
Cerințe pentru dispozitive și
materiale medicale aplicate

în activitatea de producere și transfuzia de produse sanguine, 

conform standardului național nr.7

Secția bioinginerie medicală

CENTRUL NAȚIONAL 

DE TRANSFUZIE A

SÂNGELU



Baza normativă și concordanța cu 
Standardul nr. 7

•Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale –

stabilește cadrul legal general privind punerea pe piață, utilizarea

și supravegherea dispozitivelor medicale în Republica Moldova.

•Ordinul Ministerului Sănătății nr. 211/2018 privind sistemul de

vigilență a dispozitivelor medicale – reglementează colectarea,

raportarea și analiza incidentelor și reacțiilor adverse apărute în

utilizarea dispozitivelor medicale, inclusiv în domeniul

transfuzional.

•Ordinul Ministerului Sănătăţii nr. 581/2024 „Cu privire la

aprobarea Standardelor sistemului de calitate pentru activitatea

unităților serviciului de sânge”, standardul nr.7.



Scopul

De a asigura sistemul de calitate în aplicarea dispozitivelor și materialelor medicale în activitatea de

recoltare sânge/componente sanguine, testarea sângelui donat, depozitare, transportare produse sanguine,

examinare imunohematologică a pacienților-recipienți de componente sanguine și transfuzie de produse

sanguine.



Aplicare

Destinatie

Centrul de transfuzie

Sectie de transfuzie

Cabinet de transfuzie

Categorie Personal

Personal medical

Personal tehnic
ingineresc



Cerințe generale 
Managementului calității dispozitivelor medicale

CERINȚE PENTRU UTILIZAREA  

ECHIPAMENTELOR MEDICALE 

1. Calificare și validare înainte de utilizare

2. Mentenanță și calibrare periodică     

- Documentare corespunzătoare

3. Utilizare de personal medical instruit

- Sprijin bioingineri și personal tehnic

- Întreținere și verificare

4. Gestionare conform legislației

- Legea nr. 102/2017 

- Ordinul MS nr. 211/2018 

- Trasabilitate și raportarea incidentelor



5. Raportarea neconformităților și incidentelor

- Legate de utilizarea dispozitivelor

4. Trasabilitatea produselor sanguine

- Supraveghere în toate etapele clinice

3. Testări imunohematologice

- Documentarea rezultatelor

2. Monitorizarea parametrilor funcționali

- În timpul procedurilor medicale

1. Utilizare corectă și sigură a dispozitivelor

- Recoltare, procesare, transfuzie

PERSONAL MEDICAL –RESPONSABILITĂȚI

(medici, biochimiști, asistenți de laborator, asistente medicale, transfuziologi):



5. Suport tehnic pentru personalul medical

- Utilizarea corectă a echipamentelor și sistemelor IT

4. Documentarea intervențiilor tehnice

- Verificarea conformității înainte de utilizare

3. Gestionarea riscurilor tehnice

- Monitorizarea utilizării dispozitivelor

2. Implementarea planurilor de verificare tehnică

- Conform fișelor tehnice și reglementărilor

1. Validare, calibrare și mentenanță periodică

- Asigurarea funcționării corecte și sigure

PERSONAL TEHNIC ȘI INGINERESC – RESPONSABILITĂȚI



NOȚIUNI
• Specificație - descrierea criteriilor care trebuie îndeplinite pentru a atinge standardul de calitate cerut.

• Standard - cerințele care servesc drept bază pentru referință.

• Procedura operațională standard (POS) - procedură scrisă detaliat care relatează instrucțiuni pentru efectuarea

anumitor operațiuni.

• Plan de validare - descrierea activităților, responsabilităților și procedurilor de validare; descrie în mod specific cum trebuie

făcută o anumită validare.

• Proceduri scrise - documente controlate care descriu modul în care trebuie efectuate operațiunile specificate.

• Calibrare-ansamblu de operațiuni care stabilesc, în condiții specificate, relația dintre valorile indicate de un instrument/sistem

de măsurare sau valorile reprezentate de o măsură materială și valorile corespunzătoare cunoscute ale unui etalon de referință.

• Achiziții - un proces prin care sângele sau componentele sanguine sunt puse la dispoziție (directiva 2004/23/CE).

• Incident-orice funcționare defectuoasă ori deteriorare a caracteristicilor și/sau a performanțelor unui dispozitiv medical

care poate conduce sau a condus la decesulori la afectarea severă a stării de sănătate a unui pacient sau utilizator

• Mentenanţă preventivă - activitate întreprinsă pentru a păstra dispozitivul medical în stare de

a preveni defectarea şi devenireaacestuia un pericol.



Cuprins

1.Cerințe generale

2.Calificare și validare

• Principii generale

• Organizarea și planificarea pentru validare

• Etape

de calificare pentru dispozitive medicale, instalații și

sisteme

3.  Controlul dispozitivelor și materialelor



Cerințe generale

VALIDARE ȘI CALIBRARE

- Calificare înainte de utilizare

- Calibrare periodică documentată

- Mentenanță conform procedurilor

- Rapoarte de calibrare cu trasabilitate

SIGURANȚĂ ȘI FUNCȚIONALITATE

- Minimizarea riscurilor pentru donator/personal/sânge

- Instalare corectă pentru evitarea erorilor

- Etichetare și izolare a dispozitivelor defecte

DOCUMENTARE ȘI TRASABILITATE

- Înregistrări ale testelor și intervențiilor

- Controlul modificărilor și revalidare

- Inventariere păstrată conform reglementărilor

MATERIALE ȘI REACTIVI

- Furnizori autorizați și certificate de calitate

- Depozitare ordonată și separare pe loturi

- Principiul „primul intrat / primul ieșit” 

- Criterii de acceptare documentate



Un sistem/dispozitiv/spații trebuie să fie calificat pentru a funcționa/lucra într-un proces validat.

Se califică – material, sistem și/sau dispozitiv
Se validează  – un proces, tehnici, etc.

Exemplu: se califică container pentru recoltare sânge, se validează- tehnica de recoltare

Calificarea - dovada documentată că sediile/spațiile, sistemele sau dispozitivele 
sunt capabile să asigurespecificațiile predeterminate și/sau să funcționeze corect 
cu obținereaunuirezultat așteptat.

Validarea - stabilirea dovezilor documentate care oferă un grad ridicat de 
asigurare că un proces specific va produce în mod constant un produs cu 
specificații predeterminate și atribute de calitate.

Calificare și validare



Obiectivul calificării şi validării
de a asigura conformitatea cu utilizarea preconizată şi cu
cerinţele reglementate.



• Toate activitățile de calificare și validare se vor planifica, ținând cont de ciclul de viață al instalațiilor, dispozitivelor, proceselor și produselor.

•Activitățile de calificare și validare vor fi realizate numai de personal instruit corespunzător, care urmează procedurile aprobate și raportează 

așa cum este definit în sistemul de calitate al unităților serviciului de transfuzie sanguină. 

• Se va asigura o supraveghere corespunzătoare a calității pe întreg ciclul de viață al validării.

• Elementele cheie ale programului de calificare și validare vor fi clar definite și documentate într-un plan general de validare (PGV) sau un 

document echivalent.

• PGV sau documentul echivalent va defini sistemul de calificare/validare și va include sau va face referie la informații cu privire la cel puțin 

următoarele:

- politica de calificare și validare;

- structura organizatorică, inclusiv rolurile și responsabilitățile pentru activitățile de calificare și validare;

- rezumatul instalațiilor, dispozitivelor, sistemelor, proceselor de la fața locului și stadiului de calificare și validare a acestora;

- controlul schimbărilor și managementul abaterilor pentru calificare și validare;

- îndrumări privind dezvoltarea criteriilor de acceptare;

- referiri la documente existente;

- strategia de calificare și validare, inclusiv recalificare, după caz.

• Pentru proiectele mari și complexe, planificarea capătă o importanță suplimentară, iar planurile de validare separate pot spori claritatea. 

• Planurile de validare a proiectelor mari și complexe trebuie să fie în conexiune logică și realizată în dinamica timpului de viață a 

instalațiilor/dispozitivelor medicale.

• O abordare de management al riscului trebuie utilizată pentru activitățile de calificare și validare și trebuie să fie clar documentat.

•Având în vedere cunoștințele și înțelegerea sporită în urma oricăror modificări în timpul fazei de calificare și validare, evaluările riscurilor vor

fi repetate, după cum este necesar. 

• Modul în care evaluările riscurilor sunt utilizate pentru a sprijini activitățile de calificare și validare.

• În activitatea de calificare și validare vor fi încorporate verificări adecvate pentru a asigura integritatea tuturor datelor obținute

Organizarea și planificarea pentru validare



• Bunele practici de documentare sunt importante pentru a sprijini gestionarea cunoștințelor pe tot parcursul ciclului de viață al produsului. 

• Se vor aplica protocoale de validare care să specifice modul în care trebuie efectuată calificarea și validarea și care definesc sistemele critice, 

atributele și parametrii și criteriile de acceptare asociate.

• Toate documentele generate în timpul calificării și validării trebuie să fie aprobate și autorizate de personalul corespunzător, așa cum este

definit în sistemul calității.

• Documentele de calificare pot fi combinate împreună, acolo unde este cazul, de exemplu, calificarea instalației (CI) și calificarea operațională 

(CO).

• Orice modificări semnificative aduse protocolului aprobat în timpul execuției, de exemplu criteriile de acceptare, parametrii de funcționare, ar 

trebui să fie documentate ca o abatere și să fie justificate științific.

• Se va stabili relația și legăturile dintre documentele din procesele complexe de validare.

• În cazul în care protocoalele de validare și alte documente sunt furnizate de o terță parte care furnizează servicii de validare, personalul

corespunzător din unitatea serviciului de transfuzie a sângelui va confirma adecvarea și conformitatea cu procedurile interne înainte de aprobare. 

Protocoalele furnizorului vor fi completate înainte de utilizare cu documentație suplimentară/protocoale de testare. 

• Rezultatele care nu îndeplinesc criteriile de acceptare predefinite vor fi înregistrate ca abatere și investigate pe deplin conform procedurilor

locale. 

• Revizuirea și concluziile validării se vor raporta, iar rezultatele obținute vor fi rezumate față de criteriile de acceptare.

• Orice modificare ulterioară a criteriilor de acceptare ar trebui să fie justificată și trebuie făcută printr-o recomandare finală cu privire la 

rezultatul validării.

•Aprobarea condiționată pentru a trece la următoarea etapă de calificare poate fi acordată în cazul în care anumite criterii de acceptare sau

abateri nu au fost pe deplin abordate, fiind documentată, că nu există un impact semnificativ asupra activității următoare.

Documentarea calificărilor și validării, inclusiv PGV:



Validarea procesului
• Prezentele cerințe și principii sunt aplicabile pentru prepararea, distribuirea și eliberarea produselor sanguine.

• Cerințele și principiile acoperă validarea inițială a proceselor noi și validarea ulterioară a proceselor modificate sau transferurile de amplasament pentru menținerea

stării validate (verificarea procesului în curs de desfășurare). 

• Procesele vor fi demonstrate a fi robuste și că asigură o calitate constantă a componentelor sanguine înainte de distribuirea și utilizarea clinică de rutină. 

• Procesele trebui să fie supuse unui program de validare prospectiv, acolo unde este posibil. 

• Validarea retrospectivă nu mai este o abordare acceptabilă.

• Validarea procesului noilor componente sanguine va acoperi toate procesele și locurile de preparare prevăzute. 

• O abordare de validare științifică și bazată pe risc va fi justificată pentru noile componente sanguine, pe baza cunoștințelor extinse de proces din etapa de 

dezvoltare, împreună cu un control statistic adecvat al procesului în curs de desfăşurare.

• Designul presupune că validarea efectuată este reprezentativă pentru toate setările de proces sau de produs.

• Pentru validarea proceselor de preparare a componentelor sanguine care sunt transferate de la un loc la altul sau în cadrul aceluiași loc, numărul de componente 

sanguine utilizate pentru validarea procesului ar putea fi redus pe baza cunoștințelor existente despre proces, inclusiv a conținutului validării anterioare care trebuie 

să fie disponibilă. Aceeași abordare poate fi utilizată pentru diferite dimensiuni sau volume ale unităților de containere de sânge recoltat, dacă este justificat. 

• Validarea procesului va stabili dacă toate atributele de calitate și parametrii procesului, care sunt considerați importanți pentru asigurarea stării validate și a calității 

acceptabile a componentelor sanguine, pot fi îndeplinite în mod constant de către proces. 

• Un atribut critic de calitate (ACC) este o proprietate sau o caracteristică fizică, chimică, biologică sau microbiologică care se încadrează într-o limită, un interval 

sau o distribuție aprobată pentru a asigura calitatea dorită a componentei. 

• Un parametru critic de proces (PCC) este un parametru de proces a cărui variabilitate are un impact asupra unui ACC și care, prin urmare, trebuie monitorizat sau

controlat pentru a se asigura că procesul produce calitatea dorită. 

• Baza prin care parametrii procesului și atributele de calitate au fost identificate ca fiind critice sau necritice trebui să fie documentată în mod clar.

• Instalațiile, sistemele și dispozitivele utilizate trebuie calificate înainte de utilizare, iar metodele de testare analitică trebuie validate. 

• Instalațiile, sistemele, dispozitivele și procesele vor fi evaluate periodic pentru a se asigura că funcționează în continuare corespunzător.

• Pentru toate componentele sanguine, cunoștințele despre proces din studiile de dezvoltare sau din alte surse trebuie să fie accesibile unității serviciului de transfuzie

a sângelui, cu excepția cazului în care se justifică altfel, și să constituie baza activităților de validare. 

• În timpul validării pregătirii componentelor sanguine, poate fi implicat o varietate de personal. 

• Se permite ca personalul care desfășoară activitățile în mod obișnuit să fie implicat în procesul de validare.

• Furnizorii de materiale critice vor fi calificați înainte de prepararea componentelor sanguine în timpul validării procesului; în caz contrar, se va documenta o 

justificare bazată pe aplicarea principiilor managementului riscului de calitate. 

• În cazul în care componentele sanguine preparate în timpul validării procesului sunt eliberate pentru uz clinic, aceasta trebuie să fie predefinită. 

• Condițiile în care sunt produse se va respecta pe deplin cerințele bunelor practici, criteriile de validare de acceptare și orice criterii de verificare continuă a 

procesului (dacă sunt utilizate).



Validare concomitentă
• În circumstanțe excepţionale, justificate pe baza unui beneficiu semnificativ pentru pacient, în care există un raport beneficiu-risc puternic pentru pacient și cu control sistematic

al fiecărei unități de componentă sanguină pentru conformitatea lor cu cerințele de reglementare, poate fi acceptabilă executarea protocolului de validare concomitent cu

distribuirea unităților produse în timpul validărilor și să nu finalizeze un program de validare înainte de producția de rutină.

• Decizia de a efectua validarea concomitentă trebuie să fie documentată în PGV pentru vizibilitate și aprobată de personalul autorizat.

• În cazul în care a fost adoptată o abordare de validare concomitentă, vor exista suficiente date pentru a susține concluzia că orice componentă sanguină respectivă îndeplinește

criteriile de acceptare definite.

• Rezultatele și concluzia trebuie să fie documentate oficial și aprobată de persoana responsabilă înainte de eliberarea pentru uz clinic.
‘

Validare prospectivă
•Această abordare see va aplica, când o serie de componente sanguine pot fi pregătite în noile condiții propuse.

• Numărul de procese efectuate, numărul de probe prelevate și numărul de observații efectuate ar trebui să se bazeze pe principiile managementului riscului de 

calitate și să fie suficiente pentru a permite stabilirea intervalului normal de variații și tendințe și pentru a furniza date suficiente pentru evaluare. 

• Fiecare unitate a serviciului de transfuzie a sângelui trebuie să determine și să justifice numărul de unități de componente sanguine necesare pentru a 

demonstra că procesul este capabil să furnizeze constant componente sanguine de calitate.

• Pregătirea componentelor sanguine în timpul fazei de validare vor reflecta numerele destinatev pentru a fi produse în circumstanțe normale de producție. 

• Se va întocmi un protocol de validare a procesului care definește PCC-urile, ACC-urile și criteriile de acceptare asociate, care trebuie să se bazeze pe date de 

dezvoltare sau pe cunoștințele documentate ale procesului.

• Protoclele de validare a procesului trebuie să includă, dar nu se limitează la următoarele:

- o scurtă descriere a procesului; 

- funcții și responsabilități;

- rezumatul ACC-urilor care urmează să fie investigate;

- rezumatul PCC-urilor și limitele asociate acestora;

- rezumatul altor atribute și parametri (necritici) care vor fi investigați sau monitorizați;

- în timpul activității de validare și motivele includerii acestora;

- lista dispozitivelor/facilităților/personalului care urmează să fie utilizat (inclusiv dispozitive de măsurare/ monitorizare/înregistrare) împreună cu starea

calibrării;

- lista metodelor analitice și validarea metodei, după caz;

- controale în proces propuse cu criterii de acceptare și motivul (motivele) pentru selectarea fiecărui control în proces;

- testare suplimentară care trebuie efectuată cu criterii de acceptare;

- planul de eșantionare și rațiunea/justificarea acestuia; 

- metode de înregistrare și evaluare a rezultatelor; 

- procesul de eliberare și certificare a unităților (dacă este cazul);

- concluzie.



Verificarea continuă a procesului și menținerea stării validate 
•Verificarea continuă a procesului trebuie să furnizeze dovezi documentate, folosind controlul statistic al procesului, și va demonstra că procesul rămâne într-o stare 

de control în timpul pregătirii de rutină. 

• Toate procesele critice se vor monitoriza în mod constant și evaluate periodic pentru a confirma că rămân valabile. 

• În cazul în care nu s-au făcut modificări semnificative la statutul validat, o revizuire cu dovezi că procesul îndeplinește cerințele prescrise poate fi considerată

acceptabilă în locul unei revalidări complete.

• Unitățile serviciului de transfuzie a sângelui vor monitoriza calitatea componentelor sanguine utilizând controlul statistic al procesului pentru a se asigura că o 

stare de control este menținută pe tot parcursul ciclului de viață al componentelor sanguine, cu tendințele relevante ale procesului evaluate. 

•Amploarea și frecvența verificării procesului în curs de desfășurare se vor revizui periodic. 

• În orice moment al ciclului de viață al produsului, poate fi adecvat să se modifice cerințele ținând cont de nivelul actual de înțelegere a procesului și de 

performanța procesului de producere.

• Verificarea continuă a procesului se va efectua conform unui protocol aprobat sau documente echivalente se vor regăsi in un raport corespunzător pentru a 

documenta rezultatele obținute la un anumit proces și pentru a asigura o stare de control. 

• Se vor aplică instrumentele statistice, acolo unde este cazul, pentru a susține orice concluzie cu privire la variabilitatea și capacitatea

Următoarele elemente sunt esențiale pentru a menține o stare validată: 

- calibrare și monitorizare; 

- întreținerea preventivă; 

- pregătire și competență;

- recalificarea furnizorilor; 

- revizuire periodică; 

- monitorizarea performantei; 

- retragerea produsului. 

•Menținerea stării validate a componentelor sanguine va fie documentată în evaluarea calității produsului. 

• Se vor lua în considerare schimbările în timp și necesitatea oricăror acțiuni suplimentare, care deasemenea va fi evaluate.

• Controlul schimbărilor operaționale, controlul documentelor și procedurile de control al calității sprijină menținerea stării validate.

Validarea metodelor de testare
• Toate metodele de testare analitică utilizate în exercițiile de calificare sau validare trebui validate cu o limită adecvată de detectare și cuantificare, dacă este necesar. 

• În cazul în care se efectuează testarea microbiană a componentelor sanguine, metoda trebuie validată luând în considerare eventuala interferență a reziduurilor cu analiza

(de exemplu, antibiotice pentru recuperarea microorganismelor).



Calificarea dispozitivelor 
medicale

Se efectuază pentru sistemele şi dispozitivele noi.

Calificarea instalării (CI)

CI include obligatoriu cel puţin următoarele:

- instalarea componentelor, dispozitivelor, instalaţiilor, verificate conform 
desenelor şi specificaţiilor tehnice actualizate;

- verificarea instalării corecte în funcţie de criteriile prestabilite;

- colectarea şicompilarea instrucţiunilor de operare şi funcţionare date de furnizor, 

precum şi a cerinţelor de întreţinere;

- cerinţele de calibrare;

- verificarea materialelor de fabricație.



Calificarea dispozitivelor 
medicale

De regulă, CO urmează după CI dar, în funcţie de complexitatea dispozitivelor, poate fi 
executată combinat CI + CO=CIO. 

Calificarea operaţională (CO)

CO include cel puţin următoarele:

a) teste care au rezultat din cunoaşterea proceselor, sistemelor şi a 
dispozitivelor pentru a asigura funcționarea sistemului ȋn conformitate
cu proiectul; 

b) teste care să confirme limitele de operare inferioare şi superioare
și/sau condiţiile ,,celui mai rău caz”.
Efectuarea cu succes a CO trebuie să permită finalizarea procedurilor
de calibrare, de operare şi curăţare, a instruirii operatorilor şi a 
cerinţelor de întreţinere preventivă.



Calificarea dispozitivelor 
medicale

Deşi CP este descrisă drept activitate separată, în anumite cazuri poate fi oportunsă se efectueze împreună
cu CO sau cu validarea proceselor. CP ar trebui să urmeze unei CI şi CO finalizate cu succes.

Calificarea performanţei (CP)

CP ar trebui să includă cel puţin:

- testele, folosind materiale de control (materiale de producţie, substituenţi 
acceptaţi care simulează caracteristicile componentelor sanguine), în condiţii de 
funcţionare normalaşi în condiţii de criză. 

- testele trebuie să stabilească intervalul de funcţionare al procesului vizat, cu 
excepţia cazului în care există deja documente de la producător, din etapele de 
elaborare, ce a stabilit deja intervalele de funcţionare.



Calificarea dispozitivelor 
medicale

Dispozitivele, instalațiile şi sistemele se evaluează la un interval 
corespunzător, pentru a confirmacă se menţin în parametriistabiliți.
Dacă recalificarea este necesară şi se execută într-o anumită perioadă de 
timp, perioada trebuie justificată şi criteriile de evaluare stabilite. 

Recalificare

- după orice relocare, reparaţii sau ajustări care pot afecta funcţionarea 
dispozitivului;
- când există dubii referitor la funcţionarea adecvată a dispozitivului

Evaluarea performațelor dispozitivului:



PLANIFICAREA / PROGRAMARE



Controlul dispozitivelor și materialelor

• Se va dispune de documente pentru achiziționarea de dispozitive și materiale.

• Aceste documente vor permite identificarea cerințelor specifice pentru stabilirea și revizuirea contractelor de furnizare atât a des

pozitivelor, cât și a materialelor.

• În cazul în care se identifică o defecțiune sau o neconformitate cu potențialul de a afecta calitatea, siguranța sau eficacitatea

oricăror componente sanguine, se va efectua o evaluare a riscurilor pentru a determina impactul asupra componentelor deja

distribuite sau aflate în depozit care ar fi putut fi afectate de defect sau neconformitate.

• Este necesar să se stabilească un mecanism care să asigure adecvarea programelor de calibrare și monitorizare și că este disponi

bil personal calificat pentru implementarea acestora.

• Un plan de calibrare și monitorizare trebuie utilizat pentru a defini cerințele pentru stabilirea și implementarea a program 

de calibrare care include frecvența monitorizării.

• Se vor stabili intervale determinate de calibrare și monitorizare pentru fiecare element de dispozitiv pentru a atinge și menține ni

velul dorit de precizie și calitate.

• Starea de calibrare a tuturor dispozitivelor care necesită calibrare ar trebui să fie ușor disponibilă.

• Periodicitatea și detaliile procesului de recalificare depind de nivelul de risc al utilizării sistemului sau dispozitivului și trebuie

planificate pentru fiecare furnizor.



Asigurarea calității

Implementarea unui 
sistem de management 

al calității

Validarea și întreținerea 
echipamentelor 

medicale

Formarea și instruirea 
personalului

Monitorizarea și 
îmbunătățirea continuă 

a proceselor

• Toate dispozitivele și materialele medicale utilizate trebuie să fie validate înainte de punere în funcțiune și supuse 

periodic verificărilor pentru a garanta conformitatea cu cerințele de siguranță și calitate. Responsabilitatea este 

comună personalului medical (utilizare corectă) și celui ingineresc (întreținere și validare tehnică).



RECOMANDĂRI 

Lista de dispozit ive medicale  minim necesare,  în  funcție  de etapă



Deservirea donatoriilor

• Tensiometru

• Cântar electronic pentru masa corporală



Predonare

• Dispozitiv pentru determinarea hemoglobinei

cantitative

• Analizator (după posibilitate)



Recoltare

• Fotoliu pentru donator

• Cântar agitator pentru colectare de sânge

• Aparat de sudură sterilă a tuburilor din plastic



Păstrare și stocare produse sanguine

• Frigider specializat

• Congelator specializat

• Dispozitiv de decongelare a produselor plasmatice

• Agitator de plachete



Laborator imunohematologie

• Centrifugă de laborator

• Termostat



Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

1.Protocol calificare recepționare dispozitiv medical;

2.Protocol calificare instalare dispozitiv medical;

3.Protocol calificare operațională primară dispozitiv

medical;

4.Protocol calificare operațională dispozitiv medical;

5.Procedura operaționlă standard (pentru personal

medical și pentru personal tehnic-ingineresc);

6.Registrul de monitorizare a activității echipamentului

medical;

7.Programul de deservire periodică

8.Fișă de mentenanță a dispozitivului;

9.Programul de asigurare a regimului sanitar pentru

dispozitivele medicale;

10. Fişa de monitorizare a programului de prelucrare

sanitară



Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Protocol calificare recepționare dispozitiv medical

La procurarea sau primirea prin donație a unui dispozitiv

medical, după semnarea și înregistrarea actelor necesare,

documentele aferente se păstrează ca dovadă a provenienței

acestuia. Protocolul de calificare la recepție este elaborat de

bioinginerul responsabil și include datele din documentele

furnizate de producător sau distribuitor (act de primire-

predare, factură, contract, documente privind instruirea

personalului etc.). În protocol sunt consemnate, de

asemenea, condițiile contractuale relevante și specificațiile

tehnice ale dispozitivului.





Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Protocol calificare instalare dispozitiv medical

Protocolul de calificare la instalare este elaborat de

bioinginerul responsabil și include datele din protocolul de

calificare de recepționare, totodată se specifică secția/

laboratorul unde a fost distribuit după necesitate și instalat.

În protocolul de calificare de instalare este necesar de

indicat data de instalare a dispozitivului conform actelor.





Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Protocol calificare operațională dispozitiv medical

Obiective ale calificării operaționale

• Verificarea funcționării dispozitivului conform specificațiilor producătorului;

• Confirmarea siguranței și stabilității parametrilor tehnici;

• Validarea respectării condițiilor de instalare și operare;

• Asigurarea trasabilității între documentația de achiziție și caracteristicile

tehnice testate.

Documentație asociată pentru revizuire

Se verifică următoarele acte:

Act de primire-predare;

Factura / Contractul de achiziție sau donație;

Certificat de conformitate și/sau declarație CE;

Instrucțiuni și manual tehnic;

Act privind instruirea personalului utilizator.





Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Registrul de monitorizare a activității echipamentului

medical

• Asigurarea trasabilității și controlului asupra utilizării și

stării tehnice a echipamentelor medicale.

• Documentarea conform cerințelor legale și standardelor

de calitate (Legea nr. 102/2017, Ordinul MS nr.

211/2018 – vigilența dispozitivelor medicale, Standardul

nr. 7 – calitatea în serviciile de sânge).

• Identificarea rapidă a neconformităților și aplicarea

măsurilor corective.





Aparat pentru plasmofereza

China

Sichuan Nigale Biotechnology Co., Ltd.

DigiPla 80

2017-012-02

2017

2018

2018

O data la 24 luni 

O data la 6 luni / dupa necesitate 

31410017

167151.12 lei

Da

POS nr. XX / XX / XX



In timpul recoltarii aparatul emite un 

sunet nespecific

Manjeta nu functioneaza

In timpul procedurii s-a deconectat 

ecranul dispozitivului

1

3

2

22.
10
202
3

10.
03
202
5
25.
05
202
5

Aparatul a colectat o doza 

necorespunzatoare celei programate
4 18.

07
202
5



22.10

2023

Au fost schimbate rolele de la pompe 

de sange si anticoagulator
functioneaza

10.03

2025

Verificarea componentelor, lucrari de 

profilaxie
25.05

2025

A fost efectuata profilaxia si veificarea

functionalitatii componentelor

18.07

2025
S-a efectuat calibrarea cantarului functioneaza

functioneaza

functioneaza

24.01

2024

Verificarea metrologica a centrifugii 

dispozitivului, nr cert.  9008/2024
functioneaza Metrologia efectuată tot trebuie indicată în registru.



Certificat de 
inspecție 
metrologică



Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Fișă de mentenanță a dispozitivului

• Se deschide câte o fișă pentru fiecare dispozitiv

(identificat prin denumire, serie, nr. inventar).

• Se completează la fiecare intervenție tehnică, de către

bioinginer sau tehnicianul responsabil.

• Se arhivează și se păstrează conform cerințelor de

calitate (minim 5 ani).





Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Programul de asigurare a regimului sanitar pentru

dispozitivele medicale

Asigurarea funcționării dispozitivelor medicale în

condiții de igienă, siguranță și conformitate cu

reglementările naționale (Legea nr. 102/2017 privind

dispozitivele medicale, Ordinul MS nr. 211/2018 privind

vigilența, Standardul nr. 7 din Ordinul 581/2024 – ca

document de referință).



Asigurarea regimului sanitar la echipamentul medical



Asigurarea regimului sanitar la echipamentul medical



Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Registrul dispozitivelor medicale aflate în dotare și

utilizare

• Document oficial întocmit de bioingineri și aprobat de

conducătorul instituției, prin care se evidențiază toate

dispozitivele medicale aflate în patrimoniul instituției și

în utilizare curentă, cu scopul de a asigura trasabilitatea,

întreținerea și conformitatea lor cu reglementările.

Predestinat pentru:

• Inventarierea echipamentelor medicale utilizate.

• Monitorizarea stării tehnice și a locației fiecărui

dispozitiv.

• Asigurarea respectării cerințelor de mentenanță,

calibrare și vigilență.



Registrul general al dispozitivelor medicale aflate în dotare și 
utilizare în cadrul Centrului Național de Transfuzie a Sângelui



Principiile de operare la 
dispozitivele medicale
(elaborare proceduri operaționale standard și 
asigurare programe de deservire și verificarea 
periodică a acestora)

CENTRUL NAȚIONAL 

DE TRANSFUZIE A

SÂNGELU



Scopul
Cal itatea ș i trasabi l itatea proceselor,

întreț inerea ș i ver i f icarea echipamentelor,

as igurarea cal ităț i i actului medical ș i la

respectarea standardelor internaț ionale de

hemotransfuzie .

01

02

Prevenirea inc identelor ș i mentenanță

ef ic ientă pentru as igurarea funcț ionăr i i

optime a echipamentelor medicale .
03

04

Siguranța pac ienți lor  ș i  donator i lor  pr in  ut i l i zarea 

corectă,  standardizată ș i  monitor izată a 

dispozit ivelor  medicale,  prevenind r iscur i le de 

eror i  sau acc idente.

I Instruirea ș i  responsabi l izarea personalului  ș i  

dezvoltarea unei  cultur i  organizaț ionale  bazate 

pe cal i tate.  

La elaborarea proceduri i lor  

operaț ionale standard



Elaborarea unui POS este necesară pentru asigurarea unei 

utilizări sigure, eficiente și conforme a dispozitivului în 

cadrul instituțiilor medicale. Scopuriile elaborării unei 

proceduri standarte de operare sunt:

Procedura 
oprațională 
standard 
Procedura Standard de Operare (PSO) pentru un dispozitiv 

medical este un set detaliat de instrucțiuni scrise care descriu 

pașii specifici necesari pentru utilizarea, întreținerea și/sau 

depanarea dispozitivului respectiv. 

Aceste proceduri sunt esențiale pentru asigurarea utilizării 

corecte și sigure a dispozitivului medical și sunt menite să 

reducă riscul de accidente sau erori.

POS-ul este elaborat pentru siguranța pacientului. Un 

dispozitiv medical utilizat necorespunzător poate prezenta 

riscuri semnificative pentru pacienți. Instrucțiunile detaliate 

și clare incluse în POS sunt fundamentale pentru a asigura că 

personalul medical îl utilizează în mod corect și în condiții de 

siguranță.

POS-ul promovează calitatea asistenței medicale. 

Utilizarea adecvată a dispozitivului medical conform 

procedurilor standard poate contribui la operarea și 

obținerea unei eficiențe în procesul de lucru în cadrul  

instituțiilor medicale.

POS-ul joacă un rol important în reducerea riscului de 

erori medicale. Instrucțiunile precise și consistente 

incluse în POS pot ajuta la prevenirea erorilor umane care 

ar putea avea consecințe grave pentru donatori, pacienți 

sau personalul medical. 

01

02

03



Macheta instituției și atribuirea numarului de ordine a 
procedurii conform secției.

ANTET 

PROCEDURA
OPERAȚIONAL
STANDART

set de instrucțiuni care descriu pașii specifici necesari 

pentru utilizarea, întreținerea și/sau depanarea 

dispozitivului respectiv. 

Acestea includ persoanele responsabile de revezuirea POS.

TABELE cu istoria POS

INTRODUCEREA

Include descrierea etapelor de inițierea și finisarea 
procesului de activitate la dispozitiv, de asemenea și 
procedura de întreținere a dispozitivului.

PROCEDURA 

Referințe și anexe

Ca anexă poate fi “Metoda de curăţire a dispozitivului”.

De regulă este o structură bine determinată cu 
menționarea scopului POS la un anumit dispozitiv și a 
necesarului pentru a opera la acest dispozitiv.



Titlul cuprinde denumirea dispozitivului la 

care urmează crearea POS. 

Nr. de ordine a procedurii în lista de proceduri a secției, 

deobicei este un nr consecutiv dn lista de proceduri

acesta este oferit de șeful secției în care urmează a fi 

localizat dispozitivul.

ANTET 



TABEL 



Multumesc 
pentru

ATENȚIE


