizinischen Klinik, Universitätsklinikum Mannheim

Aerobe Blutkultur

(qualitativ und quantitativ)
s. Anlage 25
Blutbeutel
Institut für Hygiene und Mikrobiologie, Universitätsklinikum Mannheim

Anaerobe Blutkultur

(qualitativ und quantitativ)
s. Anlage 25
Blutbeutel
Institut für Hygiene und Mikrobiologie, Universitätsklinikum Mannheim

Tabelle 3: Durchführung von Laboruntersuchungen zur Qualtitätskontrolle und Validierung

Die Probengefäße bzw. Blutbeutel werden vor Verwendung mit einem Etikett versehen, auf dem die Daten:

· Auftrags-Nr.

· Produktbezeichnung

· Konserven-Nr.

· Eigenblutspendeeinrichtung

· Datum der Probennahme bzw. des Versands (mikrobiologische Untersuchung)

dokumentiert sind.

Für Art und Umfang der durchzuführenden Untersuchungen gelten die Daten der Tabelle 4
Blutkomponente
Parameter
Qualitätskriterium

Vollblut
Hämoglobin
Freies Hämoglobin
> 9 g/dl
< 0,8 % des Gesamthämoglobins*)

Leukozytendepletiertes Vollblut
Leukozyten
< 1*106 /Einheit

Erythrozytenkon​zentrat
Hämoglobin
Leukozyten
Freies Hämoglobin
SONDZEICHEN 179 \f "Symbol" 18,5 g/dl
< 1,2*109 /Einheit
< 0,8 % des Gesamthämoglobins

Schockgefrorenes Frischplasma
Erythrozyten
Leukozyten
Thrombozyten
Freies Hämoglobin
Faktor VIII
< 1,2*109 /l
< 0,5*109 /l 
< 20*109 /l 
< 30 mg/dl
( 70 % der Norm

Mikrobiologische Untersuchung
Keimwachstum 

Qualitativ / quantitativ
Kein Keimwachstum

*) Für die Berechnung wird folgende Formel benutzt: 


 FORMEL 

 FORMEL HR =  \f(Hbg;Hbf)  
mit 

formel \a\al\co2(HR ;: Hämolyserate ;Hbg ;: Gesamthämoglobin;Hbf ;: freies Hämoglobin)
Tabelle 4: Kriterien für Qualitätskontrolle /  Validierung

14. Kalibrierung des Messfühlers des Einfriergerätes

Die Kalibirierung des Meßfühlers wird einmal jährlich durchgeführt und dokumentiert wie in (Anlage 26) beschrieben. 

14. Validierung des Einfriervorgangs

Die Validierung des Einfriervorgangs wird einmal jährlich durchgeführt und dokumentiert wie in (Anlage 27) beschrieben. 

14. Spende-, Herstellungs- und Kontrollprotokoll

Von den wesentlichen Daten im Zusammenhang mit der Blutspende, der Herstellung und der Prüfung der Präparate wird ein Protokoll angelegt (s. Anlage 10). In diesem Protokoll wird bestätigt, dass das Präparat entsprechend der Verfahrensanweisungen hergestellt wurde und die zur Verwendung erforderliche Qualität besitzt. Dieses Protokoll wird von der Spendeschwester, dem Spendearzt und dem Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter unterzeichnet.

15. Retransfusion

15. Indikation

Die Indikation zur Transfusion autologer Blutpräparate entspricht der zur Transfusion homolo​ger Kom​ponenten. Bei Volumenmangelzuständen des Patiente​n sollte geprüft werden, ob nicht zur Verbesserung der plasmatischen Gerinnung die Transfusion autologen schockgefrorenem Frischplasmas erforderlich ist.

15. Identitätskontrolle

Vor Transfusion einer autologen Blutkomponente muss die Identität von Spender und Empfänger sicherge​stellt werden. Die Identitätssicherung erfolgt durch folgende Maßnahmen:

· Vergleich der auf dem Konservenetikett dokumentierten Spenderdaten mit den Daten des prospektiven Empfängers. Die Spender- und Empfängerdaten müssen identisch sein. Bei Namensänderung des Patienten nach der autologen Spende muss der auf dem Konservenetikett dokumentierte Nachname mit dem Geburtsname des prospektiven Empfängers übereinstimmen. Die vollzogene Namensänderung sollte nach Möglichkeit durch Einsichtnahme in amtliche Unterlagen verifiziert werden.

· Die auf dem Konservenetikett der autologen Blutkomponente dokumentierten Daten müssen mit den Daten auf der Eigen​blutkarte, die sich in der Patientenakte befindet, übereinstimmen. Für die zu trans​fundie​ren​de Konserve dürfen auf der Eigenblutkarte noch keine Retransfusionsdaten dokumentiert sein.

· Der Patient identifiziert seine Daten und seine Unterschrift, sofern er hierzu in der Lage ist. Sonst wird die Unterschrift auf der Konserve mit der auf dem Aufklärungsbogen für die Anästhesie oder Operation verglichen.

· Vor jeder Transfusion autologer Erythrozytenkonzentrate werden mit Hilfe des bedside-Tests, sowohl die AB0-Blutgruppeneigenschaften des prospektiven Empfängers als auch des Blutpräparates überprüft. Die AB0-Eigenschaften müssen identisch sein.

15. Erwärmung der Blutprodukte, visuelle Kontrolle

Erfolgt wie bei homologen Blutpräparaten.

15. Transfusionsbesteck

Autologes Vollblut wird über einen 10 µm -Filter transfundiert, autologes leukozytendepletiertes Vollblut, buffy coat-armes Erythrozytenkonzentrat und schockgefrorenes Plasma über einen 200 µm -Filter.

15. Asservation entleerter Blutbehältnisse

Die Beutel der transfundierten autologen Blutkomponenten werden - wie bei homologen Präparaten - für Nachuntersuchungen bei Transfusionsreaktionen 24 h im Blut​kühlschrank gelagert.

15. Dokumentation

Die Retransfusion autologer Blutkomponenten wird sowohl in der Patientenakte als auch auf der Eigenblut​karte dokumentiert.

· Patientenakte
Es werden die auf der ABO-Identitätskarte (Bedside-Test) dokumentierten Daten des Blutpräparates in die Patien​tenakte übertragen.

· Eigenblutkarte
Auf der Eigenblutkarte werden:

· die Prüfung auf Identität (Patient/ Blutpräparat)

· das Retransfusionsdatum

· der Name des transfundierenden Arztes


eingetragen sowie die Daten durch Unterschrift des transfundierenden Arztes bestätigt.

16. Problemmanagement

Zwischenfälle technischer Art

· Betriebsstörungen: 

1. Benachrichtigung des zuständigen technischen Personals (s. Kapitel 2.12)

2. bei ernsthaften Störungen, die die Sicherheit der Patienten, des Personals und/oder die Qualität der hergestellten Blutprodukte gefährden könnte, Abbruch der Eigenblutspende bzw. der Verarbeitung, Benachrichtigung des Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiters 

· Materialzerstörung: Information des Herstellungs, Kontroll- und Vertriebsleiters, bei Verlust von Blutprodukten auch Information des Patienten

· Stromausfall: 

1. Benachrichtigung des zuständigen technischen Personals (s. Kapitel 2.12)

2. Abbruch der Eigenblutspende und der Weiterverarbeitung

3. Falls nicht kurzfristig behebbar: Auslagerung der gelagerten Bluteinheiten in das Blutdepot oder die Blutspendezentrale des DRK

Zwischenfälle klinischer Art

· Kardiopulmonale Komplikationen vor, während und nach der Spende:

1. Behandlung durch den Spendearzt

2. Hilfe bzw. personelle Verstärkung über die Wachstation 36.4 und über den anästhesiologischen Supervisor im Orthopädischen Operationssaal

3. Information des für die Orthopädische Universitätsklinik zuständigen Oberarztes der Anästhesie

· Transfusionsreaktionen: 
Behandlung durch den transfundierenden Arzt, zeitnahe Information  des Transfusionsverantwortlichen und des Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiters. 

17. Hygiene- und Desinfektionsplan

17. Personendesinfektion

Die Personalhygiene und -desinfektion wird nach dem Hygiene- und Desinfektionsplan der Eigenblutambulanz durchgeführt (s. Anlage 26, Anlage 29). 

17. Gerätedesinfektion

Die Gerätedesinfektion wird nach dem Hygiene- und Desinfektionsplan der Eigenblutambulanz durchgeführt (s. Anlage 30).

17. Raumdesinfektion

Die Raumdesinfektion wird nach dem Hygiene- und Desinfektionsplan der Eigenblutambulanz durchgeführt (s. Anlage 31). 

17. Entsorgung

Was
Wann
Wie
Wer

Personalwäsche
Nach Gebrauch
Vorgewaschener Wäschebeutel
Ärzte

Pflegepersonal

Einweginstrumente, Kanü​len
Nach Gebrauch
Verletzungssicherer (gelber) Behälter
Ärzte

Pflegepersonal

Eigen​blut​spende (Pri​märbeutel)
Nach Gebrauch
Spezieller verschließbarer (blauer) Behälter
Pflegepersonal

Erythrozytenkonzentrat

Plasma
Nach Verfall oder Transfusion
Spezieller verschließbarer (blauer) Behälter
Pflegepersonal

Infusions-, Transfusionsbe​stecke
Nach Gebrauch
Spezieller verschließbarer (blauer) Behälter
Pflegepersonal

Infusionsflaschen
Nach Entleerung
Glasbehälter
Pflegepersonal

Pappe, Papier

Papierbehälter
Pflegepersonal

Restmüll

Abfallbehälter
Pflegepersonal

Tabelle 5: Entsorgung

17. Umgang mit Reinigungs- und Desinfektionsmittteln

· Beim Umgang mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sind Handschuhe zu tragen

· Desinfektions- bzw. Reinigungsmittel immer mit kaltem Wasser ansetzen

· Reinigungspulver nicht in Lösungsmittel auflösen

· Desinfektions- bzw. Reinigungsmittelmittel nicht mit anderen Desinfektions-, Reinigungs- oder Scheuer​mitteln ​mischen

· Konzentration und Einwirkzeit müssen eingehalten werden

· Zur Dosierung immer Dosiergeräte, -pumpen, Messbecher, Dosiertabellen oder sonstige Dosierhilfen ver​wen​den.

17. Sperrung von Blutbeutelsystemen, Eigenblutpräparaten

Ergeben sich Hinweise, dass Ausgangsmaterialien (Blutbeutelsysteme) oder die Eigenblutpräparate nicht die erforderliche Qualität haben oder die Verfahrensanweisungen zur Herstellung, Prüfung und Lagerung der Eigenblutpräparate nicht eingehalten wurden, wird die Ausgabe bzw. Verwendung der betroffenen Beutelsysteme bzw. Präparate unverzüglich gesperrt und der Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter informiert. Verantwortlich hierfür sind der Spendearzt und die Spendeschwester/ der Spendepfleger. Nach Prüfung des Sachverhaltes entscheidet der Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter  über das Vorgehen. Werden die Präparate dauerhaft gesperrt bzw. vernichtet, werden die Eigenblutspender umgehend informiert. 

17. Meldung von Arzneimittelrisiken bei Eigenblutpräparaten

Beim Auftreten von Transfusionsreaktionen gelten die für homologe Blutpräparate gültigen Richtlinien (s. Kapitel 1). Darüber hinaus ist der Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter  unverzüglich zu informieren. Er leitet eine Überprüfung des Spende-, Herstellungs- und Prüfprozesses dieser Konserve ein. Abhängig vom Ergebnis der entsprechend der Richtlinien durchgeführten Untersuchung werden weitere Untersuchungen des Ausgangsmaterials (Blutbeutelsysteme) und ggf. weiterer Eigenblutpräparate vorgenommen, die im zeitlichen Zusammenhang mit der Herstellung des betroffenen Blutpräparates stehen. 

18. Verteiler der Dienstanweisung Eigenblutspende

· Ärztlicher Leiter: wird informiert über neue Versionen und Änderungen, hat jederzeit Zugang zu Exemplar in Station 36

· Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter (Eigenblutambulanz) und Vertreter

· Leitung Station 36.4

· Transfusionsverantwortlicher des Klinikums

· Transfusionsbeauftragter des Instituts für Anästhesiologie und operative Intensivmedizin und der anderen Kliniken, die Eigenblutspende anmelden (Auszug "Retransfusion")

· Andere Einrichtungen des Klinikums auszugsweise, jeweils die betreffenden Teile: 
Direktor des Institutes für Klinische Chemie, 
Direktor des Institutes für medizinische Mikrobiologie und Hygiene, 
Technischer Dienst (Medizintechnik, Maschinentechnik), 
Telefonzentrale

· Homepage des Institutes für Anästhesiologie (nur Arbeitsanweisungen und Formulare der Eigenblutambulanz eingebunden, nicht die der obigen anderen Einrichtungen des Klinikums und des DRK)

Die Übergabe der jeweils neuesten Fassung wird dokumentiert auf der 2. Seite dieser Dienstanweisung - Verfahrensanweisung. 

19. Archivierung 

Befunde, Dokumente und Bedienungsanleitungen werden entsprechend Tabelle 6 archiviert. Die Unterlagen sind 15 Jahre aufzubewahren.  

Unterlagen/ Dokumente
Archivierung


Wie
Während des Klinikaufenthaltes des Patienten
Nach Entlassung des Patienten

Anamnese, Aufklärungs- und Einverständnis bogen


Karteikarte/ Kartei
Eigenblutambulanz
Archiv Orthopädische Universitätsklinik

Untersuchungsergebnisse beim Patienten
Karteikarte/ Kartei
Eigenblutambulanz 
 oder Krankenakte
Archiv Orthopädische Universitätsklinik

Spende-, Herstellungs- und Prüfprotokoll
Karteikarte/ Kartei
Eigenblutambulanz 
Archiv Orthopädische Universitätsklinik

Eingangskontrollen und Chargenzertifikat Blutbeutel
Ordner
Eigenblutambulanz

Qualitätskontrollen
Ordner
Eigenblutambulanz

Scheiben der Temperaturschreiber, Überwachungsbögen der Kühl- und Gefrierschränke
Ordner
Eigenblutambulanz

Bedienungsanleitungen
Ordner
Eigenblutambulanz

Wartungsdokumentation für Geräte
Gerätebücher
Medizintechnik

Eigenblutspende - Dienstanweisung - 
Verfahrensanweisungen
Ordner
Eigenblutambulanz

Tabelle 6: Archivierung der Qualitätsdokumenten

20. Selbstinspektion

Selbstinspektionen finden durch den Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter , den Transfusionsverantwortlichen und den Qualitätsbeauftragten des Universitätsklinikums in jährlichen Abständen statt. Sie werden auf dem "Inspektionsbogen Eigenblut" (s. Anlage 32) dokumentiert. 

21. Erstellen, Einführen und Aktualisierung von Verfahrensanweisungen

Organisationsstrukturen, Maßnahmen zur Aufbau- und Ablauforganisation sowie die Dokumentation qualitätssichernder Maßnahmen, der Verfahrensweise, Dokumentation und Archivierung der gesetzlich vorgeschriebenen Rückverfolgungsverfahren und Meldeverpflichtungen werden in Organigrammen und Verfahrensanweisungen festgelegt und die Ergebnisqualität durch Nachweisdokumente belegt. Die Gesamtheit der Vorgabe- und Nachweisdokumente spiegelt das Qualitätsmanagementsystem einer Einrichtung wieder.

21. Struktur und Layout einer Verfahrensanweisung

Die Verfahrensanweisungen beantworten folgende Fragen 

· Welches Ziel verfolgt die Verfahrensanweisung?

· Wie soll das Ziel erreicht werden?

· Wie sind die Verantwortlichkeiten in diesem Zusammenhang geregelt?

· Sind die Schnittstellen zu anderen Bereichen klar definiert?

· Wie wird ggf. die Ergebnisqualität belegt?

21.1.1 Gestaltung des Deckblattes 

· Titel der Verfahrensanweisung

· Verfahrensanweisung (VA)

· Ausgabe Nr. (1......n. Version)

· Gültigkeitsdatum

· ggf. Datum der Änderung und deren Gültigkeit

· Namenskürzel desjenigen, der die VA

· geschrieben

· geprüft 

· genehmigt und freigegeben hat 

21.1.2 Gestaltung/Inhalt der Verfahrensanweisung

· angestrebtes Ziel der Verfahrensanweisung

· Verfahrensablauf (Flussdiagramm, Beschreibung von Arbeitschritten, Maßnahmen, Konsequenzen)

· präzise Zuordnung der Verantwortlichkeiten auf allen Ebenen

· Querverweise auf andere Verfahrensanweisungen, die das angestrebte Ziel und dessen Umsetzung beeinflussen

· Festlegung des Personenkreises, der in die Verfahrensanweisung eingewiesen werden muß 

· ggf. Nachweisdokumente wie

· produkt- und patientenbezogene Chargendokumentation

· Wirksamkeitsnachweis

· Prüfprotokolle (z.B. Hygienemaßnahmen, Checklisten zur Überprüfung der technischen Geräte)

· Berichte (z.B. unerwünschte Arzneimittelnebenwirkung, Aufklärungs- und Einwilligungserklärungen, u.a.) 

21. Einführung einer Verfahrensanweisung

Es wird festgelegt, welche Verfahrensabläufe/-anweisungen für welche Mitarbeiter relevant sind. Die Mitarbeiter werden in die für sie relevanten Verfahrensabläufe/-anweisungen eingewiesen. Die Einweisung wird dokumentiert. Wiederholungsschulungen werden angeboten.

Die Verfahrensabläufe/-anweisungen werden regelmäßig vom Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter  überarbeitet, in oben beschriebener Weise freigegeben.

Die betroffenen Mitarbeiter werden darauf hingewiesen, dass die ausgehändigten Dokumente so aufzubewahren sind, dass diese jederzeit durch ein geändertes Exemplar ausgetauscht werden können. Die Originale von gültigen bzw. ungültigen Verfahrensabläufen/Verfahrensanweisungen werden vom Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter  archiviert. Sie stehen jeder Zeit als Beleg für die Arbeitsweise zur Verfügung.
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Anlage zu Kapitel 17: Hygiene- und Desinfektionsplan: Gerätedesinfektion (Tabelle A - 6)
24.07.01 ?


















Anlage 31
Anlage zu Kapitel 17: Hygiene- und Desinfektionsplan: Raumdesinfektion (Tabelle A - 7)
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Anlage 1. Anlage zu Kapitel 2. Organisations- und Personalstruktur: Formular zur Reparaturanforderung

Bitte verwenden Sie bei Reparaturanforderungen folgendes Formular:

Originalformular nächste Seite, bei Änderungen bitte austauschen

Datei: Reparaturanforderung.doc

[image: image2.wmf]Universitätsklinikum Mannheim gGmbH / Eigenblutamb

u

lanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. K. van Ackern

Name, Vorname

(

Geschlecht

) 

Straße, Nr. 

geb.: 

Geb.Datum

PLZ, Stadt

 

Blutgruppe: 

Gruppe

Tel.: 

Tel

Krankenkasse: 

Kasse

Blutpräparate

Anforderung

Prüfung und

Ausgabe *

Datum/ Unte

r

-

schrift

Datum/ Unte

r

-

schrift

1. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

* Prüfung auf Unversehrtheit, Hämolyse, und Verfärbung

b.w.

< EBKartegelb.doc > 25.09.2001


Anlage 2. Anlage zu Kapitel 4: Aus- und Weiterbildung: Dokumentation über Einweisung und Weiterbildung der Mitarbeiter

Originalformular nächste Seite, bei Änderungen bitte austauschen

Datei: Einweisung.doc

[image: image3.wmf]ANFORDERUNG UND RÜCKGABE VON EIGENBLUTKONSERVEN

an die Eigenblutambulanz des Klinikum Mannheim / Station 36.4

Zur Abholung der Blutprodukte muss von der anfordernden Station ein Küh

l

-

behältnis mitgebracht werden.

Die Spendekarte des Patienten muss vorliegen.

Die Verfallsdaten der Blutprodukte dürfen nicht überschritten werden.

Auf die notwendige Einhaltung der Kühlkette wird hingewiesen.

Frischplasma wird nicht zurück genommen.

Rücknahme des umseitig aufgeführten erythrozytenhaltigen Blutpräparates:

Datum/ Unterschrift 

________________________________

_________

< EBKarte_gelbR > 25.09.2001



Anlage 3. Anlage zu Kapitel 7: Medizinisch-technische Geräte: Dokumentation der Personaleinweisung an medizinisch-technischen Geräten

Originalformular nächste Seite, bei Änderungen austauschen. 

Datei: EinweisungG.doc

[image: image4.wmf]Universitätsklinikum Mannheim 

gGmbH / Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. K. van Ackern

Spende-, Herstellungs- und Prüfprotokoll

Patient

Anamnese seit der letzten Spende auffällig: nein / 

................................

...........................

Vor Spende

: RR ....... / 

...........

 Puls: 

................

 Temperatur 

.............

 °C;  Hb: 

.......

 g/dl

Serologie: nicht bekannt/ negativ/ positiv: HBV, HCV, HIV 1/2

bei Spende: 

Besonderheiten: 

............................

 Volumenersatz: 

................................

..

nach Spende: 

RR ....... / 

.........

 Puls: 

................

 Besonderheiten: 

................................

.

Blutabnahme

Einfachbeutel / Beutel zur 

Leukozytendepletion / Dreifachbeutel (Komponentenherstellung )

Hersteller: Biotrans / 

Transmed / 

................................

....

 Chargennummer: 

......................

Punktionsstelle: 

re / 

li Ellenbeuge / 

Vena jug. 

ext. / andere: 

................................

...............

Desinfektion regelrecht: ja / 

................................

................................

................................



Abnahmemenge: 450 ml /

...........

 ml

Abnahmezeit: ........

 min / 

Retransfusion /

................................

................................

............

Blutschlauch ordnungsgemäß ausgerollt und verschweißt: ja / 

................................

...........

Weiterverarbeitung

q

 

Vollblut

Lagerung bei Raumtemperatur: 1

 h / 2

 h / 3

 h / .... h

Visuelle Prüfung auf 

Hämolyse / Koagulation : unauffällig / 

................................

...........

Unve

rsehrtheit des Blutbeutels: gegeben / 

................................

................................

....

Lagerung im Blutkühlschank: normale Eigenblutkühlschrank / als „infektiös“

< Herstprotokoll_s1 > 27.08.2002

Etikett der Bluteinheit

Bedside-Test


Anlage 4. Anlage zu Kapitel 7: Medizinisch-technische Geräte: Bestand medizinisch-technischer Geräte

Originalliste nächste Seite, bei Änderungen austauschen! 

Datei: Geraetebestand.doc

[image: image5.wmf]Universitätsklinikum Mannheim gGmbH - Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin,

Direktor: Prof. Dr. K. van 

A

ckern

Personaleinweisung / -weiterbildung

Datum: 

.....................

 

Thema/ Technik: 

................................

................................

...

Einweisender / Referent der Fortbildung: 

................................

................................

.

Teilnehmer

Funktion

Herstellungs- und Kontrollleiter: 

................................

................................

...............


Anlage 5. Anlage zu Kapitel 8: Dokumentation: Patienteninformation zur Eigenblutspende

Originalformular auf nächsten Seiten einsortieren, bei Änderungen austauschen! 

Datei: Infoblatt.doc

Anlage 6. Anlage zu Kapitel 8: Dokumentation: Patientenfragebogen zur Eigenblutspende

Originalformular auf nächsten Seiten einsortieren, bei Änderungen austauschen! 

Datei: Fragebogen.doc

Anlage 7. Anlage zu Kapitel 8: Dokumentation: Konservenetikett

Originaletikett bitte hier aufkleben.

[image: image6.wmf]UNIVERSITÄTSKLINIKUM MANNHEIM gGmbH

Reparaturanforderung

Technischer Kundendienst

Tel.Nr. 4444  Fax Nr.2011

Auftragsdatum : 

................

 Name Auftraggeber: 

................................

.............

Tel.Nr.:

...............................

Kostenstelle: 

.....................

 Klinik / Institut / Abteilung: 

................................

......

Haus Nr.: 

...........

 Etage: 

............................

 Raum Nr.: 

................................

.....

Inventar Nr. : 

................................

...............

Problem:

................................

................................

................................

.............................

................................

................................

................................

.............................

................................

................................

................................

.............................

................................

................................

................................

.............................

Ich bestätige, dass o.g. Gerät in hygienisch einwandfreiem Zustand, d.h.

gereinigt und desinfiziert ist

Datum, Unterschrift: 

................................

................................

............................

< Reparaturanforderung > 25.09.2001


Die gültigen Lagerungsbedingungen sind auf dem Herstelleretikett enthalten. Dieser Bereich darf nicht überklebt werden.

Anlage 8. Anlage zu Kapitel 8: Dokumentation: Eigenblutkarte (Identifikation/ Transfusion, Farbe weiß)

[image: image7.wmf]Universitätsklinikum Mannheim 

gGmbH - Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin,

Direktor: Prof. Dr. K. van 

A

ckern

Personaleinweisung in medizinisch-technische Geräte

Datum: 

.....................

 

Einweisender: 

................................

................................

................................

...........

Eingewiesene

Geräte

Eingewiesener

Funktion

Unterschrift

Eingewiesener

Einweisender: 

................................

................................

................................

...........

< EinweisungG.doc > 25.09.2001


Originalformular hier aufkleben, bei Änderungen austauschen! 

Datei: EBKarteweiß.doc

Anlage 9. Anlage zu Kapitel 8: Dokumentation: Eigenblutkarte (Anforderung und Ausgabe, 
Farbe gelb)

Eigenblutkarte (Anforderung und Ausgabe, Farbe gelb), Vorderseite, Stand: 25.09.2001

[image: image8.wmf]Universitätsklinikum Mannheim gGmbH / Eigenblutamb

u

lanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. K. van Ackern

Name, Vorname

(

Geschlecht

) 

Straße, Nr. 

geb.: 

Geb.Datum

PLZ, Stadt

 

Blutgruppe: 

Gruppe

Tel.: 

Tel

Krankenkasse: 

Kasse

Blutpräparate

Identifikation

der Daten und

Unterschrift des

Patienten

Transfusion,

vorher beds

i

de-

Test von Patient

und Bl

u

teinheit

Datum/ Unte

r

schrift

Datum/ Unte

r

schrift

1. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

2. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

3. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

4. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

< EBKarteweiß.doc > 25.09.2001

Originalformular hier aufkleben, bei Änderungen austauschen! 
Datei: EBKartegelb.doc 

Eigenblutkarte (Anforderung und Ausgabe), Rückseite, Stand: 25.09.2001

Originalformular hier aufkleben, bei Änderungen austauschen! 

[image: image9.wmf]Universitätsklinikum Mannheim GmbH - Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. van Ackern

Eigenblutambulanz

Validierung des Einfriervorgangs mit dem Kryotec Einfriergerät

Vorgehensweise:

Dreizehn Frischplasmen (autologe aus eigener Herstellung und homologe von der DRK Blutspendezentrale

Mannheim) werden aufgetaut und mit einem Plasmawärmer auf 37

 °C erwärmt, dann bei Raumtemperatur

für drei Stunden gelagert. Zwei Beutel wurden bis auf 150

 

±

 10

 

ml entleert. Die übrigen 11 Beutel belassen.

Das Einfriergerät wird auf –70

 °C  vorgekühlt. Die Temperatursonde wurde mit ihrer Spitze mit einem weißen

Pflasterstreifen in mittig auf einem der halb entleerten Beutel befestigt. Dieser wird mit dem anderen halb

entleerten Beutel in eine Einfrierplatte gepackt. Diese wird in Position 1 bzw. 12 des Einfriergerätes eing

e

-

bracht. Die anderen Positionen wurden mit den übrigen Beuteln beschickt. Die Temperatur wird nach dem

Beladen des Einfriergerätes und im weiteren im 5 min-Intervallen aufgezeichnet. Die Messwerte werden mit

folgender Tabelle erfasst:

Datum:

Position 1

Uhrzeit

Temperatur °C

Uhrzeit

Temperatur 

o 

C

1

< 

VALIDIERUNG_KRYOTEC_S1

 > 

27.08.02

Datei: EBKartegelbR.doc

Anlage 10. Anlage zu Kapitel 8: Dokumentation: Spende- Herstellungs- und Prüfprotokoll

Originalformular als nächste Seiten einsortieren, bei Änderungen austauschen! 

Datei: Herstellprotokoll_ S1.doc und Herstellprotokoll_ S2

[image: image10.wmf]Universitätsklinikum Mannheim GmbH - Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. van

Ackern

Kalibrierung der Messsonde des Kryotec-Einfriergerätes

Vorgehensweise:

Es wird eine Zwei-Punkt-Kalibrierung durchgeführt, bei 0

 °C und bei –30

 °C.

In einem Becherglas wird für die 0

 °C-Kalibrierung wird eine Eis-Wasser-Mischung hergestellt. In die

Flüssigkeit werden der Temperaturfühler und das geeichte Thermometer eingebracht. Die  Anzeige

beider Messinstrument wird dokumentiert. Dieser Vorgang wird dreimal wiederholt.

Für die –30

 °C-Kalibrierung wird 98

 %-iger Alkohol in einem Erlenmeyer-Kolben auf <

 –30

 °C gekühlt

(Tiefgefrierschrank oder Aceton-Trockeneis-Mischung). Die Messsonde und das geeichte

Thermometer werden eingebracht und die Flüssigkeit bei Raumtemperatur langsam erwärmt.

Erreicht die Anzeige des geeichten Thermometers –30

 °C, wird die Temperatur der Messsonde

abgelesen und dokumentiert. Dieser Vorgang wird dreimal durchgeführt.

Datum:

0

 o 

C-Kalibrierung

Zeit

Temperaturanzeige

Thermometer

Temperaturanzeige

Messsonde

-30

 o 

C-Kalibrierung

Zeit

Temperaturanzeige

Thermometer

Temperaturanzeige

Messsonde

Durchgeführt von:

Unterschrift:

< 

KALIBRIERUNG MEßSONDEN_KRYOTEC

 

>  

27.08.02


[image: image11.wmf]Eigenblutambulanz

Validierung des Einfriervorgangs mit dem Kryotec Einfriergerät

Datum:

Position 12

Uhrzeit

Temperatur 

o 

C

Uhrzeit

Temperatur 

o 

C

Durchgeführt von:

2

< 

VALIDIERUNG_KRYOTEC_S2.doc

 > 

27.08.02



Anlage 11. Anlage zu Kapitel 10.2.2: Vorstationär behandelte Patienten: Informationsbroschüre "Eigenblutspende" 

Broschüre im Originalformular anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: Eigenblu.pdf

Anlage 12. Anlage zu Kapitel 10.4.2.3: Labor-Untersuchungen: "Test-Information HbsAG (qualitativ)" des Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene 

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: SAA-HBSNabbott.doc

Anlage 13. Anlage zu Kapitel 10.4.2.3: Labor-Untersuchungen: "Test-Information anti-HBc (qualititativ)" des Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: SAA-HBCVabbott.doc

Anlage 14. Anlage zu Kapitel 10.4.2.3: Labor-Untersuchungen: "Test-Information Qualitativer Nachweis von Anitkörpern gegen Hepatitis C" des Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: SAA-HCEVabbott.doc

Anlage 15. Anlage zu Kapitel 10.4.2.3: Labor-Untersuchungen: „Test-Information Anti-HIV 1 / 2 qualitativ“ des Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: SAA-HVEVabbott.doc

Anlage 16. Anlage zu Kapitel 10: Blutspende: Anforderungsformular des Zentrallabors: Klinische Chemie, Hämatologie, Gerinnung, Notfälle 

Originalformular des Zentrallabors nachfolgend einfügen, bei Änderungen austauschen! 

Anlage 17. Anlage zu Kapitel 10: Blutspende: Anforderungsformular "Serologie" des Instituts für medizinische Mikrobiologie und Hygiene

Originalformular des Institut für medizinische Mikrobiologie und Hygiene nachfolgend einfügen, bei Änderungen austauschen! 

Anlage 18. Anlage zu Kapitel 14: Qualitätskontrolle, Validierung des Herstellungsverfahrens der Blutprodukte: „Maschinelles Blutbild“ des Institut für Klinische Chemie, Zentrallabor

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Klinische Chemie anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: SOPdiffB.doc

Anlage 19. Anlage zu Kapitel 14: Qualitätskontrolle, Validierung des Herstellungsverfahrens der Blutprodukte: „Bestimmung von freiem Hämoglobin“ des Institut für Klinische Chemie, Zentrallabor

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Klinische Chemie anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: SOPfreie.rtf

Anlage 20. Anlage zu Kapitel 14: Qualitätskontrolle, Validierung des Herstellungsverfahrens der Blutprodukte: „Mikrobiologische Kontrolle von Blut bei Eigenblutspendern" des Instituts für Hygiene und Mikrobiologie

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für medizinische Mikrobiologie und Hygiene anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: 
SAA-Blutbeutelpie-mü2.doc

Anlage 21. Anlage zu Kapitel 14: Qualitätskontrolle, Validierung des Herstellungsverfahrens der Blutprodukte: „Zählung der Restleukozyten“ des Institut für Klinische Chemie

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Klinische Chemie anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: SOPRestl.rtf

Anlage 22. Anlage zu Kapitel 14: Qualitätskontrolle, Validierung des Herstellungsverfahrens der Blutprodukte: „Bestimmung des Faktor VIII“ des Gerinnungslabors der 1. Medizinischen Klinik

Unterschriebenes Originaldokument aus Institut für Klinische Chemie anfügen, bei Änderungen austauschen! 

Datei: FaktorVIII.doc

Anlage 23. Anlage zu Kapitel 14. Qualitätskontrolle: Anforderungsformular des DRK-Blutspendezentrums Mannheim

Originalformular des DRK Blutspendezentrums nachfolgend einfügen, bei Änderungen austauschen! 

Anlage 24. Anlage zu Kapitel 14. Qualitätskontrolle: Anforderungsformular "Faktor VIII-Bestimmung" des Gerinnungslabors der 1. Medizinischen Klinik

Originalformular der 1. Medizinischen Klinik nachfolgend einfügen, bei Änderungen austauschen! 

Anlage 25. Anlage zu Kapitel 14. Qualitätskontrolle: Anforderungsformular "Bakteriologie" des Instituts für medizinische Mikrobiologie und Hygiene

Originalformular des Institut für medizinische Mikrobiologie und Hygiene nachfolgend einfügen, bei Änderungen austauschen! 

Anlage 26. Anlage zu Kapitel 14.2: Kalibrierung des Messfühlers des Einfriergerätes
Originalformular nächste Seite, bei Änderungen austauschen. 

Datei: KALIBRIERUNG_MEßSONDEN_KRYOTEC.doc

[image: image12.wmf]Universitätsklinikum Mannheim gGmbH - Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. K. van 

A

ckern

Bestand medizinisch-technischer Geräte in der Eigenblutspendeeinrichtung

(Stand 01.10.2002)

Anzahl

Geräteart

Gerätetyp

Hersteller

Inventar-Nr.

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

UVUE 0564

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

VUE 0565

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

VUE 0566

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

Ersatzbeschaffung läuft

1

Ohrthermometer

First Temp

Fa. Genius

DSO 0635

1

Blutmischwaage

Compomixer TM

LWA 0157

1

Blutmischwaage

Compomix TM

Fa.Biotrans

LWH 0158

1

Blutmischwaage

Compomix M2

Fresenius

LWA 0168

1

Blutmischwaage

Compomix TM

Fa.Biotrans

KM 11089.00

1

Blutmischwaage

Compomix TM

Fa.Biotrans

Ersatzbeschaffung läuft

1

Verschweißgerät

Composeal

Fa.Biotrans

DSO 0401-710-01

2

Ausstreichzange

1

Ausstreichzange inkl.

Klammerzange

1

Klammerzange ohne

Ausstreichzange

1

Zentrifuge

Rotixa 120 R

Fa. Hettig

LZE 0319

1

Plasmaschoc

k

gefrierer

Kryotec Schoc

k

gefrierer

Fa. Kryotec

037.TKG.087

1

Blutkühlschrank

Modell BL 520

Fa. Kirsch

036.TKG.003

1

Blutkühlschrank

Modell BL 520

Fa. Kirsch

036.TKG.004

1

Blutkühlschrank

Modell BL 520

Fa. Kirsch

036.TKG.007

1

Tiefkühlschrank

Medical Freezer MDF-

U5410, Serien-Nr.

90907948

Fa. Sanyo

037.TKG.006

1

Tiefkühlschrank

Medical Freezer MDF-

U5410, Serien-Nr.

90806425

Fa. Sanyo

037.TKG.005

1

Durchleuchtkasten

1

Waage (eichf

ä

hig)

EW 6000-1M

Fa. Kern

1

Dinamcp Kritikon

194b

Fa. Johnson

KM 6628

1

Schweißgerät

Acculadegerät

Schweißzange

Accu

Composeal

Biotrans

DSO 0401-711-01

DSO 0401

DSO0401-710-01

1

Hemoglobintester

S/N: 601-0401-0229

Biotest

LAN 1018

1

Hemoglobintester

S/N: 601-0401-0230

Biotest

LAN 1019

1

Blutseparator

DSO 0402

1

elektr. Waage

0175800118/T

5026

Fa. Kern

LWA - 0204

1

PC

Siemens

4BXF1307336446

1

Drucker

C./.TO C-605

Nr. IDM 12313

1

Monitor

Nr. 12069

Siemens-Nixdorf

MCM 1707NTD

S26361-K512-V150

1

Steckerleiste 5-fach

Nr. 9801

PZ 263922

1

Verlängerungskabel

Nr. 12753


Anlage 27.  Anlage zu Kapitel 14.3: Validierung des Einfriervorgangs
Originalformular nächste Seiten, bei Änderungen austauschen! 

Dateien: VALIDIERUNG_KRYOTEC_S1.DOC und VALIDIERUNG_KRYOTEC_S2.DOC
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[image: image14.wmf]Universitätsklinikum Mannheim 

gGmbH / Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. K. van Ackern

Spende-, Herstellungs- und Prüfprotokoll

Patient

Anamnese seit der letzten Spende auffällig: nein / 

................................

...........................

Vor Spende

: RR ....... / 

...........

 Puls: 

................

 Temperatur 

.............

 °C;  Hb: 

.......

 g/dl

Serologie: nicht bekannt/ negativ/ positiv: HBV, HCV, HIV 1/2

bei Spende: 

Besonderheiten: 

............................

 Volumenersatz: 

................................

..

nach Spende: 

RR ....... / 

.........

 Puls: 

................

 Besonderheiten: 

................................

.

Blutabnahme

Einfachbeutel / Beutel zur 

Leukozytendepletion / Dreifachbeutel (Komponentenherstellung )

Hersteller: Biotrans / 

Transmed / 

................................

....

 Chargennummer: 

......................

Punktionsstelle: 

re / 

li Ellenbeuge / 

Vena jug. 

ext. / andere: 

................................

...............

Desinfektion regelrecht: ja / 

................................

................................

................................



Abnahmemenge: 450 ml /

...........

 ml

Abnahmezeit: ........

 min / 

Retransfusion /

................................

................................

............

Blutschlauch ordnungsgemäß ausgerollt und verschweißt: ja / 

................................

...........

Weiterverarbeitung

q

 

Vollblut

Lagerung bei Raumtemperatur: 1

 h / 2

 h / 3

 h / .... h

Visuelle Prüfung auf 

Hämolyse / Koagulation : unauffällig / 

................................

...........

Unve

rsehrtheit des Blutbeutels: gegeben / 

................................

................................

....

Lagerung im Blutkühlschank: normale Eigenblutkühlschrank / als „infektiös“

< Herstprotokoll_s1 > 27.08.2002

Etikett der Bluteinheit

Bedside-Test



Anlage 28. Anlage zu Kapitel 17: Hygiene- und Desinfektionsplan: Eingeführte Desinfektionsmittel für Hände, Haut, Schleimhaut, Wunden

Die Desinfektionsmittel aus Tabelle A - 1, Tabelle A - 2 und Tabelle A - 3 sind zur Personendesinfektion zugelassen (siehe auch Hygieneplan, Anlage VI). Wenn nicht anders vermerkt sind alle Mittel RKI oder DGHM gelistet oder als Arzneimittel zugelassen (RKI = Robert- Koch - Institut (Folgeinstitut des Bundesgesundheitsamtes BGA), DGHM = Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie).

Handelsname
Wirkstoffgruppe
Einsatzgebiet
Konzentration /

Einwirkzeit 

nach Herstellerangaben 

1.) 
AHD 2000
Ethanol(vergällt)
- hyg. Händedesinfektion

- chir. Händedesinfektion
- 
unverdünnt - 3- 5 ml/ 
30 - 60 Sekunden

- 
2x 5ml je 2,5 Minuten

2.) 
Aseptoman
Propanol / Butandiol
- hyg. Händedesinfektion

- chir. Händedesinfektion
- 
unverdünnt - 3- 5 ml/ 
30 - 60 Sekunden 

- 
2x 5ml  je 1,5 Minuten

3.) 
Desmanol
Propanol / Chlorhexidin
- hyg. Händedesinfektion

- chir. Händedesinfektion
- 
unverdünnt - 3- 5ml/
30 - 60 Sekunden

- 
2x 5ml je 1,5 Minuten

4.) 
Spitacid
Ethanol / Isopropanol /

Benzylalkohol
- hyg. Händedesinfektion

- chir. Händedesinfektion
- 
unverdünnt -  3- 5ml/ 
30 - 60 Sekunden

- 
2x 5ml je 1,5 Minuten

5.) 
Sterillium
Propanol / 

Mecetronium etilsulfat
- hyg. Händedesinfektion

- chir. Händedesinfektion
- 
unverdünnt - 3- 5ml/ 
30 - 60 Sekunden

- 
2x 5ml je 1,5 Minuten

6.) 
Manusept


(Küchenbereich)
2- Biphenylol
- Händedesinfektion und Reinigung
- 
unverdünnt 3 ml/ 
auf die Hände geben,

- 
2 Min. mit wenig Wasser waschen,

- 
dann gründlich abspülen

Tabelle A - 1: Eingeführte Desinfektionsmittel für hygienische und chirurgische Händedesinfektion und Reinigung

Handelsname
Wirkstoffgruppe
Einsatzgebiet
Konzentration /
Einwirkzeit 
nach Herstellerangaben 

7.) 
Cutasept F 


ungefärbt
Propanol /

Benzalkoniumchlorid
- Hautdesinfektion
- 
unverdünnt /je nach Einsatz  15 sec. oder

- 
1 - 2,5 Minuten

- 
10 min. bei Talgdrüsen reicher Haut

8.) 
Dipromol


gefärbt und 


ungefärbt
Isopropanol / 

Na-dibrom-hydroxy-benzolsulfat /

Bromchlorophen / Propylenglykol
- Hautdesinfektion
- 
unverdünnt /je nach Einsatz 15 sec. oder

- 
1 - 2,5 Minuten

- 
10 min. bei Talgdrüsen reicher Haut

9.) 
Spiritus


externus 80 %
Ethanol (vergällt)
- Hautdesinfektion
- 
unverdünnt /je nach Einsatz  30 sec. oder 

- 
1 - 2,5 Minuten

Tabelle A - 2: Eingeführte Desinfektionsmittel für Hautdesinfektion

Handelsname
Wirkstoffgruppe
Einsatzgebiet
Konzentration /
Einwirkzeit 
nach Herstellerangaben 

10.) Braunol 2000
Polyvidon Jod
- Haut-, Schleimhaut-, Wunddesinfektion
- 
unverdünnt/ 
2,5 - 5 Minuten

11.) Octenisept
Octenidin/ Phenoxyethanol
- Haut-, Schleimhaut-, Wunddesinfektion

- bei MRSA zum Waschen der Patienten
- 
unverdünnt / 
1 - 2 Minuten

- 
1 : 1 verdünnt 30 Sec.

12.) Clorina Pulver
Tosylchloramin-Na
- Wunddesinfektion und Reinigung
Nach Herstellerangaben mit sterilem Aqua dest. ansetzen

13.) Rivanol Tbl.
Ethacridinlactat
- Wunddesinfektion und Reinigung
Nach Herstellerangaben mit sterilem Aqua dest. ansetzen

14.) Sanalind (über Sonderbestellung)
Polyaminopropyl 

Biguanide

Isopropyl Alkohol
- Für Bäder in der Kinderklinik bei großflächigen Wunden

- bei MRSA zum Waschen der  Patienten
- 
Unverdünnt aus sterilen Amp.

- 
1 : 4 verdünnt, bei 4 fach-Konzentrat (500 ml)

15.) Stellisept scrub (über Sonderbestellung)
Undecylenamidopropyl-trimonium methosulfat, Phenoxyethanol
 - bei MRSA zum Waschen der  Patienten
- 
Unverdünnt anwenden wie Waschlotion

Tabelle A - 3: Eingeführte Desinfektionsmittel für Schleimhaut-, und Wunddesinfektion

Anlage 29. Anlage zu Kapitel 17: Hygiene- und Desinfektionsplan: Durchführung der Personal- (Tabelle A - 4) und Patientenhygiene (Tabelle A - 5)

Personalhygiene

Was
Wann
Wie
Womit
Wer

1. Handwäsche
· Bei Arbeitsbeginn,

· bei sichtbarer Ver-schmutzung

· nach Toilettenbesuch u.s.w.
· Mit warmem Wasser u. Flüssigseife waschen, gut abspülen und abtrocknen.
· Flüssigseife,

· Einmalhandtuch
Alle Mitarbeiter

2. Händedes​infektion
· 
vor und nach Kontakt mit Pa​tienten,

· 
nach Toilettenbesuch u.s.w.
· 2- 4 Hub Desinfektionsmittel (nach Herstellerangaben) auf den TROCKENEN HÄNDEN verteilen, 30 sec. einreiben Fingerkuppen, Nagelfalz und Finger-zwischenräume nicht vergessen.

·  Nach Kontakt mit septischen u. infektiösen Patienten oder Material, Desinfektion 2 x durchführen.
· Händedesinektionsmittel siehe Tabelle A - 1, Nr. 1- 5
Alle Mitarbeiter

3. Hand​pflege
·  vor der Arbeit

·  nach Pausen

·  nach der  Arbeit
· nach dem Waschen auf die Hände verteilen und einreiben.
· Hautschutzcreme
alle Mitarbeiter

4. Schmuck
· Bei allen Tätigkeiten auf Stationen, Ambulanzen oder Funktionen, auch bei Reinigungsarbeiten
· 
Das Tragen von Schmuck- Ringe, Uhr, Halsketten, Armreif, Fingerringe, Nasenringe, Augenbrauenringe und ähnli​che Gegenstände (Piersing), bei denen es zu einer Gefährdung der Mitarbeiter oder Pati​enten kommen kann ist nicht gestattet. 

Alle Mitarbeiter

5. Haare
· während der Arbeit auf  allen Stationen, Funktions und Ambu-lanzbereichen.
· Lange Haare müssen aus hygienischen Gründen hochgesteckt oder zusammengebunden getragen werden **.

** Kontamination der Hände durch zurückstreichen von Haarsträhnen.

Alle Mitarbeiter

6. Hauseigene Kleidung auf allgemein Sta​tionen
· zu tragen wäh​rend der Arbeit
· Ausschließlich bei der Arbeit 
NICHT AUSSERHALB  des  Klinikgeländes.

· Wechsel bei Kontamination (Verschmutzung); spätestens alle zwei Tage.(NICHT ZU HAUSE WASCHEN ! KEIMVER​BREITUNG) Wäschesortierung siehe Sortierplan AnlageV Seite 7
wird in den für Personalwäsche vorgesehenen Wäschesäcken gesammelt und in der Zentral-wäscherei gewaschen
Alle Mitarbeiter

7. a) Schutzkleidung

1.) Textilkittel

2.) Einmalkittel
(Schutzkleidung)
- bei Infektionsgefähr-dung

a) bei der Behandlung von schutzisolierten Patien-ten.

b) bei  der Behandlung von In​fektionskran​ken und septischen Patienten. 
a) - Über der Berufskleidung zu tragen

- 
Pro Person einen frischen Kittel anlegen.  

- 
Täglicher Wechsel, bei sichtbarer Ver​schmutzung sofortiger Wechsel.

b) - Kittel immer patientenbezogen tragen. 

- 
Bei sichtbarer Verschmutzung sofortiger  Wechsel.


1.) Hauseigene Textil​schutzkittel: Nach dem Tragen in den Wäschesack ge​ben siehe Sor​tierplan AnlageV Seite 7 

2.) Einmalkittel nach dem Tragen in den blauen Abfallsack
Alle Mitarbeiter



7. 
b) Einmalschürzen


· zum Schutz vor Konta-mination z.B. bei der Behandlung von infizierten Patienten
- Über der Berufskleidung zu tragen.

- Nach der Arbeit in den Abfallsack entsorgen.
· Einmalartikel

· blauer Abfallsack
Alle Mitarbeiter   



7. 
c) Einmalhandschuhe
· zum Schutz vor Kontamination 

· bei der Behandlung von infizierten Patienten 

· bei Reinigungsarbeiten
· vor der geplanten Arbeit anlegen, nach der Arbeit in den Abfallsack entsorgen.  

· Händedesinfektion nach dem Ablegen der Handschuhe durchführen.
· Einmalartikel

· blauer Abfallsack

· Händedesinfektionsmittel Tabelle A - 1, Nr. 1-5
Alle Mitarbeiter



7. 
d) Mund- und Nasenschutz


· bei  Infektionen der oberen Atemwege des Personals,

· bei der Behandlung von Patienten mit aerogen übertragbaren

· Erkrankungen,
· Mund und Nase müssen bedeckt sein (auch Bärte). Nicht länger als 2 Std. tragen. Bei Durchfeuchtung keine Schutzfunktion mehr!

· Nach Beendigung der Arbeit in den  Abfallsack geben.

· Nicht herunterziehen und später wieder hochziehen. !! Wechseln !! Die Kleidung und Hände werden durch den heruntergezogenen Mund- Nasenschutz kontaminiert.
· unsteriler Einmalartikel

· blauer Abfallsack
Alle Mitarbeiter



7.
e) Haarschutz, Haube (Schutzkleidung)
· bei der Behandlung von Patienten mit aerogen übertragbaren Erkran-kungen
· Der Haarschutz muß das gesamte Haar bedecken. Nach Beendigung der Arbeit Haube entsorgen.

· Händedesinfektion durchzuführen.
· unsteriler Einma​lartikel

· blauer Abfallsack

· Händedesinfektionsmittel siehe Tabelle A - 1, Nr. 1- 5
Alle Mitarbeiter



Tabelle A - 4: Personalhygiene

Patienten

Was
Wann
Wie
Womit
Wer

4.) 
Hautdesinfektion 
a)  allgemein
· bei Injektion, 

· Blutentnahme, i.v. und ähnlichen Injektionen (i.m., s.c., i.c.)
· 
Punktionsstelle satt einsprühen, mit einem Zellstofftupfer unter leichtem Druck abreiben. Noch einmal einsprühen und 15 sec. Einwirken lassen.
· Hautdesinfektionsmittel, 

· keimarme Tupfer,

· Handschuhe
· Ärzte

· Pflegepersonal

· Assistenzpersonal

Tabelle A - 5; Patientenhygiene

Anlage 30. Anlage zu Kapitel 17: Hygiene- und Desinfektionsplan: Gerätedesinfektion (Tabelle A - 6)

Blutkühlschränke, Blutgefrierschränke, Zentrifuge, Plasmaschnellgefrieranlage

Was
Wann
Wie
Womit
Wer

Blutkühlschränke innen
· 1x monatlich
· 
Schubladen mit einem aldehydfreien Flächendesinfektionsmittel reinigen
· 
aldehydfreie Flächen-desinfektionsmittel siehe Liste Nr. 4 und 5
· 
Mitarbeiter des Bereiches

Blutgefrierschränke innen
· 
beim Abtauen des Gerätes 
· 
Desinfizierende Reinigung der Schubladen mit einem Flächendesinfektionsmittel.
· 
aldehydfreie Flächen-desinfektionsmittel siehe Liste Nr. 4 und 5
· 
Mitarbeiter des Bereiches

Plasmaschnellgefrieranlage
· bei Verunreinigung 

· 1x  monatlich
· 
sofort desinfizierende Reinigung 

· 
das gesamte Gerät desinfizierend reinigen.
· 
aldehydfreie Flächen-desinfektionsmittel siehe Liste Nr. 4 und 5
· 
Mitarbeiter des Bereiches

Zentrifuge
· bei Verunreinigung

· 1x monatlich
· 
sofort mit einer Desinfektionsmittellösung entfernen

· 
das gesamte Gerät desinfizierend reinigen.
· 
aldehydfreie Flächen-desinfektionsmittel siehe Liste Nr. 4 und 5
· 
Mitarbeiter des Bereiches

Blutseparator
· bei Verunreinigung

· 1x monatlich
· 
sofort mit einer Desinfektionsmittellösung entfernen

· 
das gesamte Gerät desinfizierend reinigen. 
· 
aldehydfreie Flächen-desinfektionsmittel siehe Liste Nr. 4 und 5
· 
Mitarbeiter des Bereiches

Tabelle A - 6: Desinfektionsplan für Geräte

Anlage 31. Anlage zu Kapitel 17: Hygiene- und Desinfektionsplan: Raumdesinfektion (Tabelle A - 7)

Raum und Inventar

Was
Wann
Wie
Womit
Wer

Behandlungsliegen
· 
Nach jedem Patienten


· 
Arbeitstäglich 
· 
Armstütze mit einem Einmaltuch abdecken nach jedem Patienten wechseln

· 
Desinfizierend reinigen
· 
Einmal Moltextuch


· 
Flächendesinfektionsmittel siehe Seite 6 Nr.2 - 5
· 
Mitarbeiter der Abteilung

· 
Reinigungsdienst

Arbeitstische, -wagen und Geräte
· 
Bei Verunreinigung mit Blut 

· 
Arbeitstäglich
· 
Sofort mit einem mit Desinfektionsmittel gedrängten Einmaltuch entfernen

· Mit Desinfektionsmittellösung abwischen
· 
Alkoholisches Flächen-desinfektionsmittel

· 
Flächendesinfektionsmittel
· 
Mitarbeiter des Bereiches

Behandlungsraum und Nebenräume, Inventar
· 
Arbeitstäglich
· 
Desinfizierende Reinigung  aller unbestellten Flächen und Türen
· 
Flächendesinfektionsmittel siehe Seite   Nr.2 - 5
· 
Reinigungsdienst

Fußboden
· 
Arbeitstäglich
· 
Desinfizierende Reinigung 
· 
Flächendesinfektionsmittel siehe Seite  Nr.
· 
Reinigungsdienst

Toiletten, Handwasch-becken, Umkleidebereiche
· 
Arbeitstäglich
· 
Reinigung der Toiletten und Waschbecken
· 
Hausübliche Reinigungsmittel
· 
Reinigungsdienst

Vorhänge
· Bei Verunreinigung

· mindestens 1x jährlich
· 
Die notwendige Reinigung in der Zentralwäscherei anmelden. Vordrucke erhalten sie über DC Einkauf/ Logistik

· 
Zentralwäscherei

Tabelle A - 7: Desinfektionsplan für Raum und Inventar

Anlage 32. Anlage zu Kapitel 20. Selbstinspektion: Inspektionsbogen Eigenblut

Originalformular nächste Seiten, bei Änderungen austauschen! 

Dateien: Selbstinsp.DOC
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geb.: Geb.Datum 	(Geschlecht)	Blutgruppe: 	Gruppe


HB-Nr.: Nr. 		Abnahme: 	Datum


Blutpräparat: Produkt	Menge: 	Menge ml


		Verfall: 	Datum
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Bestand medizinisch-technischer Geräte in der Eigenblutspendeeinrichtung

(Stand 01.10.2002)

Anzahl

Geräteart

Gerätetyp

Hersteller

Inventar-Nr.

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

UVUE 0564

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

VUE 0565

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

VUE 0566

1

EKG und Blutdruckmon

i

tor

SC 6000

Fa.Siemens

Ersatzbeschaffung läuft

1

Ohrthermometer

First Temp

Fa. Genius

DSO 0635

1

Blutmischwaage

Compomixer TM

LWA 0157

1

Blutmischwaage

Compomix TM

Fa.Biotrans

LWH 0158

1

Blutmischwaage

Compomix M2

Fresenius

LWA 0168

1

Blutmischwaage

Compomix TM

Fa.Biotrans

KM 11089.00

1

Blutmischwaage

Compomix TM

Fa.Biotrans

Ersatzbeschaffung läuft

1

Verschweißgerät

Composeal

Fa.Biotrans

DSO 0401-710-01

2

Ausstreichzange

1

Ausstreichzange inkl.

Klammerzange

1

Klammerzange ohne

Ausstreichzange

1

Zentrifuge

Rotixa 120 R

Fa. Hettig

LZE 0319

1

Plasmaschoc

k

gefrierer

Kryotec Schoc

k

gefrierer

Fa. Kryotec

037.TKG.087

1

Blutkühlschrank

Modell BL 520

Fa. Kirsch

036.TKG.003

1

Blutkühlschrank

Modell BL 520

Fa. Kirsch

036.TKG.004

1

Blutkühlschrank

Modell BL 520

Fa. Kirsch

036.TKG.007

1

Tiefkühlschrank

Medical Freezer MDF-

U5410, Serien-Nr.

90907948

Fa. Sanyo

037.TKG.006

1

Tiefkühlschrank

Medical Freezer MDF-

U5410, Serien-Nr.

90806425

Fa. Sanyo

037.TKG.005

1

Durchleuchtkasten

1

Waage (eichf

ä

hig)

EW 6000-1M

Fa. Kern

1

Dinamcp Kritikon

194b

Fa. Johnson

KM 6628

1

Schweißgerät

Acculadegerät

Schweißzange

Accu

Composeal

Biotrans

DSO 0401-711-01

DSO 0401

DSO0401-710-01

1

Hemoglobintester

S/N: 601-0401-0229

Biotest

LAN 1018

1

Hemoglobintester

S/N: 601-0401-0230

Biotest

LAN 1019

1

Blutseparator

DSO 0402

1

elektr. Waage

0175800118/T

5026

Fa. Kern

LWA - 0204

1

PC

Siemens

4BXF1307336446

1

Drucker

C./.TO C-605

Nr. IDM 12313

1

Monitor

Nr. 12069

Siemens-Nixdorf

MCM 1707NTD

S26361-K512-V150

1

Steckerleiste 5-fach

Nr. 9801

PZ 263922

1

Verlängerungskabel

Nr. 12753
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Personaleinweisung / -weiterbildung

Datum: 

.....................

 

Thema/ Technik: 

................................

................................

...

Einweisender / Referent der Fortbildung: 

................................

................................

.

Teilnehmer

Funktion

Herstellungs- und Kontrollleiter: 

................................

................................

...............

[image: image17.wmf]Eigenblutambulanz

Validierung des Einfriervorgangs mit dem Kryotec Einfriergerät

Datum:

Position 12

Uhrzeit

Temperatur 

o 

C

Uhrzeit

Temperatur 

o 

C

Durchgeführt von:

2

< 

VALIDIERUNG_KRYOTEC_S2.doc

 > 

27.08.02
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Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. van Ackern

Eigenblutambulanz

Validierung des Einfriervorgangs mit dem Kryotec Einfriergerät

Vorgehensweise:

Dreizehn Frischplasmen (autologe aus eigener Herstellung und homologe von der DRK Blutspendezentrale

Mannheim) werden aufgetaut und mit einem Plasmawärmer auf 37

 °C erwärmt, dann bei Raumtemperatur

für drei Stunden gelagert. Zwei Beutel wurden bis auf 150

 

±

 10

 

ml entleert. Die übrigen 11 Beutel belassen.

Das Einfriergerät wird auf –70

 °C  vorgekühlt. Die Temperatursonde wurde mit ihrer Spitze mit einem weißen

Pflasterstreifen in mittig auf einem der halb entleerten Beutel befestigt. Dieser wird mit dem anderen halb

entleerten Beutel in eine Einfrierplatte gepackt. Diese wird in Position 1 bzw. 12 des Einfriergerätes eing

e

-

bracht. Die anderen Positionen wurden mit den übrigen Beuteln beschickt. Die Temperatur wird nach dem

Beladen des Einfriergerätes und im weiteren im 5 min-Intervallen aufgezeichnet. Die Messwerte werden mit

folgender Tabelle erfasst:

Datum:

Position 1

Uhrzeit

Temperatur °C

Uhrzeit

Temperatur 

o 

C

1

< 

VALIDIERUNG_KRYOTEC_S1

 > 

27.08.02

[image: image19.wmf]UNIVERSITÄTSKLINIKUM MANNHEIM gGmbH

Reparaturanforderung

Technischer Kundendienst

Tel.Nr. 4444  Fax Nr.2011

Auftragsdatum : 

................

 Name Auftraggeber: 

................................

.............

Tel.Nr.:

...............................

Kostenstelle: 

.....................

 Klinik / Institut / Abteilung: 

................................

......

Haus Nr.: 

...........

 Etage: 

............................

 Raum Nr.: 

................................

.....

Inventar Nr. : 

................................

...............

Problem:

................................

................................

................................

.............................

................................

................................

................................

.............................

................................

................................

................................

.............................

................................

................................

................................

.............................

Ich bestätige, dass o.g. Gerät in hygienisch einwandfreiem Zustand, d.h.

gereinigt und desinfiziert ist

Datum, Unterschrift: 

................................

................................

............................

< Reparaturanforderung > 25.09.2001

[image: image20.wmf]Universitätsklinikum Mannheim 

gGmbH - Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin,

Direktor: Prof. Dr. K. van 

A

ckern

Personaleinweisung in medizinisch-technische Geräte

Datum: 

.....................

 

Einweisender: 

................................

................................

................................

...........

Eingewiesene

Geräte

Eingewiesener

Funktion

Unterschrift

Eingewiesener

Einweisender: 

................................

................................

................................

...........

< EinweisungG.doc > 25.09.2001

[image: image21.wmf]Transfusionsverantwortlicher

Prof. Dr. J. P. Striebel

Transfusionsbeauftrage der

transfundierenden Abteilungen

Universitätsklinikum Mannheim gGmbH

Transfusionskommission

Beratung

Medizinitechnik, Kälte- und Klimatechnik,

Heizung und Sanitär, Elektrische Anlagen

Zentrale Reparatur- und Störfallannahme

Universitätsklinikum Mannheim gGmbH

Technische Abteilung

Direktor Prof. Dr. H. Klüter

Laborärzte, MTA

DRK Blutspendedienst Mannheim

Weisungsbefugt bzgl.

Eigenblutspende

Universitätsklinikum Mannheim gGmbH - Eigenblutambulanz

Institut für Anästhesiologie und operative Intensivmedizin

Spendeschwester, -pfleger

Vertretung: Pflegepersonal Station 36.4

Pflegepersonal Station 36.4

Geräteverantwortliche, Station 36.4

G. Büchel

Ärztlicher Leiter

Prof. Dr. K. van Ackern

Spendearzt, -ärztin

Weisungsbefugt

bzgl. Pflege

Weisungsbefugt bzgl.

Eigenblutspende

Weisungsbefugt bzgl. Eigenblutspende

Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter

Dr. A. Lorentz, Vertr. Dr. T. Frietsch

Pflegeleitung Station 36.4

M. Hergenröder

Weisungsbefugt bzgl.

Eigenblutspende

Weisungsbefugt bzgl.

Eigenblutspende

Regelmäßige Hospitation

Internes Labor für Eigenblutambulanz

Direktor Prof. Dr. M. Neumaier

Laborärzte, MTA

Universitätsklinikum Mannheim gGmbH

Institut f. Klinische Chemie

Internes Labor für Eigenblutambulanz

Direktor Prof. Dr. H. Hof

Laborärzte, MTA

Universitätsklinikum Mannheim gGmbH

Institut f. med. Mikrobiologie und Hygiene
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Leukozytendepletiertes Vollblut

Lagerung auf Kühlplatten: 2

 h / 3

 h / .... h

Filtration über Leukzytenfilter: regelrecht /

................................

................................

........

bei Filtration über 30

 min: Dauer: 

................................

.

Lagerbeutel ordnungsgemäß abgeschweißt: ja /

................................

...............................

Visuelle Prüfung auf Hämolyse / Koagulatio

n: unauffällig / 

................................

...............

Unversehrtheit des Blutbeutels: gegeben / 

................................

................................

.......

Lagerung im Blutkühlschank: normaler Eigenblutkühlschrank / als „infektiös“

q

 

Herstellung von Blutkomponenten

Lagerung der Blutbeutel bei Raumtemperatur: 1

 h/ 2

 h / 3

 h / .... h

Zentrifuga

tion: regelrecht / 

................................

................................

...............................

Separation: Trennvolumen: 70

 ml / .... ml 

Verlauf: regelrecht / 

................................

...

Verschweißen, Abtrennen und Ausstreichen der Komponentenschläuche:

regelrecht / 

................................

................................

................................

..............

¨

 

Erythrozytenkonzentrat

Nettogewicht: ........... g /

Visuelle Prüfung au

f Hämolyse/ Koagulation: unauffällig / 

................................

...........

Lagerung: normaler Eigenblutkühlschrank / als "infektiös"

¨

 

Frischplasma

Nettogewicht: ........... g /

Visuelle Prüfung auf Hämolyse/ Koagulation: unauffällig / 

................................

...........

Einfrierzeit des Frischplasmas: < 60

 min

 / ........ min

Lagerung des Frischplasmas: normaler Tiefkühlschrank / als "infektiös"

Abnahme und Verarbeitung wurden nach den Verfahrensanweisungen "Eigenblut"

regelrecht durchgeführt:

Datum, Schwester/ Pfleger: 

................................

................................

................................

...

Datum, Spendearzt: 

................................

................................

................................

..............

Herstellung und Prüfung wurden nach den Verfahrensanweisungen "Eigenblut"

regelrecht durchgeführt. Das Blutprodukt besitzt die erforderliche Qualität.

Datum, Herstellungs-/ Kontrollleiter: 

................................

................................

......................
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Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. K. van Ackern

Name, Vorname

(

Geschlecht

) 

Straße, Nr. 

geb.: 

Geb.Datum

PLZ, Stadt

 

Blutgruppe: 

Gruppe

Tel.: 

Tel

Krankenkasse: 

Kasse

Blutpräparate

Anforderung

Prüfung und

Ausgabe *

Datum/ Unte

r

-

schrift

Datum/ Unte

r

-

schrift

1. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

* Prüfung auf Unversehrtheit, Hämolyse, und Verfärbung

b.w.

< EBKartegelb.doc > 25.09.2001
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Kalibrierung der Messsonde des Kryotec-Einfriergerätes

Vorgehensweise:

Es wird eine Zwei-Punkt-Kalibrierung durchgeführt, bei 0

 °C und bei –30

 °C.

In einem Becherglas wird für die 0

 °C-Kalibrierung wird eine Eis-Wasser-Mischung hergestellt. In die

Flüssigkeit werden der Temperaturfühler und das geeichte Thermometer eingebracht. Die  Anzeige

beider Messinstrument wird dokumentiert. Dieser Vorgang wird dreimal wiederholt.

Für die –30

 °C-Kalibrierung wird 98

 %-iger Alkohol in einem Erlenmeyer-Kolben auf <

 –30

 °C gekühlt

(Tiefgefrierschrank oder Aceton-Trockeneis-Mischung). Die Messsonde und das geeichte

Thermometer werden eingebracht und die Flüssigkeit bei Raumtemperatur langsam erwärmt.

Erreicht die Anzeige des geeichten Thermometers –30

 °C, wird die Temperatur der Messsonde

abgelesen und dokumentiert. Dieser Vorgang wird dreimal durchgeführt.

Datum:

0

 o 

C-Kalibrierung

Zeit

Temperaturanzeige

Thermometer

Temperaturanzeige

Messsonde

-30

 o 

C-Kalibrierung

Zeit

Temperaturanzeige

Thermometer

Temperaturanzeige

Messsonde

Durchgeführt von:

Unterschrift:

< 

KALIBRIERUNG MEßSONDEN_KRYOTEC

 

>  

27.08.02
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Institut für Anästhesiologie und Operative Intensivmedizin, Direktor: Prof. Dr. K. van Ackern

Name, Vorname

(

Geschlecht

) 

Straße, Nr. 

geb.: 

Geb.Datum

PLZ, Stadt

 

Blutgruppe: 

Gruppe

Tel.: 

Tel

Krankenkasse: 

Kasse

Blutpräparate

Identifikation

der Daten und

Unterschrift des

Patienten

Transfusion,

vorher beds

i

de-

Test von Patient

und Bl

u

teinheit

Datum/ Unte

r

schrift

Datum/ Unte

r

schrift

1. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

2. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

3. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

4. Abnahme am 

Datum

HauptbuchNr.: 

Nr

 

Blutgruppe:

 

Gruppe

Spender: 

Name, Vorname

geb.: 

Geb.Datum

Arzt: 

...

Schwester: 

...

Abnahme-Menge: 

........

 ml

Blutpräparat: 

Art

Verfall am: 

Datum

< EBKarteweiß.doc > 25.09.2001

[image: image26.wmf]ANFORDERUNG UND RÜCKGABE VON EIGENBLUTKONSERVEN

an die Eigenblutambulanz des Klinikum Mannheim / Station 36.4

Zur Abholung der Blutprodukte muss von der anfordernden Station ein Küh

l

-

behältnis mitgebracht werden.

Die Spendekarte des Patienten muss vorliegen.

Die Verfallsdaten der Blutprodukte dürfen nicht überschritten werden.

Auf die notwendige Einhaltung der Kühlkette wird hingewiesen.

Frischplasma wird nicht zurück genommen.

Rücknahme des umseitig aufgeführten erythrozytenhaltigen Blutpräparates:

Datum/ Unterschrift 

________________________________

_________
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_1098620816.unknown

_1098620817.unknown

_1098620813.unknown

_1098620788.unknown

_1091986524.unknown

_1091986532.unknown

_1091991001.unknown

_1091986531.unknown

_1091927989.unknown

_1091927716.unknown

