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A Calibrare-ansamblideo p e r aaielstabilest” © o n dpedifiiater e | dinfielivadorile indicatede un instrumentistem
demt s usawmalordereprezentatdeomt s mna t eHvalaalécto r e s p wumasdutaleuauretalonder e f e r |

AA c h i-mnipradesirincares © n gaecbngonentelsanguinesuntpusdad i s p (directivaD0423'CE)

A Incident-orice f u n ¢ "Hil ® fn & ¢ Wiudeteriardrea caracteristiclorHsaua p e r f o r nraindidgeztivonedical
carepoateconducesauacondudadecesubri laafectarea e vas it #es L n fAaunaigacensauwtilizator
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Ce r igerdemle

VALI DARE il CALI BRARE
- Calificare” n a dewmittlizare

- Calibrareper i ddcuaoament at t

- Me n t e ocoaforntbrocedurilor

- Rapoartaelecalibrarecutrasabilitate

SI GURANHIF Al FUNCHI ONALI TATE
- Minimizareariscurilor pentrudonator/persona/© n g e

- Instalarec o r @entruévitareaerorilor

- EtichetareH izolareadispozitivelordefecte

DOCUMENTARE Rl TRASABI LI TATE

-Cnr e gdletestalofHi int er ven™i i | or
- Controlulmo d i f i Hrevalidateo r
- Inventarierep £ s tconfoimet. e gl ement Lr i | or

MATERI ALE fnl REACTI VI
- Furnizoria u t o Hcerifecakd decalitate

- Depozitareo r d o Hsegadare loturi

- Principiul Aorimul intrat/ primuli edHi t

- Criterii deacceptarelocumentate




Calificare R walidare

Calificarea-d ovada documentata ca sediil e/ spacCi.i
sunt capabile sa asigurespecificacCi.i
cu obCinereaunuirezultat abteptat.
Validarea-st abi | 1 rea dovezil or document at e
asligurare ca un proces specific va p
speci ficaCcCi predeterminate DI atrib
Un sistem/dispozitiv/spaldii tr eb-unpeocesvalidati e

Se c allmaftiedA al, sistem bi/sau dis

Se v alti wheracesAtehnici, etc.

s an

Exempluus e calificA container petehhicadereceltar® | 't ar e



Obi ectivul <califi cri

de a asigura conformitatea cu utilizarea pr ec on iNicaut &
cC er | nrigkemaentate




Organizarea planificarea pentru validare

¥

AToate activitt™Hi |l e de calificare Hi validare sepvocepe¢lani 't H
AMMctivittH |le de calificare Hi validare vor fi r e adba tzea t 1dI nruar
aHa cum este definit " n sistemul de calitate al uni t £ H | or
ASe va asigura o supraveghere corespunzttoare a cal ittt ™ p e
AEl ementele cheie ale programul ui de c al-unplangenera de'Malidafie@\) sadunr e
document echivalent.

APGY sau documentul echivalent va defini sistemul diereal aftce
ur mbtt oar el e:

-pol i ti ca de cali ficare HiI validar e;

-structura organizatorict, 1 nclusiv roluril e Hi responsabil i
-rezumat ul Il nstala™H 1l or, dispozitivelor, sistemestomr, proces
- controluls ¢ h I mbHmMmanademantwdbaterilorpentrucalificare’Hvalidare

-~ n d r prmaibddezvoltareariteriilor deacceptarg

- referiri la documenteexistente

- strategiade calificare Hvalidare inclusivrecalificare d u géaz

APentru proiectele mari 'Hi compl exe, pl ani fi car ea caxlprktated o0 |
APlanuriledevalidarea proiectelormari’Hcomplexetrebuies fie" n conexi une | ogi ct 'Hi real 1 zatt
Il nstalaH i1l or/ dispozitivelor medical e.

AO abordare de management al rir scul ul trebuil e utiotumentatt £t pent

AAv ©n dederec u n o 'HiHi n "He | sepgcefr betedo r i cntorda rf” i impulfazeide calificareHvalidare e v a | widcurilorvoe
fl repetated u gumestenecesar

AModul~ paree v a | uidcurilorlsumtutilizate pentruasprijinia ¢ t i vdedalifickie’H validare

AC activitateade calificareHvalidarevorfi” n ¢ o r \p ® r ia fidecvatgrentrua asiguraintegritateauturordateloro b "Hi nut e



Documenta ea cal i f i c timcludive®v: i v al i7dt

d
ABunel e practici de documentare sunt importante p e retprodusulai.“spr

ASevor aplicaprotocoaledevalidarecares kpecificemodul” nparetrebuiee f e c talificatedH validareaH caredefinescsistemeleritice,
atributeleH parametriiH criteriile deacceptara@asociate

AToatedocumentelgeneraté timpulc a | i HV a b rtidduies fie aprobatéH autorizatedepersonalut o r e s p,a ftammeste r
definit”™ mistemulc a |l 1 t £ "Hi |

ADocumentele de calificare pot fi combinate ~" mpreuicdreacoper
(CO).

AOrice modificktri semnificative aduse protocolului deprfamatHi c
trebui st fi e documentate ca o abatere HiI st file jJjustificat
ASe va stabili rel a™H a Hi |l egtturil e dintre documentele din

AC wazul” nareprotocoalelalevalidareH altedocumentesuntfurnizatede ot e pditttt.caré u r n isendcadealidare personalul

C 0 r e s p dinuaitateéasenviciuluidetransfuzieas © n gva donfiimaadecvaredd conformitateacu procedurilenterne” n a demaprobare
Protocoal ele furnizorului vor fi completate "nainte de wutil
ARezultatelecare nu n d e p driterileeds acceptarg@redefinitevorfi © n r e g daabatered investigatepe deplinconformprocedurilor
locale.

ARevi zuirea Hi concluzii l e validtrii se vVvor raporta, l ar r ez
AOrice modificare ulterioart a criteriil ocroredomandarecfikapt amue pai Vi
rezul tatul wvalidtrii

AAprobareac o n d i ‘pEntouateecelau r mi t o ta ad@cklificarepoatefi a ¢ o r “do@mzult. nareanumitecriterii deacceptaresau
abaterinu aufost pedeplinabordatefind d o ¢ u mecntdua kK Lusm Impactsemnificativasupraa ct 1 ur meL tHo A r e



Validareaprocesului

APrezentele e r Hpriftdii suntaplicabilepentrupreparareaistribuireaH eliberaregroduseloisanguine.
AC e r i HpHeclpitea c o pvaidatea n i #Hrogdsdlonoi’'Hvalidareau | t e mprozeselomodificatesautransferuriledeamplasamerpentrume n "Hi ner e &
s t tvalidate {erificareaprocesului oursded e s f £)Hur ar e

AProceseleor fi demonstrate i robustéHt fa s i @ calitédtec 0 n s ac@mpbrentelosanguiné n a dedistrébuireaH utilizareac | i der a L i n t
AProcesele trebui st fie supuse unui program de vali dare prospectiv, ac:
Aval i darea retrospectivt nu mai este o abordare acceptabil t.

Aval i darea procesul ui noil or componente sanguine va acoperi toate proce:
AO abordaralevalidareHt i i #WbHa £ getiskvafij u s t ipdntrunodetcdmponentsanguinepebazac u n o 'H tektinsdde grocasdin etapade

dezvoltare” mp r euwn dontrol statistiadecvatl procesului nursded e s f L.k ur ar e

ADesi gnul presupune ct validarea efectuatt este reprezentati vt pentru t
APentru validarea proceselor de preparare a componehtieablir Baoagunumbcal e
sanguine utilizate pentru validarea procesul ui arnitduwttwelauif iv aleiddutsr ipie amtz
st fie disponibil t. AceeaHi abordare poate fi ut i d®gzea trke cpoelnttartu, dd af cetr i et set
Aval i darea procesului va stabili dact toate atri bpatterl e a=®i guwrl artead es tHir ipi:
acceptabile a componentelor sanguine, pot fi "ndeplinite “"n mod constan
AUn atribut critic de calitate (ACGd st e o proprietate sau o caracteristict fi zoi dt,midrdal, miumt ,i
sau o distribuH e aprobatt pentru a asigura calitatea doritt a componen
AUn parametru critic de proces(PC€st e un parametru de proces a ctrui variabilitate are ut
controlat pentru a se asigura ct procesul produce calitatea dorit¢t.
ABaza prin care parametri.i procesului Hi atributfiel @ otde mealt iatt &t € na umofdo <t

Al n s t adisteritdied dispozitiveleutilizatetrebuiecalificate” n a dewmttizare iar metodeledetestarea n a | tietiuievalidate.

Al n s t adisterit¢iedidpazitiveleH proceselevor fi evaluate periodipentrua seasigurac £ u n ¢ "Hi” mongnaaze. o r e s p.unz tt or
APentrutoatecomponentelsanguinec u n o 'H tesprgidecésdin studiilede dezvoltaresaudin alte sursetrebuies fie accesibileu n i sekvitiuluidetransfuzie
as ©n geuk M c ecpZidui’apare se u s taltfdl, iH& konstituiebazaa c t 1 v devaliddie | o r

ACn timpul wvalidbtrii pregttirii componentelor sanguine, poate fi I mpl 1 c
ASe permite ca personalul care desftHoart activitt™ Il e “n mod obi Hnuit
AFurni zorii de materiale critice vor fi califica™H; nnamaat eodérprepaearva:
justificare bazatt pe aplicarea principiilor managementul ui riscul ui de
AC pazul” parecomponentelsanguinereparaté timpulv a | i pdokesulusunteliberatepentruuzclinic, aceastdarebuies fiepr edef i ni t L

ACondi Hiile “"n care sunt produse se va respecta preedepliitmrdé¢eéer ide™Helee i b u

procesul ui (dact sunt wutilizate).



Validarec oncomi t ent t

ACr i r c u resxtcaenp Buistificatepe bazaunui beneficiusemnificativpentrupacient” naree x i us taportbeneficiurisc puternicpentrupacientH ¢u control sistematic

al f 1 e cuktnri edetc’dimp o rs eamtgtpentru tonformitatealor cu ¢ e r |1 de Hglengentarepoatefi a ¢ ¢ e p exachtarégirotocolului de validare concomitentcu
distribuireau n i t proHuse acampulv a | 1 dHs rhufinadizezeun programdevalidare” n a deptr ® d des Hit.a n L

ADeciziadea efectuavalidareac 0 n ¢ o ntiebuesnfied o ¢ u m€ MG pertruvizibilitate’Ha p r odepetsanalubutorizat

AC razul” wareafosta d o pdahdrdaredevalidarec o n ¢ o miot egistasuficientedatepentruas u s ‘ddinalueiac foricec o mp o s@amigiu @ s p € ontdiewt i ne Ht e
criteriile deacceptarelefinite

ARezultateléH concluziatrebuies fie documentateficial Ha p r odepetsdana e s p o i 31 a lilérliberaregentruuz clinic.
0]
Validare prospectit
AA c e aabordareseevaaplica,c © o seriedecomponentsanguingotfip r e g tnoiet e n giopHse;

ANumbtrul de procese efectuate, numbtrul de pr obe pr e lilemanageanenkiui risculunder u | de
cali tate Hi st fi e suficiente pentru a per mit e esfficcebte pentrm evaduare.nt er val ul ui
AFi ecare unitate a serviciului de transfuzie a s ©nsgaguineriecesarepednttuiae st det e
demonstra c¢ct procesul este capabi |l st furni zeze constant componente s a
APregttirea componentelor sanguine “n timpul ffazei tbe H amordma lee vobe predd

ASe va “ntocmi un protocol de-uMagaACCdar eeaHproceseat uid etardeeb Hied eqpte &4 @ RELE
dezvoltare sau pe cunoHti n'Hel e documentate ale procesul ui

AProtoclele de validare a procesului trebuie st includt, dar nu se | i mi
-0S Cc udedcriereaprocesulu;
-funEfle s ponsabi |l 1t Lt Hi

- rezumatuACC-urilor careu r mesafe investigate,;
- rezumatuPCGCurilor Hiimitele asociateacestora
- rezumatuhltor atributeH parametri{necritici) carevorfii n v e ssakumga iHt pr i z a "Hi
-~ timpula c t i deivdlidaréti motiveleincluderiiacestora
- listadispozitiveloff a c i |/persdnaliutaceu r mesafe utilizat (inclusivdispozitivedemt s u/manitogizaré nr e g)i snp r austaréa
cal i;br btrii
- listametodeloranaliticeHvalidareametodejd u gaz
- controale procespropusecu criterii deacceptarédd motivul (motivele pentruselectared i e adntroli iproces
-testares u p | 1 nocaretrebaieetf e c cuaritetii deacceptarp
- planuldee Ha n t 'Hro an "Hifjustriica@aacestuia
- metodede” n r e g Hevdluarearerultatelor
- procesuldeceliberareH certificareau n | t {d &liedicsazu);
- concluzie



Verificareac o n t aprogesuluiGbme n Wi 8 £ tvaidate
Aerificareac o n t dproecesuluirebuies furnizezedovezidocumentategfolosind controlulstatistic alprocesului’Hvademonstra fprocesur £ m© me stare
de control timpulpr e gder ut.1 nt
AToateproceseleritice sevor monitoriza~ mod constarit evaluate periodipentruaconfirmac £ £ m@labile
AC cazul” pare nusauf £ enwtd i fsenmnificativela statutulvalidat o revizuirecu dovezic fprocesul n d e p t e n e frdddeidgpeatefic onsi der at t
accep’thchluneit e v a comgidter i

AUni tt™Hile serviciului de transfuzie a s©ngel ui v oalprnoocneistuo ruiiz ap ecnatlriut aat esae
stare de control este menH nutt pe tot parcur sul awulgévaldate.i de vi aHL al CoO
AAmploareaHi r e ¢ v e n iHprocedului i ours ded e s f L ddworrevizugperiodic.

ACn orice moment al ciclului de via™Ht al produsul tei nTHebagerki aapeocasus$
performan™Ha procesul ui de producere.

Averi ficarea continut a procesului se va efectua comootmcwmeisppmate ool pa
documenta rezultatele ob™H nute | a un anumit proces Hi pentru a asigura o
ASe vor aplict instrumentele statistice, acol o unHtapacdateh e cazul, pentru a

Ur mt t @lamertdsuate s e npeitraalmes n “idistarer a |l i dat Lt

- calibrareH monitorizare
- ntrepH emeqg etai v L
-pr egHa o mpee;t en "HL
- recalificaredurnizorilor,
-revizuireper i ;odi ct
- monitorizaregerformantei
- retragereg@rodusulul
Men™Hi nerea sttrii validate a componentelor sanguine va fie documentatt
A Sevorlua” nonsiderars ¢ h i mb impiHheeesitatea r i catcr’Hbupliméntarecaredeasemeneaafi evaluate.
A Controluls ¢ h i motpreir lagdontoralubddcementeloiH procedurilede control at a | is tp & “iHijelin nHL s te tvakdate.

4

Validareametodelordetestare
\Toate metodele de testare analitict utilizate ~ medeexteercctiadiei I'Hd dceu acnatliiffiiccaar
\C nazul” pare se f e c ttestaraamitc r o dcongmponkntelosanguinemetodatrebuiev a | il duactnhdnsiderareventualda n t e r drezidwinicidh analiza
deexemply antibioticepentrurecuperareaiicroorganismelgr



Calificarea dispozitivelor
medicale

Calificarea i nst aCDAEr i i

See f e c t perdraz sistemele O tispozitivele noi.

Cl 1 nclude obligatori u cel puTlil n wur

-l nstalarea componentelor, dispozi t.
desenel or si specificatii |l or tehnice
-verificarea instalarii corecte Tn func
-col ectarea sicompilarea I nstructiuni
precum si a cerintelor de Tntretiner e
-cerintele de calibrare;

-veril fircarea materi al el or de f abri c




Calificarea dispozitivelor
medicale

Calificarea oper a_ i(GDh al A

De regul £ CO urmeaz/.A dupAZ CI dar, dn func’
executat A2 combinat CI + CO=CIl O.

COincludecelp u TuirmAt oar el e

a) teste care auwezultatdinc u n 0 a Proceselersistemelors a

dispozitivelor pentru aasiguraf u n ¢ Ci sisterautuienaonformitate
Cu proiectul;

b) teste cares @onfirme limitele de operareinferioare s superioare
b/sauc o n d I,,deluimaire acazP .

Efectuareacu succesa COtrebuies @ e r nfinalizareaprocedurilor
decalibrare, deoperares ¢ u r a, @iastrwrii operatorilor s a
cer i mé¢ienltorregrienvearet i v a




Calificarea dispozitivelor
medicale

Calificarea per f or nf@GP)_ e i

De @Pested e s ¢ drepsadiivitate s e p a rdaanufite cazuri poate fio p o r t se efectlieze d mp r e
cu CO sau cu validarea proceselor. CP ar trebui s A&rmeze unei Cl O CO finalizate cu succes.

CP ar trebui sA includA cel puTin:

-testele, folosind materiale de <con
acceptati care simuleaza caracteris
functi onare normalasi Tn conditii d
-testele trebui e sa stabileasca int
exceptia cazului Tn care exista dej
el aborare, ce a stabilit deja I nter




Calificarea dispozitivelor

medicale

Recalificare

Di spozitivele, instalacCiile si s
corespunzator, pentru a confir ma
Daca recalificarea es-beanemestarap
ti mp, perioada trebui e Justifica

Evaluarea p er f o r mdispozilivalu

-dupa orice relocare, reparatid.
dispozitivului;
-cand exista dubii referitor | a f




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)

——

CI CcO CP Cl CcO CP

+ + +




Controlul dispozitivelor Hmaterialelor

\ Se vadispunede documentpentrua ¢ h i z i dddispoziiveldnaateriale.

\ Acestedocumenteavor permiteidentificareac e r i spétifitepentrustabilireaH ievizuireacontractelodefurnizarea t a@es
pozitivelor, ¢ CHamaterialelor

\ Coazul’ naresé d e n bd ¢ fi € dséido necoeformitateup o t e ndéHaatedtapalitateas i g u saaeficdditatea
o r i ccampanentsanguine, seaefectuao evaluareariscurilor pentrua determinampactulasupracomponentelodeja
distribuitesauaflate” depozitcarearfi pututfi afectatede defecsauneconformitate

\ Estenecesas kes t a b i unmezanisntares Asigureadecvareprogramelode calibrareH monitorizaréHe festedisponi
bil personatalificat pentruimplementareacestora

\ Un plan decalibrareH monitorizaretrebuieutilizat pentruadefinic e r i perikastatslireaHimplementarea program
decalibrarecare includd r ecmmeniHaor i zLtr i i

\ Sevor stabiliintervaledeterminatele calibrareH monitorizarepentrufiecareelemenide dispozitivpentrua atingeHime n “iHi
velul dorit deprecizieH calitate

\ Stareadle calibrareatuturordispozitivelorcaren e ¢ ecalibrardartrebuis fieu Hdr sponi bi | L

\ PeriodicitatedH detaliile procesuluderecalificaredepinddenivelul deriscal u t i | sisterhutuisaudispozitivuluiHirebuie
planificatepentrufiecarefurnizor.




ASIl gur area ¢C

AToate dispozitivele bi materi alele medicale utili z.
periodic verificArilor pentru a garanta conformita
comunA personal ul ui medi cal (utilizare corectA) bi

Implementarea unui Val i darea Ri e~ A cmremeerae a Ri | rui rMani torizar
sistem de management echipamentelor personalului dmbunA&t A& i rea
al calit /A& medicale a proceselor




RECOMANDY R

S t e V e medil cal e mi n

L | a | Spozil t |




Deservirea donatoriilor

A Tensiometru

A C & n telactronicpentrumasac or por al A




Predonare

A Dispozitiv pentrudeterminareaghemoglobinei

cantitative

A Analizator (d u pdsibilitate)




Recoltare

A Fotoliu pentrudonator

A C & n tagitator pentrucolectaredes a4 n g e

A Aparatdes u d g t A a&tublrifor din plastic




\ 4

PAstrare b St OC ¢

A Frigider specializat

A Congelator specializat
A Dispozitiv de decongelare a produselor plasma

A Agitator de plachete




Laborator imunohematologie

ACentrifugA de | abo

A Termostat




Dosar pentru flecare dispozitiv
medical

Protocol calificarer e ¢ e p Odispoaitav medical

.Protocol calificare instalare dispozitivmedical

Protocol calificare o per a dp o n anHigpadzitiv
medical

4 .Protocol calificareo p e r a Odispozitivinddical

5.Procedura o p e r a Jstandaild Apentru personal
medicalb pentrupersonaltehnicingineresg;

6.Registrul de monitorizarea a ¢ t i vechipAn@ntului
medical

7.Programuldedeservireper i odi c A

8.Fi Hefne nt e radisparhivului

9.Programul de asigurare a regimului sanitar pentru
dispozitivelemedicale

10.F I @& monitorizare a programului de prelucrare
sanitart




Dosar pentru flecare dispozitiv
medical

Protocol calificarer e ¢ e p Odispoaita&v medical

La procurarea sau primirea prin d o n aa&une@ dispozitiv
medical, d u psemnareab ii nr e g i fdtefoa meeesaare,
documenteleaferentesep a st rcacha@ daadpar oveni encCe i
acestuia Protocolul de calificarelar e c e gst€eéladorat de -
bioinginerul responsabil b iinclude datele din documentele -
furnizate de p r o d u csau diostribuitor (act de primire-
predare, f a c t wantaact, documente privind instruirea
personalului etc). 1 n protocol sunt consemnate, de
asemenea,c o0 n d i dOntractuale relevantebis peci f i

tehniceale dispozitivului.
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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.
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Dosar pentru flecare dispozitiv
medical

Protocol calificare instalaredispozitivmedical

Protocolul de calificare la Instalare este elaborat de
bioinginerul responsabilb include datele din protocolul de
calificare de r ece p Citoontaordsa ts® e c i sfei cc@i a_/
laboratorul unde a fost distribuit d u pn&cesitateb instalat. e —

| nprotocolul 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 flecare dispozitiv
medical

Protocol calificareo p e r a Odispozitivinédical

Obiectivealec a | i foipceAraidii onal e

A Verificareaf u n ¢ Ci despoaitivalui conforms pe ci f ipa adiuiclagror ul u i

A Confirmareas i g u rasntCaehi i parameiri®r tehnici;

AValidarear e s pec ¢ & d i @tiinsthlaveb operare

AAsigurarea t r asabiinit d @€Cu me ndeaaliha ziid@radteristicile - —
tehnicetestate

Do c ume rats @ @ ipeattur®vizuire

Sever iurinmnat oaxte el e
Act de primire-predare
Factura / Contractul dea c hi gaudCa reg Ci e
Certificat de conformitate b/saud e c | aGEa Ci e
| nst r ubch@nual kehnic;
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 flecare dispozitiv
medical

Registrul de monitorizare a a c t i v echipa@dntului

medical

A Asigurareat r a s a bb dontrolduC asupraut i | bk
s t atehnicea echipamentelormedicale

A Documentareaconform ¢ e r i nl€jalébostandardelor
de calitate (Legea nr. 1022017, Ordinul MS nr.
211/2018Nv i g i Idisppz@ieelor medicale, Standardul
nr. 7 Ncalitateal serviciledes an.g e)

Aldentificarea r apiadde c onf or nbiiaphcarea o
ma S u rcorectve




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

Producatorul . : .

TTpoH3BOTHTE TS Sichuan Nigale Biotechnology Co., Ltd.
Model .

Mozems Dlg|P|a 80

Numarul de serie
CepHHHBIH HOMED

201/~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

167151.12el

Prezenta pasaportului
Hamuane nacnopta

Da

Denumirea. numéarul POS
Hanmenosanne, Homep COII

POS nrXX / XX [ XX

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




Data Tipul deservirn Depistat de personal medical
Hata Tun obcay:xHBAHHA Obiectii la functionare BELIIBIEHO METHIHHCKHM IIEPCOHAIOM
DP DT 3amMeuaHHd [0 SECILTYyAaTallHH :":LlIIlE-‘ prenume Semnatura
DHO [Togmuce
2 3 4 5 6 7
22. In timpul recoltarii aparatul emite |
10 ..
sunet nespecific
202 P
3
10. Manjeta nu functioneaza
03
202
55_ In timpul procedurii sa deconectat
ecranul dispozitivului
202 P
5
18. Aparatul a colectat o doza
8(7)2 necorespunzatoare celei program




Personal ingineresc g1 tehnic responsabil
OTBETCTEEHHEIH HHAKCHEPHEIH H TEXHHYECKHH

Data Luecrarn efectuate Concluzie epconan
Hata ITpoBeneHHEIE pADOTEL 3aKTIOUEHHE -
Nume, prenume Semnatura
DO Ilogmice
8 9 10 11 12
Au fost schimbate rolele de la pompe .
22.10 _ _ pomp functioneaza
2023 de sange si antlcoagulator
G V.erlflcgrea metrologlca a centrifugii functioneaza [ Metrologia &' & $ Tt@ trebude , 1 %, i$ legistu.
2024 dispozitivului, nr cert. 9008/2024
1003 | Afost efectuataprofilaxiasiveificarea functioneaza

292> | functionalitatiicomponentelor

=05 | Verificarea componentelor, lucrari de
2025 profilaxie

functioneaza

18.07
2025

Sa efectuat calibrarea cantarului functioneaza




i

Certificat de

Il nspecni
metr ol o




