Instalarea, testarea si punerea in
functiune a dispozitivelor
medicale



Termeni si definitii g .4

Dispozitivul medical activ

* Orice dispozitiv medical, operatiunile
depind de sura a energiei electrice sau alte
surse de energie alta decat generata de corpul
uman sau gravitatie si care functioneaza prin
transformarea acestei energii ‘

Dispozitiv medical neactiv (exemple)




Termeni si definitii

Acceptarea dispozitivului medical activ

* Procesul care implica inspectie, testare,
verificare si validarea documentelor relevante

dupa finisarea instalarii (unde este aplicabil)
* Acceptarea dispozitivului medical neactiv

Procesul care implica inspectie, testare,
verificare si validare a documentelor relevante
dupa finisarea instruirii pe dispozitiv medical.



Termeni si definitii

e Calibrare

Procedura care se efectueaza pentru
determinarea exactitatii dispozitivului, folosind
echipament de testare al carei exactitate este
verificata corespunzator; si, daca este necesar,
ajustarea dispozitivului pentru corespunderea

cu specificatiile producatorului. T

* Testarea

Corespunderea parametrilor tehnici
indicati de producator cu cei masurati
utilizind echipament de testare specializat




Termeni si definitii

Personal tehnic competent

* Persoana care poseda complex
de cunostinte, abilitati si
comportament indreptat spre
imbunatatirea performantelor.
Mai general, competenta este o
stare sau o calitate de a fi
adecvat sau bine calificat pentru g |
a avea aptitudine de a indeplini
un lucru/rol specific intr-un
centru medical, estetic, sediu a
unui program de insanatosire si
servicii inrudite ce tine de
instalare, T si P, aprobare si
intretinere a dispozitivelor
medicale conform specificatiilor
producatorului

-
—



Etapele de punere in functiune
*’*« e [T

Metoda de comanda:

Conform graficului livrarii :
La comanda institutiei medicale g ,
Locul amplasarii initiale dISpOZItIVU|UI medlcal

-depozit (conditii de pastrare)
-sectie medicala (conditii de pastrare)

Documente initiale:

- factura fiscala cu data si denumirea corecta din contract

- contractul de achizitii (inclus transportarea)

- comanda de livrare sau graficul livrarii

- documente ce atesta componenta, cutii,nr.cutie, cantitatea)



Instalarea

Pentru dispozitive medicale active care necesita
instalare

Necesitatea de instalare apare in urmatoare cazuri:

a) la fata locului va fi necesar un lucru de asamblare ===
substantial;

b) echipamentul necesita aprovizionare cu apa,
energie electrica sau gaz;

c) dispozitivul trebuie sa fie fixat permanent pe loc. *

Persoanele responsabile din cadrul institutiei
medicale trebuie sa asigure pregatirea locului ca sa
corespunda pentru instalare si cerintelor impuse.

Schema instalarii dispozitivului medical trebuie sa fie
aprobata de personal tehnic profesionist competent.-f

Dispozitivul medical trebuie sa fie instalat conform
specificatiilor de instalare a producatorului.

Toate schitele de constructie trebuie sa fie oferite
personalului tehnic competent al detinatorului
dispozitivului medical.



Pregatirea locului de instalare

Managerul institutiei medicale trebuie sa furnizeze
matricea responsabilitatilor care clar indica partile
responsabile pentru pregatirea sau efectuarea fiecarui
etape de lucru sau instalarii utilitatilor pentru instalare
proprie a dispozitivului medical(serviciul electric,
constructie, gaze medicale, apeduct si canalizare).

Inainte de instalare toate schitele de lucru ce se refera
la instalarea dispozitivului medical trebuie sa fie
verificate de personalul tehnic competent

Detinatorul dispozitivului medical trebuie sa conduca
lucrari de reinnoire si pregatire conform planul de lucru
acceptat si schitelor de lucru).

Lucrarile de reinnoire si pregatirea trebuie sa fie
monitorizate de personal tehnic competent.






Verificarea locului pentru instalare

* Lucrarile de pregatire a locului pentru instalarea dispozitivului
medical trebuie sa fie finisate inainte de instalare

 Personal tehnic competent cu agentul economic:
a) va verifica documentatia relevanta inainte de instalare a
dispozitivului;

b) se va asigura inainte de instalare ca incaperea este pregatita
conform cerintelor producatorului cerintelor legislative
relevante, ex. pentru RMN: considerarea incarcaturii, sistem
de ecranare, cerinte pentru aprovizionare cu electricitate;

C) se va asigura ca instalarea corespunde cu instructiunea
producatorului, schitele tehnice aprobate si cerinte legislative;

d) se va asigura ca instalarea corespunde cu toate cerintele
sigurantei, cum se cere de producator s1 autoritati relevante.



Pentru dispozitive medicale active care nu
necesita instalare

e a) Departamentul tehnic trebuie sa efectueze
preverificarea inainte de instalare.

Preverificarea include:

I. aprovizionare si suficienta resurselor necesare:
gaz medical, aprovizionare cu energie electrica
(necesara pentru functionare/optionala), apa;

ii. conditiile respective a locului de instalare:
ventilare, umeditatea, temperaturinediul’ﬂi.

De unde luam normele?

e 9



Verificarea documentelor insotitoare

Certificat de inregistare a dispozitivului(AMED)

b) contract de achizitie(termen de livrare, cerintele tehnice)
c) comanda de livrare sau graficul livrarii

d) licente si certificate relevante:

i. certificatul testarii de la producator ,verificare metrologica,

ii. licenta software (se refera numai la dispozitive medicale cu
software);

e) lista specialistilor pe echipament responsabile pentru efectuarea
mentenantelor;

f) manuale (a utilzatorului, de operare, de deservire, lista pieselor de
rezerva (schimb), lista instrumentelor si echipamentului de testare
necesare, diagrama schemei electrice, manual de intretinere preventiva
programata si lista de control, conform cerintelor producatorului);

g) toate documentele de aprobare de la institutie de reglementare
(ANRANR);

h)Garantia
i)Certificat CE, certificat de conformitate



Calibrare (dupa caz)

Agentul economic va furniza certificatul calibrarii
producatorului sau va raporta daca dispozitivul medical nu
necesita calibrare.

Agentul economic va efectua calibrarea conform
specificatiilor producatorului pentru orice dispozitiv
medical care necesita calibrare pe loc.

Orice dispozitiv medical care necesita calibrare certificata
trebuie sa fie condusa la un laborator de calibrare
recunoscut sau certificat; departamentul dispozitivului
medical trebuie sa se asigure ca calibrarea este efectuata
conform specificatiilor producatorului.

Agentul economic trebuie sa prezinte raportul testului de
calibrare si certificatul de calibrare a dispozitivului medical
detinatorului dispozitivului medical.

Raportul testului de calibrare trebuie sa fie controlat si
aprobat de personal tehnic competent.



Testarea si punerea in functiune

* Departamentul tehnic va verifica ca dispozitivul medical livrat este intr-o
stare buna si corespunde complet documentului de procurare.

Evaluarea fizica / examinarea vizuala a echipamentului medical include
urmatoare observatii:

a) sasiu — se verifica integritatea fizica
b) montura / elemente de fixare — se verifica integritatea fizica;
c) castor / frana — se verifica functionare si integritate;

d) cablu de alimentare / sistem de detensionare - se verifica daca firul electric
este destinat utilizarii medicale si daca este dotat cu sistem de
detensionare (anti-intindere, sau scaderea tractiunii);

e) fittinguri (elemente de asamblare) / conectori — se verifica toate fittinguri /
conectori externi;

f) comanda / intrerupatoare - se verifica functionarea intrerupatoarelor;
g) indicatori / monitoare — se verifica daca intr-o stare buna;
h) accesorii, consumabile — se verifica integritatea fizica;

etichetare — se verifica corectitudine.



Testarea si punerea in functiune

e Verificarea functionalitatii
* Verificarea autotestarii

e Verificarea parametrilor tehnici conform
specificatiilor oferite in
contract(O2,flux,volum,temperatura, umeditate)

* |n cazul lipsei verificarii initiale se testeaza cu
dispozitive specializate (in caz de suspiciuni)

Orice deviere se documenteaza in prezenta
agentului economic



Inspectia dispozitivelor medicale
neactive

Dispozitivele medicale neactive trebuie sa fie inspectate de:
e a)departamentul tehnic;

* b) depozit material / de achizitie;

* ) utilizator.

Detinatorul dispozitivului medical trebuie sa efectueze inspectia de aprobare generala
prin prelevare aleatorie a dispozitivelor medicale neactive conform facturii.

Functiile de inspectie include, insa nu sunt limitate la:

e a) control si verificare ca produsul este prezentat cum a fost comandat si
corespunde facturii;

* Db) verificarea cantitatii, dimensiunilor, consumabilelor si accesorilor livrate dupa
contract de achizitie;

* ) inspectia vizuala a dispozitivului sau echipamentului la subiectul deterioararii
fizice, incompletitudinii, asamblarii gresite, uzura
e d) verificarea etichetelor relevante a dispozitivului;

Dispozitivele medicale respinse trebuie sa fie documentate, rectificate sau inlocuite de
agentul economic.

Agentul economic trebuie sa furnizeze dovada compliantei cu specificatii in factura.



Training pentru utilizatori

a) Agentul economic trebuie sa organizeze instruire practica la fata locului
conform termenilor din contract

b) Modulul instruirii practice trebuie sa contina :
e precautii de siguranta in timpul folosirii dispozitivului medical;

» operare / aplicare proprie inclusiv particularitati unice a fiecarui
producator sau model de dispozitiv medical;

e deservirea utilizatorului;

e curatare si decontaminare;

* metode operationale de control

* recunosterea si corectia problemelor operationale des intalnite;
* recunoasterea echipamentului defectuos si riscurilor potentiale;
* risc asociat de dispozitiv.

c) Certificat de instruire va fi eliberat de Agentul economic utilizatorilor
dupa finisarea instruirii



Training pentru ingineri

Pregatirea tehnica

a) Agentul economic trebuie sa ofere pregatirea tehnica
practica personalului tehnic competent. Modulul pregatirii
tehnice trebuie sa includa:

Deservirea preventiva planificata (DPP) conform
specificatiilor producatorului;

competenta de intretinere
Modul de utilizare

Planul de mentenata
Piesele de schimb necesare

b) Certificat de instruire va fi eliberat de Agentul economic
dupa finisarea instruirii



Acceptarea dispozitivului medical

 Semnarea procesului verbal (act de instalare) de
ambele parti ce atesta punerea in functiune a
dispozitivului medical

Cimpuri obligatorii:

- Data punerii in functiune

- Locul amplasarii

- Date despre dispozitiv, accesorii
- Cantitatea

- Semnatura ambelor parti




Punerea in exploatare

* Indeplinirea actului de punere in
exploatare(intern)

e Semnarea actului de comisia de punere in
exploatare a dispozitivelor medicale conform
ordinului institutiei

* Introducerea dispozitivului medical in baza de
date(OpenMedis)



Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
Institutia Medico-Sanitari Publici

Institutul Mamei si Copilului ’
ORDIN
mun. Chisiniu
Nr._Of- 19/443 O, OoF i

..Cu privire la punerea in exploatare a dispozitivelor medicale, dispozitivelor de
verificare asociate lor si a mijloacelor medicale de misurare”

In scopul asigurarii gestiunii eficiente si punerii corecte in exploatare a
dispozitivelor medicale. dispozitivelor de verificare asociate lor §i a mijloacelor medicale
de masurare:

ORDON:

1. A forma comisia de punere in exploatare a dispozitivelor medicale. dispozitivelor
-de verificare asociate lor §i a mijloacelor medicale de masurare din cadrul IMSP
IM si C in componenta :

Presedintele comisiei:
Pislaru Corneliu. Scf Departament ingineric medicala si
metrologic:

Membrii Comisiei:
Prof. univer. Sontea Victor. inginer coordonator.
Departament inginerie medicala si metrologic
Palii Valeriu. inginer coordonator. Departament
inginerie medicald si metrologic
Manole Valeriu, inginer metrolog. Departament
inginerie medicald si metrologic
Pavaloi Zinaida, contabil cat. |
Seful sectiei, unde va (i instalat dispozitivul medical

2. La punerea in exploatare a dispozitivelor medicale va i intoemit actul de punere
in exploatare (anexa nr.1) pentru a (i luat la evidenta contabila.

3. Prezentul ordin urmeaza a i adus la cunostinta sclilor de departamente si sefilor
de sectii medicale,

4. Controlul executarii prezentului ordin se¢ impune directorului Infrastructura.
Dezvoltare i Mentenanta tehnica dlui Fetescu Adrian.

Directorul IMSP IMsiC % Gatean Stefan






