v A-MO-056
GHPSO LABORATOIRE DE UTILISATION DE _ _ Version : 6
BIOLOGIE MEDICALE L'HEMOCHRON DANS LE Applicable le : 06-06-2023

SERVICE DE SOINS (AR

Objet : Ce mode opératoire a pour objet de définir les modalités d’utilisation de I'appareil Hemochron dans les
services de coronarographie du Groupe Hospitalier Public du Sud de I'Oise [GHPSO].

Secteur concerné : Cellule Qualité Laboratoire GHPSO
Site de Creil : Hématologie, Immunologie, Entretien/logistique, service de coronarographie
Site de Senlis :

Destinataires : Cellule Qualité Laboratoire GHPSO
Site de Creil : Biologiste, Cadre de Santé, Technicien de laboratoire médical,
Site de Senlis :

Référence :

< Exigences particuliéres concernant la qualité et la compétence, laboratoire d’analyses médicales, Norme NF
EN I1SO 15189

< SH REF 02 : Recueil des exigences spécifiques pour I'accréditation des laboratoires de biologie médicale,
Cofrac

<~ Autres documents opposables du Cofrac

Le service de coronographie utilise un appareil HEMOCHRON ELITE de la société werfen
pour le suivi des patients pendant les coronarographies.

Cet appareil sert au suivi de [Ianticoagulation par I'héparine non fractionnée pendant Iles
coronarographies.

Cet appareil réalise des actes de biologie délocalisée et son utilisation est gérée par différents
intervenants :
- Le service de coronarographie réalise la surveillance journaliere du systéme, les dosages, la
gestion des réactifs
- Le laboratoire assure I'approvisionnent en réactif, la gestion des lots, la gestion des contréles de
gualité et I'habilitation du personnel
- Le biomédical assure la maintenance du systéme et la relation avec le SAV de la société en cas
de panne.

REACTIFS

Deux réactifs sont utilisés :
- Cuvette ACT-LR référence commerciale : JACT-LR pour la surveillance des héparines
Ces réactifs sont indiqués sur la feuille de distribution de matériel pour le site de Creil
Le service commande les réactifs en cochant le besoin et le laboratoire lui fournit le réactif en retour avec
les autres matériels

Gestion des réactifs dans le service de soin

- Les réactifs sont conservés au réfrigérateur (entre 2 et 8°) ou température ambiante

- Avant utilisation les réactifs doivent étre & température ambiante au moins une heure, chaque jour
la quantité nécessaire aux examens est sortie.

- La stabilité du réactif est de 12 semaines a température ambiante et d’'un an au réfrigérateur

- Les réactifs sont conservés a température ambiante dans la salle d’examen a c6té de
I’'hemochron

- Aréception le personnel indique la date limite d’utilisation sur la boite (date réception + 12
semaines) les réactifs peuvent étre utilisés jusqu’a cette date.
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Gestion des réactifs au laboratoire

Le laboratoire effectue la commande de réactif auprés de la société

Le laboratoire teste les nouveaux lots de réactifs

Le service se fournit en réactif auprés du laboratoire en utilisant la feuille de demande
d’approvisionnement. Feuille de distribution de matériel pour le site de Crell

CONTROLES DE QUALITE
Les contrdles de qualités sont de deux types :

Contrdles électronique
- Journaliers passés par le service il doit étre passé toutes les 8 heures ou au moins deux fois par
jour.
- Avant l'utilisation du systéme a 'ouverture de salle et dans 'aprés-midi
- Les résultats sont inscrits sur le document d’ouverture de salle
- Les résultats doivent étre
o L1=30s
o L2=300s
o Temp=37°
- En cas d’échec, les contrdles sont refaits et en cas de persistance de I'anomalie le laboratoire
sont prévenus.
- En cas d’intervention la nuit un contrdle doit étre passé avant 'acte
- Les contréles sont consultables sur Aegispoc

Contrdles liquides :
- Ces contrbles sont passés par le laboratoire
- lls sont passés a chaque nouveau lot ou a chaque livraison lors de prét de materiel, de
maintenance ou d’'EEQ

UILISATION DE L’APPAREIL

L’appareil est utilisé par le personnel de coronarographie

- Ce personnel a été formé et habilité

- Laréalisation des tests se fait selon le document guide d’utilisation de la société.

- Latracabilité est faite en utilisant le code a barre du patient sur 'automate.

- Les résultats sont inscrits dans le logiciel du service avec I'heure de réalisation et sur le carnet de
résultats de I’hémochron.

Tous les jours d'utilisation de 'automate
- Vérifier la réserve de réactif a cote de 'automate ou au réfrigérateur et vérifier le bon
fonctionnement du réfrigérateur
- Faire le contrble de I'appareil lors de I'ouverture de la salle et le tracer sur la check list d’ouverture

Points importants de la technique

- Il'estimportant que la cuvette soit utilisée aprés remise en température au moins 1 heure si elle
est sortie du réfrigérateur

- Le prélevement doit étre fait avec une seringue sans héparine (Ne pas utiliser de tubulure
héparinée ). Une purge du KT doit étre faite (10ml)

- Certaines situations du patient interférent hématocrite 20-55% ou si le patient recoit de
I'aprotinine)
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- Le dépbt de la goutte est important il est nécessaire que la goutte soit plate, en cas d’excés de
sang il faut le faire tomber dans la zone de trop plein. Un excés de sang ou une quantité trop
faible risque d’invalider

Dépot incorrect : trop de sang

Dépot correct : la goutte de sang doit affleurer le haut de la zone de dépét, il ne doit pas y avoir
de bulles, de dép6bt insuffisant et d’excés de sang

- Le dép6t du préléevement doit se faire dans les 5 minutes suivantes l'introduction de la cuvette
dans I'appareil
Le résultat est noté dans le logiciel de la coronarographie.

Qui permet la tracabilité des actes en salle : identité du patient, date et heure de réalisation des
analyses, résultats, personnes réalisant I'analyse, informations sur le traitement.

Lee résultat est transmis au logiciel AEGISOC puis sur KALISIL

Le résultat est validé biologiguement et ensuite disponible sur mykali
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Controle Qualité Electronique

Ces contréles doivent réalisés quotidiennement & chague cuvertura de salle et en fin de
journée, En cas dintervention la nuit un conktréle doit etre fait avant I'intervention
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En cas de patient sans étiquettes Pastel

- Prendre les planches d’étiquettes de préadmission présentes a cété de la machine
- Identifier le patient avec ces étiquettes avec un numéro d’lEP
- Mettre I'étiquette sur la « fiche de liaison Coronarographie-admissions »

- Donner cette fiche et la planche d’étiquette aux admissions pour qu’ils enregistrent le patient sous ce
numeéro

- Les planches d’étiquettes sont a demander au responsable des admissions
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INFO

RAPPEL DES DONNEES

* Appuyer sur latouche DATA BASE

Hemochron' SPACE ABC DEF
SIGNATURE ELITE 1 2 3
GHI JKL MND
CHARGE 4 5 6
PQRS TUV WXYZ
o 7 8 9
ABC/123 — Jas R
noE D QC PRINYV | cance  (Q EnTeR
\ A J

* Appuyer sur la touche 4 pour visualiser le résultat du
dernier test patient. Pour faire défiler d’autres tests, Appuyer sur
ENTER pour I'enregistrement précédent ou sur O pour

I'enregistrement suivant.

* A chaque résultat, un appui sur latouche 9 permet d’afficher
des informations complémentaires sur les résultats

LATOUCHE O DONNE ACCES AU MENU

CONSERVER LES PRODUITS AU FRIGO (PEREMPTION : 1 AN)

g REFERENCES A

COMMANDES

ACT LR

DESIGNATION REFERENCE

f

(CWETTEACTLR JACTAR
\ /
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