Cerinte ‘oentru_ dispozitive si
e medicale aplicate

materia

in activitatea de producere si transfuzia de produse sanguine,
conform standardulul national nr.7

Sectia bioinginerie medicala




Baza normativa si concordanta cu
Standardul nr. 7

*Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale —
stabileste cadrul legal general privind punerea pe piata, utilizarea
s1 supravegherea dispozitivelor medicale in Republica Moldova.

* Ordinul Ministeruluil Sanatatii nr. 211/2018 privind sistemul de
vigilenta a dispozitivelor medicale — reglementeaza colectarea,
raportarea si analiza incidentelor si reactiilor adverse aparute in
utilizarea dispozitivelor medicale, iInclusiv in domeniul
transfuzional.

* Ordinul Ministerulul Sanatatii nr. 581/2024 ,.Cu privire la
aprobarea Standardelor sistemului de calitate pentru activitatea
unitatilor serviciului de sange”, standardul nr.7.




Scopul

v De a asigura sistemul de calitate in aplicarea dispozitivelor si materialelor medicale in activitatea de

recoltare sange/componente sanguine, testarea sangelui donat, depozitare, transportare produse sanguine,
examinare imunohematologica a pacientilor-recipienti de componente sanguine si transfuzie de produse

sanguine.




Aplicare

Destinatie Categorie Personal

Sectie de transfuzie

Personal tehnic
Ingineresc

LCftbinet de transfuzie




Managementu







PERSONAL TEHNIC SI INGINERESC — RESPONSABILITATI

1. Validare, calibrare s1 mentenanta periodica
- Asigurarea functionarii corecte si sigure

2. Implementarea planurilor de verificare tehnica
- Conform fiselor tehnice si reglementarilor

3. Gestionarea riscurilor tehnice
- Monitorizarea utilizarii dispozitivelor

4. Documentarea interventiilor tehnice
- Verificarea conformitatii Tnainte de utilizare

5. Suport tehnic pentru personalul medical

- Utilizarea corecta a echipamentelor si1 sistemelor IT



NOTIUNI »

Specificatie - descrierea criteriilor care trebuie indeplinite pentru a atinge standardul de calitate cerut.

Standard - cerintele care servesc drept baza pentru referinta.

Procedura operationala standard (POS) - procedura scrisd detaliat care relateaza instructiuni pentru efectuarea
anumitor operatiuni.

Plan de validare - descrierea activitatilor, responsabilitatilor si procedurilor de validare; descrie in mod specific cum trebuie
facuta 0 anumita validare.

Proceduri scrise - documente controlate care descriu modul in care trebuie efectuate operatiunile specificate.
Calibrare-ansamblu de operatiuni care stabilesc, in conditii specificate, relatia dintre valorile indicate de un Instrument/sistem
de masurare sau valorile reprezentate de 0 masura materiala si vValorile corespunzatoare cunoscute ale unui etalon de referinta.
Achizitii - un proces prin care sangele sau componentele sanguine sunt puse la dispozitie (directiva 2004/23/CE).

Incident-orice functionare defectuoasa orl deteriorare a caracteristicilor si/sau a performantelor unui dispozitiv medical
care poate conduce sau a condus la decesul ori la afectarea severa a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator

Mentenanta preventiva - aclivitate intreprinsd pentru a pastra dispozitivul medical in stare de

a preveni defectarea si devenirea acestuia un pericol.



Cuprins

1.Cerinte generale
2.Calificare si validare
* Principii generale
» Organizarea si planificarea pentru validare
* Etape
de calificare pentru dispozitive medicale, instalatii si
sisteme
3. Controlul dispozitivelor si materialelor



Cerinte generale

VALIDARE SI CALIBRARE

- Calificare inainte de utilizare

- Calibrare periodica documentata

- Mentenanta conform procedurilor

- Rapoarte de calibrare cu trasabilitate

SIGURANTA SI FUNCTIONALITATE

- Minimizarea riscurilor pentru donator/personal/sange
- Instalare corecta pentru evitarea erorilor

- Etichetare si izolare a dispozitivelor defecte

DOCUMENTARE SI TRASABILITATE

- Inregistrari ale testelor si interventiilor

- Controlul modificarilor si revalidare

- Inventariere pastrata conform reglementarilor

MATERIALE SI REACTIVI

- Furnizori autorizati si certificate de calitate
- Depozitare ordonata si separare pe loturi

- Principiul ,,primul intrat / primul iesit”

- Criterii de acceptare documentate




Calificare si validare

Calificarea - dovada documentata ca sediile/spatiile, sistemele sau dispozitivele
sunt capabile sa asigurespecificatiile predeterminate si/sau sa functioneze corect
cu obtinereaunuirezultat asteptat.

Validarea - stabilirea dovezilor documentate care ofera un grad ridicat de
asigurare ca un proces specific va produce in mod constant un produs cu
specificatil predeterminate si atribute de calitate.

Un sistem/dispozitiv/spatii trebuie sa fie calificat pentru a functiona/lucra intr-un proces validat.

Se califica — material, sistem si/sau dispozitiv
Se valideaza — un proces, tehnici, etc.

Exemplu: se califica container pentru recoltare sange, se valideaza- tehnica de recoltare




Obiectivul calificarii si validarii

v de a asigura conformitatea cu utilizarea preconizata si cu
cerintele reglementate.



Organizarea si planificarea pentru validare

¥

* Toate activitatile de calificare si validare se vor planifica, f{inand cont de ciclul de viata al instalatiilor, dispozitivelor, proceselor s1 produselor.
* Activitatile de calificare si validare vor fi realizate numai de personal instruit corespunzator, care urmeaza procedurile aprobate si raporteaza
asa cum este definit in sistemul de calitate al unitatilor serviciului de transfuzie sanguina.

* Se va asigura o supraveghere corespunzatoare a calitatii pe intreg ciclul de viata al validarn.

* Elementele cheie ale programului de calificare si validare vor fi clar definite si documentate intr-un plan general de validare (PGV) sau un
document echivalent.

* PGV sau documentul echivalent va defini sistemul de calificare/validare si va include sau va face referie la informatii cu privire la cel putin
urmatoarele:

- politica de calificare s1 validare;

- structura organizatorica, inclusiv rolurile s1 responsabilitatile pentru activitatile de calificare s1 validare;

- rezumatul 1nstalatiilor, dispozitivelor, sistemelor, proceselor de la fata locului s1 stadiului de calificare s1 validare a acestora;

- controlul schimbarilor si managementul abaterilor pentru calificare si validare;

- indrumari privind dezvoltarea criteriilor de acceptare;

- referiri la documente existente;

- strategia de calificare s1 validare, inclusiv recalificare, dupa caz.

* Pentru proiectele mari si complexe, planificarea capata o importanta suplimentara, iar planurile de validare separate pot spori claritatea.

» Planurile de validare a proiectelor mari si complexe trebuie sa fie in conexiune logica si realizata in dinamica timpului de viata a
instalatulor/dispozitivelor medicale.

* O abordare de management al riscului trebuie utilizata pentru activitatile de calificare s1 validare s1 trebuie sa fie clar documentat.

» Avand in vedere cunostintele si intelegerea sporita in urma oricaror modificari in timpul fazei de calificare si validare, evaluarile riscurilor vor
fi repetate, dupa cum este necesar.

» Modul in care evaluarile riscurilor sunt utilizate pentru a sprijini activitatile de calificare si validare.

- In activitatea de calificare si validare vor fi incorporate verificiri adecvate pentru a asigura integritatea tuturor datelor obtinute



Documentarea calificarilor si validarii, inclusiv PGV:

¥

 Bunecle practici de documentare sunt importante pentru a sprijini gestionarea cunostintelor pe tot parcursul ciclului de viata al produsului.

* Se vor aplica protocoale de validare care sa specifice modul in care trebuie efectuata calificarea si validarea si care definesc sistemele critice,
atributele si parametrii si criteriile de acceptare asociate.

 Toate documentele generate in timpul calificarii si validarii trebuie sa fie aprobate si autorizate de personalul corespunzator, asa cum este
definit in sistemul calitatii.

» Documentele de calificare pot fi combinate impreuna, acolo unde este cazul, de exemplu, calificarea instalatiei (CI) si calificarea operationala
(CO).

» Orice modificari semnificative aduse protocolului aprobat in timpul executiei, de exemplu criteriile de acceptare, parametrii de functionare, ar
trebui sa fie documentate ca o abatere si1 sa fie justificate stunfific.

* Se va stabili relatia s1 legaturile dintre documentele din procesele complexe de validare.

» In cazul in care protocoalele de validare si alte documente sunt furnizate de o terti parte care furnizeaza servicii de validare, personalul
corespunzator din unitatea serviciului de transfuzie a sangelui va confirma adecvarea si conformitatea cu procedurile interne inainte de aprobare.
Protocoalele furnizorului vor fi completate inainte de utilizare cu documentatie suplimentara/protocoale de testare.

» Rezultatele care nu indeplinesc criteriile de acceptare predefinite vor fi inregistrate ca abatere si investigate pe deplin conform procedurilor
locale.

* Revizuirea s1 concluziile validarii se vor raporta, 1ar rezultatele obtinute vor f1 rezumate fata de criteriile de acceptare.

* Orice modificare ulterioara a criteriilor de acceptare ar trebui sa fie justificata si trebuie facuta printr-o recomandare finala cu privire la
rezultatul validari.

» Aprobarea conditionata pentru a trece la urmatoarea etapa de calificare poate fi acordata in cazul in care anumite criterii de acceptare sau
abateri nu au fost pe deplin abordate, fiind documentata, ca nu exista un Impact semnificativ asupra activitatii urmatoare.



Validarea procesulul

* Prezentele cerinte si principii sunt aplicabile pentru prepararea, distribuirea si eliberarea produselor sanguine.

» Cerintele si principiile acopera validarea initiala a proceselor noi si validarea ulterioara a proceselor modificate sau transferurile de amplasament pentru mentinerea
starii validate (verificarea procesului in curs de desfasurare).

* Procesele vor fi demonstrate a fi robuste si ca asigura o calitate constanta a componentelor sanguine inainte de distribuirea si utilizarea clinica de rutina.

* Procesele trebui sa fie supuse unui program de validare prospectiv, acolo unde este posibil.

* Validarea retrospectiva nu mai este o abordare acceptabila.

* Validarea procesului noilor componente sanguine va acoperi toate procesele si1 locurile de preparare prevazute.

O abordare de validare stiintifica si bazata pe risc va fi justificata pentru noile componente sanguine, pe baza cunostintelor extinse de proces din etapa de
dezvoltare, impreuna cu un control statistic adecvat al procesului in curs de desfasurare.

* Designul presupune ca validarea efectuata este reprezentativa pentru toate setarile de proces sau de produs.

* Pentru validarea proceselor de preparare a componentelor sanguine care sunt transferate de la un loc la altul sau in cadrul aceluiasi loc, numarul de componente
sanguine utilizate pentru validarea procesului ar putea fi redus pe baza cunostintelor existente despre proces, inclusiv a continutului validarii anterioare care trebuie
sa fie disponibila. Aceeasi abordare poate fi utilizata pentru diferite dimensiuni sau volume ale unitatilor de containere de sange recoltat, daca este justificat.

* Validarea procesului va stabili daca toate atributele de calitate s1 parametri1 procesului, care sunt considerati importanti pentru asigurarea starii validate si a calitati
acceptabile a componentelor sanguine, pot f1 indeplinite in mod constant de catre proces.

« Un atribut critic de calitate (ACC) este o proprietate sau o caracteristica fizica, chimica, biologica sau microbiologica care se incadreaza intr-o limita, un interval
sau o distributie aprobata pentru a asigura calitatea doritad a componentei.

« Un parametru critic de proces (PCC) este un parametru de proces a carui variabilitate are un impact asupra unui ACC si care, prin urmare, trebuie monitorizat sau
controlat pentru a se asigura ca procesul produce calitatea dorita.

* Baza prin care parametrii procesului si atributele de calitate au fost identificate ca fiind critice sau necritice trebui sa fie documentata in mod clar.

* Instalatiile, sistemele si dispozitivele utilizate trebuie calificate inainte de utilizare, iar metodele de testare analitica trebuie validate.

» Instalatiile, sistemele, dispozitivele si procesele vor fi evaluate periodic pentru a se asigura ca functioneaza in continuare corespunzator.

* Pentru toate componentele sanguine, cunostintele despre proces din studiile de dezvoltare sau din alte surse trebuie sa fie accesibile unitatii serviciului de transfuzie
a sangelui, cu exceptia cazului in care se justifica altfel, si sa constituie baza activitatilor de validare.

« In timpul validarii pregitirii componentelor sanguine, poate fi implicat o varietate de personal.

* Se permite ca personalul care desfasoara activitatile in mod obisnuit sa fie implicat in procesul de validare.

* Furnizorii de materiale critice vor fi calificati inainte de prepararea componentelor sanguine in timpul validarii procesului; in caz contrar, se va documenta o
justificare bazata pe aplicarea principiilor managementului riscului de calitate.

« In cazul in care componentele sanguine preparate in timpul validarii procesului sunt eliberate pentru uz clinic, aceasta trebuie si fie predefinita.

* Conditiile in care sunt produse se va respecta pe deplin cerintele bunelor practici, criteriile de validare de acceptare si orice criterii de verificare continua a
procesului (daca sunt utilizate).




Validare concomitenta
- In circumstante exceptionale, justificate pe baza unui beneficiu semnificativ pentru pacient, in care exista un raport beneficiu-risc puternic pentru pacient si cu control sistematic
al fiecarei unitati de componentd sanguina pentru conformitatea lor cu cerintele de reglementare, poate fi acceptabila executarea protocolului de validare concomitent cu
distribuirea unitatilor produse in timpul validarilor si sa nu finalizeze un program de validare inainte de productia de rutina.
* Decizia de a efectua validarea concomitenta trebuie sa fie documentata in PGV pentru vizibilitate si aprobata de personalul autorizat.
« In cazul in care a fost adoptati o abordare de validare concomitents, vor exista suficiente date pentru a sustine concluzia ci orice componenti sanguini respectiva indeplineste

criteriile de acceptare definite.
* Rezultatele si concluzia trebuie sa fie documentate oficial si aprobata de persoana responsa‘lbilé inainte de eliberarea pentru uz clinic.

Validare prospectiva
» Accasta abordare see va aplica, cand o serie de componente sanguine pot fi pregatite in noile conditii propuse.
* Numarul de procese efectuate, numarul de probe prelevate si numarul de observatii efectuate ar trebui sa se bazeze pe principiile managementului riscului de
calitate si sa fie suficiente pentru a permite stabilirea intervalului normal de variatii si tendinte si pentru a furniza date suficiente pentru evaluare.
* Fiecare unitate a serviciului de transfuzie a sangelui trebuie sa determine si sa justifice numarul de unitati de componente sanguine necesare pentru a
demonstra ca procesul este capabil sa furnizeze constant componente sanguine de calitate.
* Pregatirea componentelor sanguine in timpul fazei de validare vor reflecta numerele destinatev pentru a fi produse in circumstante normale de productie.
* Se va intocmi un protocol de validare a procesului care defineste PCC-urile, ACC-urile si criteriile de acceptare asociate, care trebuie sa se bazeze pe date de
dezvoltare sau pe cunostintele documentate ale procesului.
* Protoclele de validare a procesului trebuie sa includa, dar nu se limiteaza la urmatoarele:
- 0 scurta descriere a procesulut;
- functii s1 responsabilitati;
- rezumatul ACC-urilor care urmeaza sa fie investigate;
- rezumatul PCC-urilor si limitele asociate acestora;
- rezumatul altor atribute si parametri (necritici) care vor fi investigati Sau monitorizati,
- in timpul activitatii de validare s1 motivele includerii acestora;
- lista dispozitivelor/facilitatilor/personalului care urmeaza sa fie utilizat (inclusiv dispozitive de masurare/ monitorizare/inregistrare) impreuna cu starea
calibrarii;
- lista metodelor analitice si validarea metodei, dupa caz;
- controale 1n proces propuse cu criterii de acceptare si motivul (motivele) pentru selectarea fiecarui control in proces;
- testare suplimentara care trebuie efectuata cu criterii de acceptare,
- planul de esantionare si ratiunea/justificarea acestuia;
- metode de inregistrare si evaluare a rezultatelor;
- procesul de eliberare si certificare a unitatilor (daca este cazul);
- concluzie.



Verificarea continud a procesulul si mentinerea starii validate
\ferificarea continua a procesului trebuie sa furnizeze dovezi documentate, folosind controlul statistic al procesului, si va demonstra ca procesul ramane intr-0 stare
de control in timpul pregatirii de rutina.
» Toate procesele critice se vor monitoriza in mod constant si evaluate periodic pentru a confirma ca raman valabile.
« In cazul in care nu s-au facut modificari semnificative la statutul validat, o revizuire cu dovezi ci procesul indeplineste cerintele prescrise poate fi considerata
acceptabila in locul unei revalidari complete.
» Unitatile serviciului de transfuzie a sangelui vor monitoriza calitatea componentelor sanguine utilizand controlul statistic al procesului pentru a se asigura ca o
stare de control este mentinuta pe tot parcursul ciclului de viata al componentelor sanguine, cu tendintele relevante ale procesului evaluate.
« Amploarea si frecventa verificarii procesului in curs de desfasurare se vor revizui periodic.
» In orice moment al ciclului de viati al produsului, poate fi adecvat si se modifice cerintele tinand cont de nivelul actual de intelegere a procesului si de
performanta procesului de producere.
* Verificarea continua a procesului se va efectua conform unui protocol aprobat sau documente echivalente se vor regasi in un raport corespunzator pentru a
documenta rezultatele obtinute la un anumit proces si pentru a asigura o stare de control.
* Se vor aplica instrumentele statistice, acolo unde este cazul, pentru a sustine orice concluzie cu privire la variabilitatea si capacitatea
Urmatoarele elemente sunt esentiale pentru a mentine 0 stare validata:

- calibrare si monitorizare;

- intretinerea preventiva,

- pregatire s1 competenta;

- recalificarea furnizorilor;

- revizuire periodica,
- monitorizarea performantei,
- retragerea produsului.

*Mentinerea starii validate a componentelor sanguine va fie documentata in evaluarea calitatii produsului.
 Se vor lua in considerare schimbarile in timp si necesitatea oricaror actiuni suplimentare, care deasemenea va fi evaluate.
¢ Controlul schimbarilor operationale, controlul documentelor si procedurile de control al calitatii sprijina mentinerea starii validate.

Validarea metodelor de testare
Toate metodele de testare analitica utilizate in exercitiile de calificare sau validare trebui validate cu o limita adecvata de detectare si cuantificare, daca este necesar.
In cazul in care se efectueazi testarea microbiani a componentelor sanguine, metoda trebuie validati luand in considerare eventuala interferenti a reziduurilor cu analiza
de exemplu, antibiotice pentru recuperarea microorganismelor).



Calificarea dispozitivelor
medicale

Calificarea instalarii (Cl)
Se efectuaza pentru sistemele si dispozitivele noi.

CI include obligatoriu cel putin urmatoarele:

- instalarea componentelor, dispozitivelor, instalatulor, verificate conform
desenelor s1 specificatiilor tehnice actualizate;

- verificarea instalarn corecte in functie de criterule prestabilite;

- colectarea sicompilarea instructiunilor de operare si functionare date de furnizor,
precum i1 a cerintelor de intretinere;

- cerintele de calibrare;

- verificarea materialelor de fabricatie.




Calificarea dispozitivelor
medicale

Calificarea operationala (CO)

De regula, CO urmeaza dupa ClI dar, in functie de complexitatea dispozitivelor, poate fi
executata combinat Cl + CO=CIO.

CO include cel putin urmatoarele:

a) teste care au rezultat din cunoasterea proceselor, sistemelor s1 a
dispozitivelor pentru a asigura functionarea sistemului Tn conformitate
cu proiectul;

b) teste care sa confirme limitele de operare inferioare s1 superioare
si/sau conditiile ,,celu1 mai rau caz”.

Efectuarea cu succes a CO trebuie sa permita finalizarea procedurilor
de calibrare, de operare s1 curatare, a instruirun operatorilor s1 a
cerintelor de intretinere preventiva.




Calificarea dispozitivelor
medicale

Calificarea performantei (CP)

Desi CP este descrisa drept activitate separata, in anumite cazuri poate fi oportunsa se efectueze impreuna
cu CO sau cu validarea proceselor. CP ar trebui sa urmeze unei Cl si CO finalizate cu succes.

CP ar trebui sa includa cel putin:

- testele, folosind materiale de control (materiale de productie, substituenti
acceptati care simuleaza caracteristicile componentelor sanguine), in conditii de
functionare normalasi in conditu de criza.

- testele trebuie sa stabileasca intervalul de functionare al procesului vizat, cu
exceptia cazului in care exista deja documente de la producator, din etapele de
elaborare, ce a stabilit deja intervalele de functionare.




Calificarea dispozitivelor
medicale

Recalificare

Dispozitivele, instalatiile si sistemele se evalueaza la un interval
corespunzator, pentru a confirmaca se mentin in parametristabiliti.
Daca recalificarea este necesara si se executa intr-o anumita perioada de
timp, perioada trebuie justificata si criterule de evaluare stabilite.

Evaluarea performatelor dispozitivului:

- dupa orice relocare, reparatii sau ajustari care pot afecta functionarea

dispozitivului;
- cand exista dubii referitor la functionarea adecvata a dispozitivului




PLANIFICAREA /| PROGRAMARE

——

CI CcO CP Cl CcO CP

dispozitiv nou + — +
dispozitiv reamplasat +
dispozitiv postreparatie cu +

impact minor asupra

functionalitiatil acestuia

dispozitiv postreparatie cu — +
impact major asupra

functionalitatil acestula

Confirmare statut ,.calificat™ + +
(o data la do1 an1)




Controlul dispozitivelor si materialelor

Se va dispune de documente pentru achizitionarea de dispozitive si materiale.

Aceste documente vor permite identificarea cerintelor specifice pentru stabilirea si revizuirea contractelor de furnizare atat a des
pozitivelor, cat si a materialelor.

In cazul in care se identificd 0 defectiune sau o neconformitate cu potentialul de a afecta calitatea, siguranta sau eficacitatea
oricaror componente sanguine, se va efectua o evaluare a riscurilor pentru a determina impactul asupra componentelor deja
distribuite sau aflate in depozit care ar fi putut fi afectate de defect sau neconformitate.

Este necesar sa se stabileasca un mecanism care sa asigure adecvarea programelor de calibrare si monitorizare si ca este disponi
bil personal calificat pentru implementarea acestora.

Un plan de calibrare si monitorizare trebuie utilizat pentru a defini cerintele pentru stabilirea si implementarea a program

de calibrare care include frecventa monitorizarii.

Se vor stabili intervale determinate de calibrare si monitorizare pentru fiecare element de dispozitiv pentru a atinge si mentine ni
velul dorit de precizie si calitate.

Starea de calibrare a tuturor dispozitivelor care necesita calibrare ar trebui sa fie usor disponibila.

Periodicitatea si detaliile procesului de recalificare depind de nivelul de risc al utilizarii sistemului sau dispozitivului si trebuie
planificate pentru fiecare furnizor.




Asigurarea calitati

* Toate dispozitivele si materialele medicale utilizate trebuie sa fie validate inainte de punere in functiune si supuse
periodic verificarilor pentru a garanta conformitatea cu cerintele de siguranta si calitate. Responsabilitatea este

comuna personalului medical (utilizare corecta) si celui ingineresc (intretinere si validare tehnica).

Implementarea unui Validarea si intretinerea Formarea si instruirea Monitorizarea si
sistem de management echipamentelor personalului imbunatatirea continua
al calitatii medicale a proceselor




RECOMANDARI v

Lista de dispozitive medicale minim necesare, in functie de etapa




Deservirea donatoriilor

 Tensiometru

* Cantar electronic pentru masa corporala




Predonare

* Dispozitiv pentru determinarea hemoglobinei
cantitative

* Analizator (dupa posibilitate)




Recoltare

* Fotoliu pentru donator
« Cantar agitator pentru colectare de sange

* Aparat de sudura sterila a tuburilor din plastic




Pastrare si stocare produse sanguine

Frigider specializat
Congelator specializat
Dispozitiv de decongelare a produselor plasmatice

Agitator de plachete




Laborator imunohematologie

* Centrifuga de laborator

e Termostat




Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

1.Protocol calificare receptionare dispozitiv medical;
2.Protocol calificare instalare dispozitiv medical;
3.Protocol calificare operationala primara dispozitiv

medical;
4.Protocol calificare operationala dispozitiv medical;
S.Procedura operationla standard (pentru personal
medical si pentru personal tehnic-ingineresc);
6.Registrul de monitorizare a activitatii echipamentului
medical;
7.Programul de deservire periodica

8.Fisa de mentenanta a dispozitivului;

9.Programul de asigurare a regimului sanitar pentru

dispozitivele medicale;
10. Fisa de monitorizare a programului de prelucrare
sanitara



Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

Protocol calificare receptionare dispozitiv medical

La procurarea sau primirea prin donatie a unui dispozitiv
medical, dupa semnarea s1 inregistrarea actelor necesare,
documentele aferente se pastreaza ca dovada a provenientel
acestuia. Protocolul de calificare la receptie este elaborat de
bioinginerul responsabil si include datele din documentele
furnizate de producator sau distribuitor (act de primire-

predare, factura, contract, documente privind instruirea

personalului etc.). In protocol sunt consemnate, de

asemenea, conditiille contractuale relevante s1 specificatiile

tehnice ale dispozitivului.



)

Ministerul Sanatatn al Republicu Moldova
Centrul National de Transfuzie a Singelui

Denumirea mstifufial

Protocol calificare receptionare
dispozitiv medical din ”_09 * 04 2025

APROB
Director
Silvia Rosca

TITLUL: Analizator automat imunohematologic NEO Iris Immucor

Sectia Bioinginerie Medicala

denumire /zectialaborator/sarviciu

Tip calificare

v receptionare dispozitiv nou

receptionare dispozitiv modificat

Motiv

v produs nou

produs modificat

Document de baza

contract donatie

v alte

act ajutor umanitar

Model

Analizator automat imunohematologic NEO Iris

Producator

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH

Tara de origine producator

Germania

Nr de inventar

31442393 31442394

Numair unitati total 2
Date identificatre Nr. de serie 5030101211 , 5030101210
Anul de producere | 2024
Destinatie Dizpozitiv medical pentru diagnostic in vitro utilizat in laboratorul de imunohematologie.
I;L' Criterii Norme de referinta Constatare
I. CERTIFICARI
Confirmarea privind punerea in functiune, testarea parametrilor Confirmarea privind punerea in funcfiune, testarea parametrilor
tehnici §1 instruirea personalului medical s1 tehnic-ingineresc de tehnici g1 instruirea personalului medical 1 tehnic-ingineresc de 1
1 citre operatorul economic cistigitor in termen de 2 zile din data citre operatorul economic cistigitor in termen de 2 zile din data Corespunde
finalizari instalarii; finalizaru instalarii;
Confirmarea a une1 perioade de garantie nu mai mica de 24 lum Garantie timp de 24 luni de la momentul puneru in functiune a
2 | din data instalarii si punerii in functiune: dispozitrvulur. Corespunde
P Lrune; P
Pagaportul tehnic, service manual, diagrama electronica, cu Pagaportul tehnic, service manual, diagrama electronica, cu
descrierea partilor componente a dispozitivulu s1 mnstructiunea de | descrierea partilor componente a dispozitivului g1 instructiunea de
3 | utilizare, autorizat de producéitor cu indicarea anului de producere, | utilizare, autorizat de producator cu indicarea anului de producere, Corespunde
seriel $1 numarului dispozitivulu, prezentat la livrare in original $1 | serie1 g1 numarulu dispozitivului, prezentat la livrare in origmal s1
limba de stat, autentificati de biroul de traducer. limba de stat, autentificati de biroul de traducen.

Pagina 1din 3




Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

Protocol calificare instalare dispozitiv medical

Protocolul de calificare la 1nstalare este elaborat de
bioinginerul responsabil s1 include datele din protocolul de
calificare de receptionare, totodata se specifica sectia/
laboratorul unde a fost distribuit dupa necesitate s1 instalat.
In protocolul de calificare de instalare este necesar de
indicat data de instalare a dispozitivului conform actelor.




Protocol calificare instalare

AR Ministerul Sanititii al Republicii Moldova dispozitiv medicaldin 7 09 * 04 2025
'(”' Centrul National de Transfuzie a Singelui APROB
Denumirea mstitufisl Director

Silvia Rosca

TITLUL: Analizator automat imunohematologic NEO Iris Sectia Bioinginerie Medicala

denumire/zecfie/laborator servicin

I. SCOP CALIFICARE

Nr_ crt SCOP
1 Dispozitiv medical nou
Dispozitiv medical modificat O

II. DATE IDENTIFICARE DISPOZITIV MEDICAL

Denumire Analizator automat imunohematologic NEO Iris

Productor Immucor Medizinische Diagnostik GmbH

Tara de origine producator Germania

Locatia LRI

INr. de serie 5030101211

Anul de producere 2024

Nr. de inventar 31442393

Data de instalare 09.04.2025

(Gestionar responsabil Braga Svetlana | sef Laboratorul de Referinta in Imunchematologie (LRI)

Certificat de inspectie _ Aplicabil or. E Neaplicabil

III. PROCES CALIFICARE

1 Documente de baza pentru activitatea dispozitivalui medical

1.1 | Manualul de Operare MDA O NU Inlimba @ Ro B En B Germ
1.2 Manualul de deservire (service) DA O NU inlimba @ Ro ©E En © Germ
1.3 | Procedura Standard Operare MDA 0O NU Inlimba & Ro B En B Germ
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Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

Protocol calificare operationala dispozitiv medical

Obiective ale calificarii operationale
e Verificarea functionari dispozitivului conform specificatiilor producatorului;
* Confirmarea sigurantei si1 stabilitatii parametrilor tehnici;
* Validarea respectari conditillor de instalare si operare;
« Asigurarea trasabilitatii intre documentatia de achizitie si1 caracteristicile
tehnice testate.

Documentatie asociata pentru revizuire

Se verifica urmatoarele acte:
Act de primire-predare;
Factura / Contractul de achizitie sau donatie;
Certificat de conformitate si/sau declaratie CE;
Instructiuni st manual tehnic;
Act privind instruirea personalului utilizator.




Ministerul Sanatafi al Republicu Moldova
Centrul National de Transfuzie a Sangelui
Denumirea instriufie:

»

Protocol calificare operationala
DM / SPENMIDRSCSPSCS nr.3  2/04/28/10/24

APROB

IDirector

Silvia Rosca

TITLUL: Protocol calificare dispozitiv medical Extractor
automat, separator de componente sangunine NOVOMATIC.

Sectia administrativa si gospodarie nr.1
Dempnire zactielaboratorserviciu

I. SCOP CALIFICARE
Nr. crt

SCOP
L. Reinstalare locatie in conformitate cu recomandarile producatorului;

2. Pentru intretinerea preventiva;

3. | Verificarea dispozitivului dupa reparatie;

O (O (O

4. Verificarea dispozitivului pentru confirmare statut “calificat”.

II. DATE IDENTIFICARE DISPOZITIV MEDICAL

Denumire Extractor automat, separator de componente sanguine NOVOMATIC
Producétor LBM Tehnologies

Tara de origine producator Germania

L ocatia SPEMDRSCSPSCS nr.3

Nr. de serie NMI1140915

Anul de producere 2014

Nr. de inventar 31410062

Data instalare 2014

Gestionar responsabil

Sef SPEMDRSCSPSCS nr.3

Tip calificare 0 Operationala & Performanta

Certificat CE MDA oNU

Certificat de inspectie 0 Aplicabil nr. & Neaplicabil
Test de operare functionalitate DA oONU




Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

Registrul de monitorizare a activitatii echipamentului

medical

* Asigurarea trasabilitatin si controlulul asupra utilizari s1
staril tehnice a echipamentelor medicale.
 Documentarea conform cerintelor legale si standardelor

de calitate (Legea nr. 102/2017, Ordinul MS ar.
211/2018 — vigilenta dispozitivelor medicale, Standardul

nr. 7 — calitatea in serviciile de sange).

* Identificarea rapida a neconformitatilor si1 aplicarea

masurilor corective.



Ministerul Sanatati al Republicn Moldova

MunnecreperBo 3apasooxpaternd Pecrmyomixu Mongora

DOCUMENTATIE MEDICALA

Formular Nr 06/me
CENTRUL NATIONAL DE TRANSFUZIE A SINGELUI Dopma
Hanwonamensri Lentp [lepermpanna Kposu Aprobat de CNTS Nr.106 din

REGISTRU DE MONITORIZARE A ACTIVITATII ECHIPAMENTULUI

Yreepxaoena HIIIK  05.12.2011

AVYPHAITI MOHHUTOPHHI'A ©YVHKITHMOHHUPOBAHWA OBOPYJIOBAHHMA denumirea echipamentului/ HasMenoBaHHE 0fopYI0BAHES

subdiviziunea’ mogpazaeneHHe

inceput =

20 Terminat™ 20

Hawar

Oxomaen

1.5e completeazi de personal responsabil medical 51 tehnic.
Begerca OTBETCTEEHHBIM METHIIHHCKHM H TEXHHIECKHM MePCOHATOM.
2 Registru cu foile numerotate trebuie 53 fie snuruit 1 stampala mstitufiel s1 semnatura conducatorului

JKypHAT ¢ IpOHYMEPOEAHHEIME CTPAHHIIAMH, JOTEEH ORITE IPOIMHYPOEAH H EPEIIeH Ie9aThio
VUpEe#IeHHA H IOIIHCEK PYKOBOIHTEIA.




Date generale despre echipament
Oo0mme gaHHBEIE 00 000PYIOBAHIIN

Denumuirea
Haumenopauue

Aparat pentru plasmofereza

Tara de origine
CTpaHa MpoH3BOICTBA

China

Producétorul . . .

TpoussoTHTETS Sichuan Nigale Biotechnology Co., Ltd.
Model . .

Moaens D|g|P|a 80

Numarul de serie
CepHHHBIH HOMED

2017-012-02

Anul de producere
I'on nponseogcTea

2017

Anul instalarni
I'ox ycTaHOBKH

2018

Anul puneru in functiune
I"op Hagana SKCILTYATAIHH

2018

Periodicitatea verificari metrologice
IlepHOIHYHOCTE METPOIOTHYECKOTO KOHTPOIA

O data la 24 luni

Periodicitatea profilaxiei tehnice
IlepHoIUYHOCTE TEXHHYECKOH mpodHIakTHKH

O data la 6 luni / dupa necesitate

Numéir de mventariere
HuBenTapHBIH HOMED

31410017

Costul echipamentului
CtoumocTs 000pYIOBaHHA

167151.12 lei

Prezenta pasaportului
Hamuane nacnopta

Da

Denumirea. numéarul POS
Hanmenosanne, Homep COII

POS nr. XX / XX / XX

Abreviaturi:
DP — deservirea planici/mitaHoBoe obeTy:KHBaHHE
DT — defectiune tehnici/Texanueckie HeHCIPaBHOCTH




Nrd/o | Data Tipul deservirn Depistat de personal medical
Nemm | [Mara Tun obcay:xHBaHHA Obiectii la functionare BEIABIeHO MeIHIHHCKHM MEPCOHATIOM
DP DT 3aMeuaHHA MO 3KCILTYATALIHH Nume, prenume Semnitura
@DHO ITognHce
1 2 3 4 3 6 7
1 22. In timpul recoltarii aparatul emite un
10 .
sunet nespecific
202 i
3
g 10. Manjeta nu functioneaza
03
202
3 35. In timpul procedurii s-a deconectat
ecranul dispozitivului
202 P
5
4 18. Aparatul a colectat o doza
(2)(7)2 necorespunzatoare celei programate




Personal ingineresc g1 tehnic responsabil
Data [ ueriri efectuate Concluzie OTBETCTEEHHEIH HHAKCHEPHEIH H TEXHHYECKHH
Hata ITpoBeneHHEIE pADOTEL 3aKTIOUEHHE epeonad -
Nume, prenume Semnatura
DHO Ilogmuce
8 9 10 11 12
2910 Au fost schimbate rolele de la pompe _
' o functioneaza
2023 de sange si anticoagulator
Verificarea metrologica a centrifugii : . : 3 e
g 5 5 functioneaza [# Metrologia efectuata tot trebuie indicata in registru.

2024 dispozitivului, nr cert. 9008/2024

1003 | A fost efectuata profilaxia si veificarea
2025

functioneaza
functionalitatii componentelor

Verificarea componentelor, lucrari de .
25.05 P ’ functioneaza

2025 profilaxie

18.07
2025

S-a efectuat calibrarea cantarului functioneaza




Certificat de

inspectie
metrologlca

)

!Qy(g’ ORGANISM DE INSPECTIETIP A

{Verificare periodica a dispozitivelor medicale)

MEIN MED &

Recunoscut si acreditat:

Ministerul Sanatatii al RM, Ordinul Nr1043 din 1711 2020

MOLDAC, Centru Natignal de Acreditare al RM, CA Nr DI-012 cin 17012020

Obiectul inspectiei

Solicitantul

Data inspectiei

Procedura de inspectie
Raportul inspectiei

Rezultatul inspectiei

Marca inspectici

Executantul inspectici

Persoana autorizati

Data eliberirii certificatului 24.01.2024

Valabil pini la

CERTIFICAT DE INSPECTIE
Nr 9008/ 2024

Centrifuga de laborator, Nigale (separator de plasma)

Tip DV,
DigiPla 80, Nr, 2017-012-02, R.P. Chinezi

model DML Nr. de sevic, producitor
CENTRUL NATIONAL DE TRANSFUZIE A SANGELUI

denumirea persoanet jundice,
mun. Chisindu. str. Academiei 11, Rep. Moldova

adresy soleitantuln

23.01.2024

PS 13DM:2018

denunurea PS

9008/23.01.2024

Nr. :din
Centrifuga de laborator corespunde cerintelor DT,

procedurii specifice §i poate fi utilizat.

O MEIN MED
: f)) Did INSPECTAT

Wy (NG

(L) ot :
Sarivan Iulia

nume. prenume inspectorulul SEMNALI

Sarivan Gabriel

TUIMNE, prename

24.01.2026

Publicarea sau reproducerea prezentulul document sunt in exclusivitate dreprul Of .,MEIN MED".

Falsificarea acestuwi certificot se pedepseste conform legisiatiel in vigoare.

Duplicate nu se elibereaza,

Republica Meldova, mun Chisindu, str. Lasabona, 2/2

e-mail: office meinmed@agmail.com, tel.: +373 22 BOO-501, +373 22 800-502, fax: +373 22 800-503




Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

Fisa de mentenanta a dispozitivului

* Se deschide cate o fisa pentru fiecare dispozitiv
(identificat prin denumire, serie, nr. inventar).

* Se completeaza la fiecare interventie tehnica, de catre
bioinginer sau tehnicianul responsabil.

* Se arhiveaza si se pastreaza conform cerintelor de
calitate (minim 3 ani).




FISA DE MEHTEHAHT& A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Denumire DM
Informatii generale

Categoria DM Producatorul
Numar de serie Modelul
Numar de inventar Anul producerii
Departament/sectie
Destinatie

Exploatare
Data livrare Termen de garantie (luni)
Data punere in exploatare Termen de exploatare (ani)

Mentenanta
Verificare periodica OODA |OONU |Periodicitate __ luni |[Responsabil
Preventie OODA |O0ONU Responsabhil
Corectie OODA | 0ONU Responsabil
Adaptare/Calibrare OODA |OONU Responsabil
Verificare parametri) OODA |[OONU Responsabil
functionare
VALABIL (data) APROBAT (responsabil)

ACTIVITATEA DE MENTENANTA
Nr. descriere activitate data responsabil
d/o cod nr. PSO | concluzie inceput | sfarsit




Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

Programul de asigurare a regimului sanitar pentru

dispozitivele medicale

Asigurarea functionaru dispozitivelor medicale 1in
conditn de 1giena, siguranta si1 conformitate cu
reglementarile nationale (Legea nr. 102/2017 privind
dispozitivele medicale, Ordinul MS nr. 211/2018 privind
vigilenta, Standardul nr. 7 din Ordinul 581/2024 — ca
document de referinta).




Asigurarea regimului sanitar la echipamentul medical

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova ‘ APROB
Centrul National de Transfuzie a Sangelui Director
AT Silvia ROSCA

Sectia propagare si examinare medicala donatori nr.1

TITLUL: Asigurarea regimului sanitar la echipamentul medical y ey ey
Suprafata supusa regimului . . . . . S
X I . Nr;utal sanitar per unitate Asigurarea regimului sanitar Cantitatea necesara (litri) Referint
o e erin
echipamentului oy . Tip produs | Cantitate per m2 sau e ; ’
unitati Tip m2/E biodistructiv EQ) Periodicitatea Procedura Lunar ()
extern 1,05 SBN 0,025 saptimanal 0,025 x 1,05 =0,02 0,1
| Frigider M.g\-’-l-‘o FRL 150 1 intern 1,35 SBN 0,025 sdptimanal 0,025 x 1,35 =0,03 0,1 Manualul de utilizare
element Nu se aplica
extern 0,80 SBN 0,025 siptimanal 0,025 x 0,42 x 4=0,08 0,32
Céntar electronic BS-3/6D 1.3, : . . -
2 \lex S&E 4 intern Nu se aplicd Manualul de utilizare
element Nu se aplicd
SBN - Solute biodistructivi neutra
E - element
* camasn i £
25 ml SBN pe tampon de vati de Sgr
Sef sectie
Sef sectie1 BM




Asigurarea regimului sanitar la echipamentul medical

Ministerul Sanatatil al Republicii Moldowva

MHHHCTEpPCTBO 3apaBooXpaHeHHA Pecryoiauxkua Moagosa DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular Nr 04/mc
CENTRUL NATIONAL DE TRANSFUZIE A SINGELUI DopmMa
HammounaneHBIH [leaTp Ilepenmuepamna KpoBH Aprobatde CNTS MNr. 129-0 din

Yreep:xaeHa HIIITK 23.09.2015

Fisa de monitorizare a programuluil de prelucrare sanitara
MoOHHETOPHHIOBEBIH JTHCT rpadp HKa caHHTapHOH 00OpadoTKH

Conform /B COOTESTCTEHH C

denumirea PSO/ gammernoeamme COI1

denumirea InciperilHaHuMeHOBAHHE IIOMEIIISHES

pericoada de la /mepHoag oT pina la/oo

subdiviziunea' mogpazoeaeHHe

+F
Responsabil
Data Ora Tip prelucrare OTBeTCTBEeHHBIH MNota
Jara Bpems=a THI oGpadoTKH Nume. prenume/ IO Semmnatura ITpHEMedaHHEe

IIOOJITHCE




Dosar pentru fiecare dispozitiv
medical

Registrul dispozitivelor medicale aflate in dotare si1

utilizare

 Document oficial intocmit de bioingineri s1 aprobat de
conducatorul institutiei, prin care se evidentiaza toate
dispozitivele medicale aflate in patrimoniul institutiel si
in utilizare curenta, cu scopul de a asigura trasabilitatea,
intretinerea s1 conformitatea lor cu reglementarile.

Predestinat pentru:

* Inventarierea echipamentelor medicale utilizate.

« Monitorizarea staru tehnice s1 a locatier fiecarui

dispozitiv.
 Asigurarea respectarin cerintelor de mentenanta,
calibrare s1 vigilenta.



Registrul general al dispozitivelor medicale aflate in dotare si

ola- il ol0 -0 \'L® olRle® ol- °ih = L ojaleo|~
Date de evidenta a dispozitivului Program evaluare calitate activitate dispozitiv
Denumire/tip de Duts de Pret de achizitie Termenul Reg. de Stare

. Dispozitiv Modelul Dispozitivalui el S Act de dispositiveiu de Alentenati preventiva Verificare Periodica monotori | actuala

(GMDN) Nr. de Nr. de An de functiune ' - zare dispozitiv
szerie inventar producere (\VIDL) (and) Periodicitate | o Periodicitate | o ificae V¥ alabil R
A Ia 6 huni) A la 2 ani) = (una/an)
SUBDIVIZIUNEA CENTRULUI NATIONAL DE TRANSFUZIE A SANGELUI LOCATIA CHISINAU
SECTIA RECOLTARE SI PROCESARE SINGE/COMPONENTE SANGUINE NR.1

1 |Aparat p'u plasmaferezi gﬁx‘.ﬂi‘;\s‘a. L;. Chirna 2017-012-02 31410017 2017 30.03.2018 Donage 167151.12 10 6 h=u 1G 24 hars S0082024 0172026 IA Rg 11 _001 | Simcpomal

2 |Aparat pru plaseaterezs [ O00 4 PO Sichucn Tigale 2017-012-07 31410013 2017 | 30032018 | Donagie 167151.22 10 6 b G 24hmi | $9912024 | 012026 | IA | Rg11_002| Smcgiomal

3 |Aparat p'u plasmaferezi gm‘c@. Lﬁ, China 2017-013-10 Q108) 31410007 2017 30.032018 Donage 167151.22 10 6 haa 1G 24 hara S0162024 0172026 IA Rz 11 _003 | fincromal

4 |Aparat pruplasmaterezs [ Dia i ey e 217-013-01 (108) 31410008 2017 30.032018 | Domage 167151.22 10 6 homi G 24 humi 90652024 | 012026 IA | Rg11_004| Smctional

5 |Aparat pa plasmaterezs [ O T PO-Sichuan Nzl 202107824 31420001 2021 07.062021 | Donage 220162.24 7 6 b 1G 24 huni 90032024 | 012026 | IA | Rg11_005| Smcgional

6 |Aparat p'u plasmaferezi gmmmmaﬁ‘&ffmﬁ?ﬂcm 202107827 31400013 2021 07.06.2021 Donage 220162.24 7 6 haxa 1G 24 haxa 901072024 012026 IA Rg 11_006 fincponal

7 |Aparat p'u plasmaferezi BL M“ Lo Lwas‘&l "". mmi‘md‘ 202107820 31450003 2021 07.06.2021 Domnatie 220162.23 z 6 hani G 24 hans 90092024 | 01,2026 IA Rg 11_007 | functiomal

s |Aparat puplasmaferezs  [pio Lt POSCman TiEde 202107826 31470003 2021 | 07.062021 | Donage 22016224 7 6 b 1G 24hmi | 90072024 | 012026 | IA | Re11_008| Smcgiomal

? |Aparat p'u plasmaferezs f,?ﬁ,,m - Lm;f‘éol ""_. m"\'?‘md‘ 202107823 31470004 2021 07.06.2021 Donatie 220162.24 7 6 ki G 24 hars S0042024 | 0172026 IA Rg 11 _009 | fimcpiomal

10 |Aparat p'u plasmaferezi ?‘fﬂ hnolooL m‘& ""__ Mm'i"%d‘ 2017-013-25 31410011 2022 13.062022 | Domnagie 167151.22 10 6 huni 1G 24 huni 90052024 | 012026 1A Rg11_010| fimctional

Extractor automat, NOVOMATIC IL\B. LB\ B % .

i1 separator de componente Tehnologies. Germaria NN 2181201 31454921 2018 25012019 Buget 313236 7 6 haxa 1G 24 hara RP300124-01 | 0172026 IA Rg11_011 fimcuonal
91 |Fotoliu pru a i R e e . N/A 31644205 2020 21.122020 | Domagie 41199 84 7 6 huni G N/A Rg 11_078 | Smcgional
92 |Fotoliu pud i A e /A 31644206 2020 21.122020 | Domnagie 41199.84 2 6 i 1G N/A Rg 11_078 | Smcgional
93 |Fotoliu p/u donatori N e oo N/A 31644207 2020 21.12.2020 | Donagie 41199.84 7 6 hani G NVA Rg11_07S | Smcgional
94 |Fotoliu pru & i e e~ . NA 31644208 2020 21.122020 | Domnage 41199.84 - 6 b G N/A Rg 11_078 | Smcgional
95 |Fotolin pru donatori B e Eag T INE e A 31644209 2020 21.122020 | Domage 41199.84 7 6 homi G A Rz 11_078 | Smcponal
96 |Fotoliu p/u donatori At g e e s A 31644210 2020 21.122020 | Domage 41199.84 7 6 humi G N/A Rg11_078 | Smcgional
97 [Fosclin pra dommori p 2 Es‘“’}::_' T T . N/A 31644211 2020 21.122020 | Donage 41199.84 2 6 honi G N/A Rg11_078 | Sumcgional
93 |Fotoliu pru donator B e s A 31644212 2020 21.122020 | Domagie 41199.84 7 6 b 1G A Rz 11_078 | Smcpomal
99 |Fotoliu pra donatori [~ < [s"",‘,’:"si,‘g’ I500 Adobile NA 31644213 2020 21.122020 | Domagie 41199.84 7 6 i 1G N/A Rg 11_078 | fmcpional
100 | Fotoliu pru & i e g —— A 31644214 2020 21.122020 | Donagie 41199 84 7 6 b G N/A Rz 11_078 | Smcponal
101 | Fotoliu p'u donatori | el B A 31644215 2020 21.122020 | Domnagie 41199.84 7 6 b G N/A Rg11_078 | fumcpional

Respornisabili Niome, prermume Semndtura

Sef sectie SRPSCS nr.1

Asistent medical supernor

Inginer principal

Inginer biomedical




Principiile de operare la
dispozitivele medicale

(elaborare proceduri operationale standard si
asigurare programe de deservire si verificarea

periodica a acestora)




Scopul

La elaborarea proceduriilor

operationale standard

Calitatea Si trasabilitatea proceselor,
intretinerea si verificarea echipamentelor,
asigurarea calitatii actului medical si la
respectarea standardelor internationale de
hemotransfuzie.

Siguranta pacientilor si donatorilor prin utilizarea
corecta, standardizata si monitorizata a
dispozitivelor medicale, prevenind riscurile de
erori sau accidente.

Prevenirea incidentelor Si mentenanta
eficienta pentru asigurarea functionarii
optime a echipamentelor medicale.

[Instruirea si responsabilizarea personalului si
dezvoltarea unei culturi organizationale bazate
pe calitate.



Elaborarea unui POS este necesara pentru asigurarea unei
utilizari sigure, eficiente si conforme a dispozitivului in
cadrul institutiilor medicale. Scopuriile elaborarii unei

proceduri standarte de operare sunt:

POS-ul este elaborat pentru siguranta pacientului. Un

opra tionala
dispozitiv medical utilizat necorespunzator poate prezenta 9
riscuri semnificative pentru pacienti. Instructiunile detaliate
si clare incluse in POS sunt fundamentale pentru a asigura ca
personalul medical il utilizeaza in mod corect siin conditii de S a n a r

siguranta.

POS-ul promoveaza calitatea asistentei medicale.

Utlllzageqladecva’;a add'Spoz't'VUIu_'bm?fl'Cal contorm Procedura Standard de Operare (PSO) pentru un dispozitiv

procedurilor standar p‘iate contribuita operarea si medical este un set detaliat de instructiuni scrise care descriu

obtinerea unel eficiente In procesul de lucru in cadrul . ). . 3. X . .

. : ’ pasii specifici necesari pentru utilizarea, Intretinerea si/sau

institutiilor medicale. ’ : 3 : : ’ ’
depanarea dispozitivului respectiv.

POS-ul joaca un rol important in reducerea riscului de
erori medicale. Instructiunile precise si consistente
incluse in POS pot ajuta la prevenirea erorilor umane care
ar putea avea consecinte grave pentru donatori, pacienti
sau personalul medical.

Aceste proceduri sunt esentiale pentru asigurarea utilizarii
corecte si sigure a dispozitivului medical si sunt menite sa
reduca riscul de accidente sau erori.




PROCEDURA
OPERATIONAL
STANDART

set de instructiuni care descriu pasii specifici necesari
pentru utilizarea, intretinerea si/sau depanarea
dispozitivului respectiv.

ANTET

Macheta institutiei si atribuirea numarului de ordine a
procedurii conform sectiei.

TABELE cu istoria POS

Acestea includ persoanele responsabile de revezuirea POS.

INTRODUCEREA

De regula este o structura bine determinata cu
mentionarea scopului POS la un anumit dispozitiv si a
necesarului pentru a opera la acest dispozitiv.

Referinte si anexe

Ca anexa poate fi “Metoda de curatire a dispozitivului”.

PROCEDURA

Include descrierea etapelor de initierea si finisarea
procesului de activitate la dispozitiv, de asemenea si
procedura de intretinere a dispozitivului.




_ Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Editia nr.2

) Centrul National de Transfuzie a Sangelui Procedura Operationala Standard

'“ s Denumirea institutiei nr.SBM/24/01
TITLUL: Activitatea de operare la frigider de stocarea Sectia bioinginerie medicala
prﬂdusel{)r Sﬂ]ﬁ[gllillt‘},r EMSAS EKN 300. denumire sectie/laborator/serviciu

Nr. de ordine a procedurii in lista de proceduri a sectieli,
deobiceil este un nr consecutiv dn lista de proceduri
acesta este oferit de seful sectiei in care urmeaza a fi
localizat dispozitivul.

Titlul cuprinde denumirea dispozitivului la
care urmeaza crearea POS.




RESPONSABIL DE EXECUTARE

inginer biomedical

functia

Elaborat Nume, prenume/semnatura | Data elaborarii inlocuieste POS datat
Vicedirector medical 12.12.2024 Editia nr.1
Sef subdiviziune 12.12.2024
Serviciul management 12.12.2024
al calitatii
Aprobat Data Coordonat Data Data
aprobarii coordondrii | intrarii in vigoare
Director 16.12.2024 | Y icedirectorcalitate | 5 1) 5024 16.12.2024
Persoana responsabila de Revizuirea POS
revizuire data avizul semnatura

TABEL



Multumesc

pe Ntru
ATENTIE



