
CerinἪepentru dispozitiveἨi
materialemedicaleaplicate

´nactivitateade producereἨitransfuzia de produsesanguine, 

conform standardului naἪionalnr.7

SecƇia bioingineriemedicală

CENTRUL NAƅIONAL 

DE TRANSFUZIE A

SÁNGELU



BazanormativŁἨiconcordanἪacu 
Standardul nr. 7

ÅLegea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale ï

stabileἨtecadrul legal generalprivind punereapepiaἪŁ, utilizarea

Ἠisupraveghereadispozitivelormedicalé nRepublicaMoldova.

ÅOrdinul Ministerului SŁnŁtŁἪiinr. 211/2018privind sistemulde

vigilenἪŁa dispozitivelor medicaleïreglementeazŁcolectarea,

raportareaἨianalizaincidentelorἨireacἪiiloradverseapŁrute´n

utilizarea dispozitivelor medicale, inclusiv ´ndomeniul

transfuzional.

ÅOrdinul Ministerului SŁnŁtŁŞiinr. 581/2024 ĂCuprivire la

aprobareaStandardelorsistemului de calitate pentru activitatea

unitŁἪilorserviciuluides©ngeò,standardulnr.7.



Scopul

De a asigurasistemulde calitate´naplicareadispozitivelorἨimaterialelormedicale´nactivitateade

recoltares©nge/componentesanguine,testareas©ngeluidonat, depozitare, transportareprodusesanguine,

examinareimunohematologicŁapacienἪilor-recipienἪide componentesanguineἨitransfuziede produse

sanguine.



Aplicare

Destinatie

Centrul de transfuzie

Sectiede transfuzie

Cabinet de transfuzie

CategoriePersonal

Personal medical

Personal tehnic
ingineresc



CerinἪe generale 
Managementului calitŁἪii dispozitivelor medicale

CERINἩE PENTRU UTILIZAREA  

ECHIPAMENTELOR MEDICALE 

1. CalificareἨivalidare´naintede utilizare

2. MentenanἪŁ Ἠi calibrare periodicŁ     

- DocumentarecorespunzŁtoare

3. Utilizarede personal medical instruit

- Sprijin bioingineriἨipersonal tehnic

- ĊntreἪinereἨiverificare

4. Gestionareconform legislaἪiei

- Legeanr. 102/2017 

- OrdinulMS nr. 211/2018 

- TrasabilitateἨiraportareaincidentelor



5. RaportareaneconformitŁἪilorἨiincidentelor

- Legate de utilizareadispozitivelor

4. Trasabilitateaproduselorsanguine

- Supravegheré ntoateetapeleclinice

3. TestŁriimunohematologice

- Documentarearezultatelor

2. MonitorizareaparametrilorfuncἪionali

- Ċntimpul procedurilormedicale

1. UtilizarecorectŁἨisigurŁa dispozitivelor

- Recoltare, procesare, transfuzie

PERSONAL MEDICAL ïRESPONSABILITŀἩI

(medici, biochimiἨti, asistenἪide laborator, asistentemedicale, transfuziologi):



5. Suporttehnicpentrupersonalulmedical

- Utilizarea corectŁ a echipamentelor Ἠi sistemelor IT

4. DocumentareaintervenἪiilortehnice

- VerificareaconformitŁἪii´naintede utilizare

3. Gestionareariscurilor tehnice

- MonitorizareautilizŁriidispozitivelor

2. Implementareaplanurilorde verificaretehnicŁ

- Conform fiἨelortehniceἨireglementŁrilor

1. Validare, calibrare Ἠi mentenanἪŁ periodicŁ

- AsigurareafuncἪionŁriicorecteἨisigure

PERSONAL TEHNIC ἧI INGINERESC ïRESPONSABILITŀἩI



NOἩIUNI
ÅSpecificaἪie- descriereacriteriilor caretrebuié ndeplinitepentruaatingestandarduldecalitatecerut.

ÅStandard -cerinἪelecareservescdreptbazŁpentrureferinἪŁ.

ÅProcedura operaἪionalŁstandard (POS) - procedurŁscrisŁdetaliat care relateazŁinstrucἪiunipentru efectuarea

anumitoroperaἪiuni.

ÅPlan de validare - descriereaactivitŁἪilor,responsabilitŁἪilorἨiprocedurilordevalidare; descrié nmodspecificcumtrebuie

fŁcutŁoanumitŁvalidare.

ÅProceduri scrise- documentecontrolatecaredescriumoduĺ ncaretrebuieefectuateoperaἪiunilespecificate.

ÅCalibrare-ansambludeoperaἪiunicarestabilesc, ´ncondiἪiispecificate, relaἪiadintrevalorile indicatedeun instrument/sistem

demŁsuraresauvalorilereprezentatedeomŁsurŁmaterialŁἨivalorilecorespunzŁtoarecunoscutealeunuietalondereferinἪŁ.

ÅAchiziἪii- unprocesprincares©ngelesaucomponentelesanguinesuntpuseladispoziἪie(directiva2004/23/CE).

ÅIncident-orice funcἪionaredefectuoasŁori deteriorarea caracteristicilorἨi/sau a performanἪelorunui dispozitiv medical

carepoateconducesauacondusladecesulori laafectareaseverŁastŁriidesŁnŁtateaunuipacientsauutilizator

ÅMentenanŞŁpreventivŁ- activitate ´ntreprinsŁpentru a pŁstradispozitivul medical ´nstare de

aprevenidefectareaĸidevenireaacestuiaunpericol.



Cuprins

1.CerinἪegenerale

2.Calificare Ἠivalidare

ÅPrincipii generale

ÅOrganizareaѽiplanificareapentruvalidare

ÅEtape

decalificarepentrudispozitivemedicale, instalaѿiiѽi

sisteme

3.  Controlul dispozitivelor Ἠimaterialelor



CerinἪegenerale

VALIDARE ἧI CALIBRARE

- Calificare´naintede utilizare

- CalibrareperiodicŁdocumentatŁ

- MentenanἪŁconform procedurilor

- Rapoartede calibrarecu trasabilitate

SIGURANἩŀ ἧI FUNCἩIONALITATE

- Minimizareariscurilorpentrudonator/personal/s©nge

- InstalarecorectŁpentruevitareaerorilor

- EtichetareἨiizolarea dispozitivelordefecte

DOCUMENTARE ἧI TRASABILITATE

- ĊnregistrŁriale testelorἨiintervenἪiilor

- ControlulmodificŁrilorἨirevalidare

- InventarierepŁstratŁconform reglementŁrilor

MATERIALE ἧI REACTIVI

- FurnizoriautorizaἪiἨicertificate de calitate

- DepozitareordonatŁἨisepararepe loturi

- PrincipiulĂprimul intrat / primulieἨitò 

- Criterii de acceptaredocumentate



Un sistem/dispozitiv/spaƆii trebuie sĂ fie calificat pentru a funcƆiona/lucra íntr-un proces validat.

Se calificĂ ƚmaterial, sistem ƅi/sau dispozitiv
Se valideazĂ  ƚun proces, tehnici, etc.

Exemplu:se calificĂ container pentru recoltare sánge, se valideazĂ- tehnica de recoltare

Calificarea -dovada documentată că sediile/spaƇiile, sistemele sau dispozitivele 
sunt capabile să asigurespecificaƇiile predeterminate ƅi/sau să funcƇioneze corect 
cu obƇinereaunuirezultat aƅteptat.

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

Calificare Ȑivalidare



Obiectivul calificǢrii Ȏi validǢrii
de a asigura conformitatea cu utilizarea preconizatăŃicu
cerinŇelereglementate .



ÅToate activitŁἪile de calificare Ἠi validare se vor planifica, Ἢin©nd cont de ciclul de viaἪŁ al instalaἪiilor, dispozitivelor,proceselor Ἠi produselor.

ÅActivitŁἪile de calificare Ἠi validare vor fi realizate numai de personal instruit corespunzŁtor, care urmeazŁ procedurile aprobate Ἠi raporteazŁ 

aἨa cum este definit ´n sistemul de calitate al unitŁἪilor serviciului de transfuzie sanguinŁ. 

ÅSe va asigura o supraveghere corespunzŁtoare a calitŁἪii pe ´ntreg ciclul de viaἪŁ al validŁrii.

ÅElementele cheie ale programului de calificare Ἠi validare vor fi clar definite Ἠi documentate ´ntr-un plan general de validare(PGV) sau un 

document echivalent.

ÅPGV sau documentul echivalent va defini sistemul de calificare/validare Ἠi va include sau va face referie la informaἪii cu privire la cel puἪin 

urmŁtoarele:

- politica de calificare Ἠi validare;

- structura organizatoricŁ, inclusiv rolurile Ἠi responsabilitŁἪile pentru activitŁἪile de calificare Ἠi validare;

- rezumatul instalaἪiilor, dispozitivelor, sistemelor, proceselor de la faἪa locului Ἠi stadiului de calificare Ἠi validare a acestora;

- controlulschimbŁrilorἨimanagementulabaterilorpentrucalificareἨivalidare;

- ´ndrumŁriprivind dezvoltareacriteriilor de acceptare;

- referiri la documenteexistente;

- strategiade calificareἨivalidare, inclusiv recalificare, dupŁcaz.

ÅPentru proiectele mari Ἠi complexe, planificarea capŁtŁ o importanἪŁ suplimentarŁ, iar planurile de validare separate pot spori claritatea. 

ÅPlanurilede validarea proiectelormariἨicomplexetrebuiesŁfie ´n conexiune logicŁ Ἠi realizatŁ ´n dinamica timpului de viaἪŁ a 

instalaἪiilor/dispozitivelor medicale.

ÅO abordare de management al riscului trebuie utilizatŁ pentru activitŁἪile de calificare Ἠi validare Ἠi trebuie sŁ fie clar documentat.

ÅAv©nd´nvederecunoἨtinἪeleἨínἪelegereasporitŁ´nurmaoricŁrormodificŁri´ntimpul fazeide calificareἨivalidare, evaluŁrileriscurilorvor

fi repetate, dupŁcum estenecesar. 

ÅModul´ncare evaluŁrileriscurilorsuntutilizatepentrua sprijini activitŁἪilede calificareἨivalidare.

ÅĊnactivitateade calificareἨivalidarevor fi ´ncorporateverificŁriadecvatepentrua asiguraintegritateatuturordatelorobἪinute

Organizareaѽiplanificarea pentruvalidare



ÅBunele practici de documentare sunt importante pentru a sprijini gestionarea cunoἨtinἪelor pe tot parcursul ciclului de viaἪŁal produsului. 

ÅSe vor aplicaprotocoalede validarecare sŁspecificemodul´ncare trebuieefectuatŁcalificareaἨivalidareaἨicare definescsistemelecritice, 

atributeleἨiparametriiἨicriteriile de acceptareasociate.

ÅToatedocumentelegenerate ́ ntimpulcalificŁriiἨivalidŁriitrebuiesŁfie aprobateἨiautorizatede personalulcorespunzŁtor, aἨacum este

definit´nsistemulcalitŁἪii.

ÅDocumentele de calificare pot fi combinate ´mpreunŁ, acolo unde este cazul, de exemplu, calificarea instalaἪiei (CI) Ἠi calificarea operaἪionalŁ 

(CO).

ÅOrice modificŁri semnificative aduse protocolului aprobat ´n timpul execuἪiei, de exemplu criteriile de acceptare, parametriide funcἪionare, ar 

trebui sŁ fie documentate ca o abatere Ἠi sŁ fie justificate ἨtiinἪific.

ÅSe va stabili relaἪia Ἠi legŁturile dintre documentele din procesele complexe de validare.

ÅĊncazul´ncare protocoalelede validareἨialtedocumentesuntfurnizatede o terἪŁparte care furnizeazŁserviciide validare, personalul

corespunzŁtordin unitateaserviciuluide transfuziea s©ngeluivaconfirmaadecvareaἨiconformitateacu procedurileinterne ́ naintede aprobare. 

Protocoalele furnizorului vor fi completate ´nainte de utilizare cu documentaἪie suplimentarŁ/protocoale de testare. 

ÅRezultatelecare nu ́ ndeplinesccriteriile de acceptarepredefinitevor fi ´nregistrateca abatereἨiinvestigate pedeplinconform procedurilor

locale. 

ÅRevizuirea Ἠi concluziile validŁrii se vor raporta, iar rezultatele obἪinute vor fi rezumate faἪŁ de criteriile de acceptare.

ÅOrice modificare ulterioarŁ a criteriilor de acceptare ar trebui sŁ fie justificatŁ Ἠi trebuie fŁcutŁ printr-o recomandare finalŁ cu privire la 

rezultatul validŁrii.

ÅAprobareacondiἪionatŁpentrua trecela urmŁtoareaetapŁde calificarepoatefi acordatŁ´ncazul´ncare anumitecriterii de acceptaresau

abaterinu au fostpedeplinabordate, fiind documentatŁ, cŁnu existŁun impact semnificativasupraactivitŁἪiiurmŁtoare.

Documentarea calificŁrilor ѽi validŁrii,inclusiv PGV:



Validareaprocesului
ÅPrezentelecerinἪeἨiprincipii suntaplicabilepentruprepararea, distribuireaἨieliberareaproduselorsanguine.

ÅCerinἪeleἨiprincipiileacoperŁvalidareainiἪialŁa proceselornoiἨivalidareaulterioarŁa proceselormodificatesautransferurilede amplasamentpentrumenἪinerea

stŁriivalidate (verificareaprocesuluí ncurs de desfŁἨurare). 

ÅProceselevor fi demonstrate a fi robusteἨicŁasigurŁo calitateconstantŁa componentelorsanguine ́ naintede distribuireaἨiutilizareaclinicŁde rutinŁ. 

ÅProcesele trebui sŁ fie supuse unui program de validare prospectiv, acolo unde este posibil. 

ÅValidarea retrospectivŁ nu mai este o abordare acceptabilŁ.

ÅValidarea procesului noilor componente sanguine va acoperi toate procesele Ἠi locurile de preparare prevŁzute. 

ÅO abordarede validareἨtiinἪificŁἨibazatŁperiscva fi justificatŁpentrunoilecomponentesanguine, pebazacunoἨtinἪelorextinsede procesdin etapade 

dezvoltare, ́ mpreunŁcu un control statistic adecvatal procesuluí ncurs de desfŁĸurare.

ÅDesignul presupune cŁ validarea efectuatŁ este reprezentativŁ pentru toate setŁrile de proces sau de produs.

ÅPentru validarea proceselor de preparare a componentelor sanguine care sunt transferate de la un loc la altul sau ´n cadrul aceluiaἨi loc, numŁrul de componente 

sanguine utilizate pentru validarea procesului ar putea fi redus pe baza cunoἨtinἪelor existente despre proces, inclusiv a conἪinutului validŁrii anterioare care trebuie 

sŁ fie disponibilŁ. AceeaἨi abordare poate fi utilizatŁ pentru diferite dimensiuni sau volume ale unitŁἪilor de containere des©nge recoltat, dacŁ este justificat. 

ÅValidarea procesului va stabili dacŁ toate atributele de calitate Ἠi parametrii procesului, care sunt consideraἪi importanἪi pentru asigurarea stŁrii validate Ἠi a calitŁἪii 

acceptabile a componentelor sanguine, pot fi ´ndeplinite ´n mod constant de cŁtre proces. 

ÅUn atribut critic de calitate (ACC)este o proprietate sau o caracteristicŁ fizicŁ, chimicŁ, biologicŁ sau microbiologicŁ care se ´ncadreazŁ ´ntr-o limitŁ, un interval 

sau o distribuἪie aprobatŁ pentru a asigura calitatea doritŁ a componentei. 

ÅUn parametru critic de proces (PCC)este un parametru de proces a cŁrui variabilitate are un impact asupra unui ACC Ἠi care, prin urmare, trebuie monitorizat sau

controlat pentru a se asigura cŁ procesul produce calitatea doritŁ. 

ÅBaza prin care parametrii procesului Ἠi atributele de calitate au fost identificate ca fiind critice sau necritice trebui sŁ fie documentatŁ ´n mod clar.

ÅInstalaἪiile, sistemeleἨidispozitiveleutilizatetrebuiecalificate´naintede utilizare, iar metodelede testareanaliticŁtrebuievalidate. 

ÅInstalaἪiile, sistemele, dispozitiveleἨiproceselevor fi evaluate periodic pentrua se asiguracŁfuncἪioneazŁ´ncontinuarecorespunzŁtor.

ÅPentrutoatecomponentelesanguine, cunoἨtinἪeledespreprocesdin studiilede dezvoltaresaudin altesursetrebuiesŁfie accesibileunitŁἪiiserviciuluide transfuzie

a s©ngelui, cu excepἪiacazului´ncare se justificŁaltfel, ἨisŁconstituiebazaactivitŁἪilorde validare. 

ÅĊn timpul validŁrii pregŁtirii componentelor sanguine, poate fi implicat o varietate de personal. 

ÅSe permite ca personalul care desfŁἨoarŁ activitŁἪile ´n mod obiἨnuit sŁ fie implicat ´n procesul de validare.

ÅFurnizorii de materiale critice vor fi calificaἪi ´nainte de prepararea componentelor sanguine ´n timpul validŁrii procesului; ́ n caz contrar, se va documenta o 

justificare bazatŁ pe aplicarea principiilor managementului riscului de calitate. 

ÅĊncazul´ncare componentelesanguine preparaté ntimpulvalidŁriiprocesuluisunteliberatepentruuzclinic, aceastatrebuiesŁfie predefinitŁ. 

ÅCondiἪiile ´n care sunt produse se va respecta pe deplin cerinἪele bunelor practici, criteriile de validare de acceptare Ἠi orice criterii de verificare continuŁ a 

procesului (dacŁ sunt utilizate).



ValidareconcomitentŁ
ÅĊncircumstanἪeexcepŞionale, justificatepebazaunui beneficiusemnificativpentrupacient, ´ncareexistŁun raportbeneficiu-risc puternicpentrupacientἨicu controlsistematic

al fiecŁreiunitŁἪide componentŁsanguinŁpentru conformitatealor cu cerinἪelede reglementare, poate fi acceptabilŁexecutareaprotocolului de validare concomitentcu

distribuireaunitŁἪilorprodusé ntimpulvalidŁrilorἨisŁnufinalizezeun programdevalidare´naintedeproducἪiaderutinŁ.

ÅDeciziadea efectuavalidareaconcomitentŁtrebuiesŁfie documentatŁ´nPGVpentruvizibilitateἨiaprobatŁdepersonalulautorizat.

ÅĊncazul´ncarea fostadoptatŁo abordarede validareconcomitentŁ,vor existasuficientedatepentruasusἪineconcluziacŁoricecomponentŁsanguinŁrespectivŁ´ndeplineἨte

criteriile deacceptaredefinite.

ÅRezultateleἨiconcluziatrebuiesŁfie documentateoficial ἨiaprobatŁdepersoanaresponsabilŁ´naintedeeliberareapentruuzclinic.
ó

ValidareprospectivŁ
ÅAceastŁabordareseevaaplica,c©ndo seriedecomponentesanguinepot fi pregŁtite´nnoilecondiἪiipropuse.

ÅNumŁrul de procese efectuate, numŁrul de probe prelevate Ἠi numŁrul de observaἪii efectuate ar trebui sŁ se bazeze pe principii le managementului riscului de 

calitate Ἠi sŁ fie suficiente pentru a permite stabilirea intervalului normal de variaἪii Ἠi tendinἪe Ἠi pentru a furniza date suficiente pentru evaluare. 

ÅFiecare unitate a serviciului de transfuzie a s©ngelui trebuie sŁ determine Ἠi sŁ justifice numŁrul de unitŁἪi de componente sanguine necesare pentru a 

demonstra cŁ procesul este capabil sŁ furnizeze constant componente sanguine de calitate.

ÅPregŁtirea componentelor sanguine ´n timpul fazei de validare vor reflecta numerele destinatev pentru a fi produse ´n circumstanἪe normale de producἪie. 

ÅSe va ´ntocmi un protocol de validare a procesului care defineἨte PCC-urile, ACC-urile Ἠi criteriile de acceptare asociate, care trebuie sŁ se bazeze pe date de 

dezvoltare sau pe cunoἨtinἪele documentate ale procesului.

ÅProtoclele de validare a procesului trebuie sŁ includŁ, dar nu se limiteazŁ la urmŁtoarele:

- o scurtŁdescrierea procesului; 

- funcἪiiἨiresponsabilitŁἪi;

- rezumatulACC-urilor care urmeazŁsŁfie investigate;

- rezumatulPCC-urilor Ἠilimitele asociateacestora;

- rezumatulaltoratributeἨiparametri(necritici) care vor fi investigaἪisaumonitorizaἪi;

- ´ntimpulactivitŁἪiide validareἨimotiveleincluderiiacestora;

- listadispozitivelor/facilitŁἪilor/personaluluicare urmeazŁsŁfie utilizat (inclusivdispozitivede mŁsurare/ monitorizare/´nregistrare) ́ mpreunŁcu starea

calibrŁrii;

- listametodeloranaliticeἨivalidareametodei, dupŁcaz;

- controalé nprocespropusecu criterii de acceptareἨimotivul (motivele) pentruselectareafiecŁruicontrol ́ nproces;

- testaresuplimentarŁcare trebuieefectuatŁcu criterii de acceptare;

- planulde eἨantionareἨiraἪiunea/justificareaacestuia; 

- metodede ́ nregistrareἨievaluarea rezultatelor; 

- procesulde eliberareἨicertificarea unitŁἪilor(dacŁestecazul);

- concluzie.



VerificareacontinuŁa procesuluiѽimenѿinereastŁriivalidate 
ÅVerificareacontinuŁa procesuluitrebuiesŁfurnizezedovezidocumentate, folosindcontrolulstatistic al procesului, ἨivademonstracŁprocesulrŁm©ne´ntr-o stare 

de control ́ ntimpulpregŁtiriide rutinŁ. 

ÅToateproceselecriticese vor monitoriza´nmod constant Ἠievaluate periodic pentrua confirmacŁrŁm©nvalabile. 

ÅĊncazul´ncare nu s-au fŁcutmodificŁrisemnificativela statutulvalidat, o revizuirecu dovezicŁprocesuĺ ndeplineἨtecerinἪeleprescrisepoatefi consideratŁ

acceptabilŁ´nlocul uneirevalidŁricomplete.

ÅUnitŁἪile serviciului de transfuzie a s©ngelui vor monitoriza calitatea componentelor sanguine utiliz©nd controlul statistic alprocesului pentru a se asigura cŁ o 

stare de control este menἪinutŁ pe tot parcursul ciclului de viaἪŁ al componentelor sanguine, cu tendinἪele relevante ale procesului evaluate. 

ÅAmploareaἨifrecvenἪaverificŁriiprocesuluí ncurs de desfŁἨurarese vor revizuiperiodic. 

ÅĊn orice moment al ciclului de viaἪŁ al produsului, poate fi adecvat sŁ se modifice cerinἪele Ἢin©nd cont de nivelul actual de ́ nἪelegere a procesului Ἠi de 

performanἪa procesului de producere.

ÅVerificarea continuŁ a procesului se va efectua conform unui protocol aprobat sau documente echivalente se vor regŁsi in un raport corespunzŁtor pentru a 

documenta rezultatele obἪinute la un anumit proces Ἠi pentru a asigura o stare de control. 

ÅSe vor aplicŁ instrumentele statistice, acolo unde este cazul, pentru a susἪine orice concluzie cu privire la variabilitatea Ἠicapacitatea

UrmŁtoareleelementesuntesenἪialepentrua menἪineo stare validatŁ: 

- calibrareἨimonitorizare; 

- ´ntreἪinereapreventivŁ; 

- pregŁtireἨicompetenἪŁ;

- recalificareafurnizorilor; 

- revizuireperiodicŁ; 

- monitorizareaperformantei; 

- retragereaprodusului. 

ÅMenἪinerea stŁrii validate a componentelor sanguine va fie documentatŁ ´n evaluarea calitŁἪii produsului. 

ÅSe vor lua´nconsiderareschimbŁrile´ntimpἨinecesitateaoricŁroracἪiunisuplimentare, care deasemeneava fi evaluate.

Å ControlulschimbŁriloroperaἪionale, controluldocumentelorἨiprocedurilede control al calitŁἪiisprijinŁmenἪinereastŁriivalidate.

Validareametodelorde testare
ÅToate metodele de testare analiticŁ utilizate ´n exerciἪiile de calificare sau validare trebui validate cu o limitŁ adecvatŁ dedetectare Ἠi cuantificare, dacŁ este necesar. 

ÅĊncazul´ncare se efectueazŁtestareamicrobianŁa componentelorsanguine, metodatrebuievalidatŁlu©nd´nconsiderareeventualainterferenἪŁa reziduurilorcu analiza

(de exemplu, antibioticepentrurecuperareamicroorganismelor).



Calificarea dispozitivelor 
medicale

SeefectuazǢpentru sistemeleȎidispozitivele noi.

Calificarea instalǢrii(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 fabricaƇie.



Calificarea dispozitivelor 
medicale

De regulǢ, CO urmeazǢ dupǢ CI dar, đn func̛ie de complexitatea dispozitivelor, poate fi 
executatǢ combinat CI + CO=CIO. 

Calificarea opera̳ionalǢ(CO)

CO include celpuŢinurmĂtoarele:

a) teste care au rezultat din cunoaştereaproceselor, sistemelorşia 
dispozitivelor pentru a asigurafuncƇionareasistemului n conformitate
cu proiectul; 

b) teste care săconfirme limitele de operareinferioareşisuperioare
ƅi/saucondiţiile,,celui mairăucazƤ.
Efectuareacu succesa CO trebuiesăpermităfinalizarea procedurilor
de calibrare, de operareşicurăţare, a instruirii operatorilor şia 
cerinţelorde întreţinerepreventivă.



Calificarea dispozitivelor 
medicale

DeȎiCP estedescrisǢdrept activitateseparatǢ,đnanumite cazuri poate fioportunsǢse efectuezeđmpreunǢ
cu CO sau cu validarea proceselor. CP ar trebuisǢurmeze unei CIȎiCO finalizate cu succes.

Calificarea performan̳ei(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, instalaƇiile şi sistemele se evaluează la un interval 
corespunzător, pentru a confirmacă se menţin în parametriistabiliƇi.
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 performa̴elordispozitivului :



PLANIFICAREA / PROGRAMARE



Controlul dispozitivelor Ἠimaterialelor

ÅSe vadispunede documentepentruachiziἪionareadedispozitiveἨimateriale.

ÅAcestedocumentevor permiteidentificareacerinἪelorspecificepentrustabilireaἨirevizuireacontractelordefurnizareat©tades

pozitivelor, c©tἨiamaterialelor.

ÅĊncazul´ncare se identificŁo defecἪiunesauo neconformitatecu potenἪialulde a afectacalitatea, siguranἪasaueficacitatea

oricŁrorcomponentesanguine, se vaefectuao evaluarea riscurilorpentrua determinaimpactulasupracomponentelordeja

distribuitesauaflate´ndepozitcare ar fi pututfi afectatede defect sauneconformitate.

ÅEstenecesarsŁsestabileascŁunmecanismcaresŁasigureadecvareaprogramelordecalibrareἨimonitorizareἨicŁestedisponi

bil personalcalificatpentruimplementareaacestora.

ÅUn plan decalibrareἨimonitorizaretrebuieutilizat pentruadefinicerinἪelepentrustabilireaἨiimplementareaa program 

decalibrarecare includefrecvenἪamonitorizŁrii.

ÅSevor stabili intervaledeterminatedecalibrareἨimonitorizarepentrufiecareelementdedispozitivpentruaatingeἨimenἪineni

velul dorit deprecizieἨicalitate.

ÅStareadecalibrarea tuturordispozitivelorcarenecesitŁcalibrarear trebuisŁfie uἨordisponibilŁ.

ÅPeriodicitateaἨidetaliileprocesuluide recalificaredepindde nivelul de riscal utilizŁriisistemuluisaudispozitivuluiἨitrebuie

planificatepentrufiecarefurnizor.



Asigurarea calitǢ̴ii

Implementarea unui 
sistem de management 

al calitǢ̴ii

Validarea Ȑi đntre̴inerea 
echipamentelor 

medicale

Formarea Ȑi instruirea 
personalului

Monitorizarea Ȑi 
đmbunǢtǢ̴irea continuǢ 

a proceselor

ÅToate dispozitivele Ƅi materialele medicale utilizate trebuie sĂ fie validate ínainte de punere ín funcƆiune Ƅi supuse 

periodic verificĂrilor pentru a garanta conformitatea cu cerinƆele de siguranƆĂ Ƅi calitate. Responsabilitatea este 

comunĂ personalului medical (utilizare corectĂ) Ƅi celui ingineresc (íntreƆinere Ƅi validare tehnicĂ).



RECOMANDýRI 

Lista de dispozitive medicale minim necesare, în funcƇie de etapă



Deservirea donatoriilor

ÅTensiometru

ÅCántarelectronic pentrumasacorporalĂ



Predonare

ÅDispozitiv pentrudeterminareahemoglobinei

cantitative

ÅAnalizator (dupĂposibilitate)



Recoltare

ÅFotoliu pentrudonator

ÅCántaragitator pentrucolectarede sánge

ÅAparat de sudurĂsterilĂa tuburilor din plastic



PĂstrare Ƅi stocare produse sanguine

ÅFrigider specializat

ÅCongelator specializat

ÅDispozitiv de decongelare a produselor plasmatice

ÅAgitator de plachete



Laborator imunohematologie

ÅCentrifugĂ de laborator

ÅTermostat



Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

1.Protocol calificarerecepƆionaredispozitivmedical;

2.Protocol calificare instalaredispozitivmedical;

3.Protocol calificare operaƆionalĂprimarĂdispozitiv

medical;

4.Protocol calificareoperaƆionalĂdispozitivmedical;

5.Procedura operaƆionlĂstandard (pentru personal

medicalƄipentru personaltehnic-ingineresc);

6.Registrul de monitorizare a activitĂƆiiechipamentului

medical;

7.Programul dedeservireperiodicĂ

8.FiƄĂdementenanƆĂa dispozitivului;

9.Programul de asigurare a regimului sanitar pentru

dispozitivelemedicale;

10.Fiĸade monitorizare a programului de prelucrare

sanitarŁ



Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Protocol calificarerecepƆionaredispozitivmedical

La procurarea sau primirea prin donaƇiea unui dispozitiv

medical, dupăsemnareaƅiînregistrareaactelor necesare,

documenteleaferente sepăstreazăcadovadăa provenienƇei

acestuia. Protocolul de calificare la recepƇieesteelaborat de

bioinginerul responsabilƅiinclude datele din documentele

furnizate de producătorsau distribuitor (act de primire-

predare, factură,contract, documente privind instruirea

personalului etc.). Înprotocol sunt consemnate, de

asemenea,condiƇiilecontractuale relevanteƅispecificaƇiile

tehniceale dispozitivului .





Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Protocol calificare instalaredispozitivmedical

Protocolul de calificare la instalare este elaborat de

bioinginerul responsabilƅiinclude datele din protocolul de

calificare de recepƇionare,totodatăse specificăsecƇia/

laboratorul unde a fost distribuit dupănecesitateƅiinstalat.

Înprotocolul de calificare de instalare este necesar de

indicat data de instalare a dispozitivului conform actelor.





Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Protocol calificareoperaƆionalĂdispozitivmedical

ObiectivealecalificĂriioperaƆionale

ÅVerificareafuncƇionăriidispozitivului conform specificaƇiilorproducătorului;

ÅConfirmareasiguranƇeiƅistabilităƇiiparametrilor tehnici;

ÅValidarearespectăriicondiƇiilorde instalareƅioperare;

ÅAsigurarea trasabilităƇiiîntredocumentaƇiade achiziƇieƅicaracteristicile

tehnice testate.

DocumentaƆieasociatĂpentru revizuire

Severificăurmătoareleacte:

Act de primire-predare;

Factura / Contractul deachiziƇiesaudonaƇie;

Certificat de conformitate ƅi/saudeclaraƇieCE;

InstrucƇiuniƅimanual tehnic;

Act privind instruirea personalului utilizator .





Dosar pentru fiecare dispozitiv 
medical

Registrul de monitorizare a activitĂƆiiechipamentului

medical

ÅAsigurareatrasabilităƇiiƅicontrolului asuprautilizăriiƅi

stăriitehnicea echipamentelormedicale.

ÅDocumentarea conform cerinƇelorlegaleƅistandardelor

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

211/2018ƝvigilenƇadispozitivelor medicale,Standardul

nr. 7Ɲcalitateaînserviciile desânge).

ÅIdentificarea rapidăa neconformităƇilorƅiaplicarea

măsurilorcorective.





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

167151.12lei

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 efectuataprofilaxiasiveificarea

functionalitatiicomponentelor

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 &'&$78!7ôtot trebuie ,1%,$!7ôň1registru .



Certificat de 
inspecňie 
metrologică


