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Prefata

Sistemul s@natatii este o prioritate la nivel mondial si national. Iatd de ce imbunatatirea
continud a sanatatii este unul din cele 17 Obiective ale Dezvoltarii Durabile promovate de catre
ONU pentru asigurarea unei societati prospere si sustenabile.

Este bine cunoscut faptul, cad evolutia tehnologiilor medicale moderne a atins toate
domeniile dezvoltarii umane, regadsindu-se astfel si In sfera ocrotirii sandtdtii. Importanta
dispozitivelor medicale in cadrul actului medical a crescut considerabil odatd cu progresul
accentuat al tehnologiilor medicale. Astfel, tinand cont de experienta actuala, se poate afirma ca
actul medical este constituit 50% din cunostintele si abilitatile medicului, iar 50% reprezinta
aportul dispozitivului medical.

In ceea ce priveste Comunitatea Europeand, aceasta considera domeniul dispozitivelor
medicale o prioritate in cadrul asigurarii sanatatii cetatenilor sai. Odata cu tranzitia de la cele trei
Directive UE privind dispozitivele medicale la Regulamentele UE nr. 745/2017 si nr. 746/2017,
industria a intrat Intr-o etapa noud de reglementare, menita sa asigure standarde mai ridicate de
siguranta si eficacitate a dispozitivelor medicale disponibile pe piata.

Domeniul dispozitivelor medicale este reglementat la nivel national prin Legea nr. 102 din
09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, Hotararea Guvernului nr. 702 din 11 iulie
2018, Hotararea Guvernului nr. 703 din 11 iulie 2018, Hotararea Guvernului nr. 704 din 11 iulie
2018, precum si alte acte legislative §i normative, care au ca scop primordial fortificarea sanatatii
populatiei, prin asigurarea accesului la servicii medicale calitative. Ajustarea cadrului legislativ
national la standardele europene este prevazutd in Planul national de aderare 2024-2027,
actiunea nr. 52 din Capitolul 28. ,,Protectia consumatorilor si a sanatatii”, Clusterul 2 ,Piata
interna”, precum si in Programul legislativ al Parlamentului pentru anul 2024, actiunea nr. 19 din
capitolul 1 ,Functia legislativa”, sectiunea ,,Proiecte de acte normative pentru examinare
conform Planului national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana
pe anii 2024-2027”, fiind una din cele mai importante premise pentru Tmbunatatirea serviciilor
medicale livrate n tara.

Dispozitivele medicale sunt indispensabile in realizarea acestui obiectiv. Dotarea
institutiilor medicale cu dispozitive medicale performante este desigur o prioritate la nivel de stat
si sistem de sanatate. Momentul cheie in asigurarea personalului medical cu dispozitive medicale
sigure, eficiente si inofensive il reprezinta nu atat noutatea tehnologiilor medicale, dar mai mult
modul de mentenanta si de verificare a acestor dispozitive medicale, pentru a garanta
durabilitatea lor din considerente calitative si temporale. Modul in care dispozitivele medicale
sunt tratate in cadrul institutiilor medicale este unul din factorii determinanti pentru o utilizare
eficientd §i oferirea unui act medical calitativ. Asigurarea implementdrii unei mentenante
preventive corespunzatoare, atat din partea utilizatorului, cat si a inginerilor, asigurarea cu
consumabilele si piesele de schimb potrivite, rezolvarea timpurie a problemelor aparute stau la
baza durabilitatii dispozitivelor medicale ale institutiilor medicale.



Astfel, in contextul celor expuse mai sus, putem concluziona cd managementul
dispozitivelor medicale este unul din sistemele de bazad care asigura satisfactia finald a
beneficiarului serviciilor medicale. Sunt necesare eforturi si investitii consecvente pentru ca
Republica Moldova sa atinga obiectivul primordial al acestui domeniu, si anume fortificarea
sandtatii cetatenilor sai.

Introducere

Managementul dispozitivelor medicale continud sa fie o prioritate in politica de sanatate a
multor state, diverse studii dovedind ca prin politici coerente in acest domeniu s-a obtinut
imbundtdtirea raportului cost/eficientd prin utilizarea tehnologiilor medicale avansate, ceea ce a
rezultat Tn cresterea sigurantei pacientilor si sporirea calitatii actului medical. Gradul de dotare al
institutiilor medico-sanitare cu dispozitive medicale performante si nivelul corespunzator de
profesionalism al personalului medical reprezintd instrumentele-cheie in asigurarea bunei functionari a
sistemului de séndtate, avand impact direct asupra cresterii calitatii serviciului medical si a gradului
de satisfactie a beneficiarului.

Este bine cunoscut faptul ca echipamentele medicale trebuie inlocuite atunci cand sunt
uzate fizic sau moral. Totusi, in contextul recesiunii economice si al restrictiilor bugetare,
inlocuirea la timp a echipamentului medical devine o provocare considerabila. In aceste conditii,
utilizarea eficientd a bugetului disponibil devine crucialad. Desi Innoirea inventarului de
dispozitive medicale este esentiald, este important sid se ia in considerare nu doar costurile
initiale de achizitie, ci si costurile de intretinere pe parcursul intregului ciclu de viatd al
echipamentelor. Prin urmare, un management adecvat al dispozitivelor medicale la nivel de
institutie poate asigura o alocare eficientd a bugetului si poate garanta durabilitatea
echipamentelor, ceea ce, In final, influenteaza pozitiv calitatea actului medical.

Dispozitivele medicale sunt echipamente care necesiti o intretinere specializati. In
sistemul nostru medical existd adesea impresia ca aceste dispozitive pot fi intretinute de personal
tehnic fard pregatire specificd in inginerie biomedicald, impreuna cu alte echipamente tehnice.
Totusi, aceasta perceptie nu reflectd realitatea tehnologica actuald si este incompatibild cu
standardele moderne In domeniul tehnologiilor medicale. Dispozitivele medicale contemporane
necesitd intretinere tehnica din partea unui personal specializat in inginerie biomedicala pentru a
maximiza performanta acestora si a asigura folosirea optima de catre utilizatori.

Utilizatorii

Acest ghid este orientat catre institutiile medicale prestatoare de servicii medicale din tara,
care intentioneaza sd instituie local un sistem de management al dispozitivelor medicale.
Totodata, acest ghid ofera principii care pot fi folosite si de cétre alte institutii, cum ar fi
Ministerul Sanatatii, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, reprezentantii
producdtorilor dispozitivelor medicale etc., pentru a-si Imbunatiti cunostintele in domeniul
managementului dispozitivelor medicale.



In principal, persoanele carora se adreseaza acest ghid sunt:
1. Managerii institutiilor medicale;

2. Utilizatorii dispozitivelor medicale (medici, asistente medicale, etc.);

3. Personalul care asigurd functionalitatea si mentenanta dispozitivelor medicale
(ingineri biomedicali, ingineri de alt profil, tehnicieni);

4. Personalul Departamentului/Sectiei de inginerie biomedicala;

5. Personalul Departamentului/Sectiei de achizitie si aprovizionare din cadrul institutiei
medicale;

6. Personalul Departamentului/Sectiei Finante/Economie;

7. Personalul Departamentului/Sectiei Resurse Umane.

Scopul ghidului

Dezvoltarea sistemului de management al dispozitivelor medicale din tara, prin stabilirea
unui cadru normativ standardizat privind infiintarea, organizarea si functionarea departamentelor
de inginerie biomedicala, utilizarea dispozitivelor medicale performante, fiabile si eficiente,
pentru imbunatatirea calittii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului.

Obiective:

1. Reglementarea operationalizdrii proceselor realizate de departamentele de inginerie
biomedicala, contribuind astfel la uniformizarea si Imbunatdtirea gestionarii dispozitivelor
medicale in intreaga tara.

2. Asigurarea suportului metodologic in vederea consolidarii capacitatilor resurselor
umane responsabile de managementul dispozitivelor medicale in institutiile medico-sanitare,
inclusiv

3. Facilitarea organizdrii programelor de formare continua pentru personalul din domeniul
ingineriei biomedicale, In baza standardelor si bunelor practici internationale, adaptate nevoilor
locale.

4. Promovarea si facilitarea colaborarii intre institutiile medicale, organizatiile de cercetare
si agentiile de reglementare pentru a stimula inovatia in domeniul tehnologiilor medicale si a
optimiza utilizarea eficienta a echipamentelor medicale.

Elaborat: 2018
Revizuit: 2024
Prezentul ghid va fi revizuit, modificat si actualizat la necesitate, ludnd in considerare

comentariile referitoare la activitdtile curente implementate la nivel practic, in conformitate cu
procesul de dezvoltare al MDM.
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Definitii folosite in document

1)

2)

3)

4)

)

6)

7)

8)

Accesoriu - orice articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este destinat Tn mod special
sa fie utilizat impreuna cu un dispozitiv, pentru a permite utilizarea acestuia in conformitate

cu scopul propus de catre producator.

Actiune corectiva - inseamna actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale sau reale

de neconformitate.

Actiune corectiva in materie de sigurantd - Tnseamnd actiunea corectiva desfasuratd de
producator, din motive tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a reduce riscul unui

incident grav in raport cu un dispozitiv pus la dispozitie pe piata.

Consumabil medical — produs, articol de unica folosinta sau cu utilizare limitata, esential in
diagnosticare, tratament si preventie medicala, destinat Impreuna cu un dispozitiv medical

pentru asigurarea bunei functiondri a acestuia si a sigurantei pacientului.

Deficienta a unui dispozitiv - inseamna orice inadecvare in ceea ce priveste identitatea,
calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele unui dispozitiv care face
obiectul unei investigatii, incluzdnd functionarea defectuoasa, erorile de utilizare sau

inadecvarea informatiilor furnizate de producator.

Disporzitiv medical - orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol, utilizat
separat sau in combinatie, inclusiv software-ul necesar functiondrii corespunzatoare a
acestuia, destinat de producator sa fie folosit pentru om in scop de:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei

leziuni sau a unei dizabilitati;

- investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;

- control al conceptiei,
si care nu isi indeplineste actiunea principala prevazutd, in/sau pe organismul uman, prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata

prin astfel de mijloace.

Dispozitiv medical activ - dispozitiv medical a carui functionare se bazeaza pe o sursa de
energie electrica sau pe orice sursda de energie, alta decat cea generatd de organismul uman

sau de gravitatie.

Dispozitiv medical implantabil activ - dispozitiv medical activ care este destinat si fie



9)

introdus total ori partial, prin interventie medicald sau chirurgicald, in organismul uman sau

intr-un orificiu al acestuia si sd ramana implantat dupa interventie.

Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro - dispozitiv medical care este un reactiv,
produs de reactie, substantd etalon, substantd de control, trusd, instrument, aparat,
echipament sau sistem, utilizat separat sau in combinatie, conceput de producétor pentru a fi
utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a sangelui si tesuturilor donate, derivate
din corpul uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii despre oricare dintre
urmatoarele:

- o stare fiziologica sau patologica ori o malformatie congenitala;

- gradul de siguranta si compatibilitate cu potentialii primitori,

- monitorizarea masurilor terapeutice.
Recipientele pentru recoltarea probelor sunt considerate a fi dispozitive medicale pentru
diagnosticare in vitro. Recipientele pentru recoltarea probelor sunt acele dispozitive, de tip
vacuum sau nu, destinate in mod special de catre producatori pentru pastrarea probelor

derivate din corpul uman, in scopul examinarii pentru diagnostic in vitro;

10) Eroare de utilizare - act sau omiterea unui act, care are un rezultat diferit fatd de cel indicat

de producator sau asteptat de catre operatorul dispozitivului medical.

11) Incident - orice functionare defectuoasd sau deteriorare 1n caracteristicile si/sau

performantele unui dispozitiv, inclusiv si deficiente in etichetare sau in instructiuni de
utilizare care, direct sau indirect, pot conduce sau au condus la decesului unui pacient,

utilizator sau altor persoane sau la deteriorarea grava a starii de sdnatate a acestora.

12) Bioinginer (sau inginer biomedical) - persoana responsabild de intretinerea dispozitivelor

medicale Tn conformitate cu sistemul de management al dispozitivelor medicale.

13) Mentenanta corectiva - ansamblu de activitati realizate dupd defectarea dispozitivului care

constau in localizarea si diagnosticarea defectiunilor si In interventii pentru restabilirea bunei
functiondri a acestui dispozitiv; lucrdri/activitati de reparatie a dispozitivului medical

defectat.

14) Mentenanta preventiva - ansamblu de activitdti care constau in verificari, curatiri, inlocuiri

de consumabile, testari, etc. efectuate Tn mod sistematic cu scopul de a preveni probabilitatea

de defectare si degradare a dispozitivului si a mentine starea functionala a acestuia.

15) Mentenanta preventiva planificata - mentenanta preventiva efectuatd conform unui grafic
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

stabilit Tn baza recomandarilor producatorului.

Notificare in materie de siguranta - Tnseamnda comunicarea trimisa de producator
utilizatorilor sau consumatorilor cu privire la o actiune corectiva in materie de siguranta in

teren.

Piesa de schimb — parte demontabila integra a unui dispozitiv medical, a unui mecanism, a

unui instrument, fard de care functionarea sistemului nu este posibila.

Producator - persoand fizica sau juridicd responsabild pentru proiectarea, fabricarea,
ambalarea si etichetarea unui dispozitiv Tnainte de a fi introdus pe piatd sub numele sau
propriu, indiferent daca aceste operatiuni sunt efectuate de nsdsi persoana respectiva sau o

tertd parte in numele ei.

Rechemare - inseamna orice masurd care vizeaza returnarea unui dispozitiv care a fost pus

deja la dispozitia utilizatorului final.

Retragere - Tnseamnd orice masurd care vizeazd 1mpiedicarea punerii in continuare la

dispozitie pe piatd a unui dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare.

Sistem Informational de Management al Dispozitivelor Medicale (SIMDM) — baza de date
care contine date despre evidenta dispozitivelor medicale aflate in utilizare, efectuarea
procedurilor de mentenanta preventivda si corectivd, circulatia consumabilelor, raportarea
incidentelor si normelor legale destinate suportului managementului informational al
institutiilor medicale si autoritatilor de supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale

sunt inregistrate, in conformitate cu prezenta lege.

Utilizare ineficienta — act sau omiterea unui act de catre operatorul sau utilizatorul unui
dispozitiv medical, ca urmare a unui comportament care este dincolo de orice mijloc de

control al riscului.

Utilizator - toate institutiile medico-sanitare, indiferent de forma de proprietate si
organizatorico-juridicd, inclusiv personalul acestora implicat in utilizarea si mentinerea
dispozitivelor medicale, cum ar fi personalul clinic (medici si asistente medicale), personalul

paramedical (radiologi si fizioterapeuti) si personalul serviciilor de suport.

Verificare metrologica — modalitate de control metrologic legal, prin care se constatd si se
confirma ca un mijloc de masurare intruneste cerintele prevazute in reglementdrile de

metrologie legala.

Verificare metrologica periodica — verificare metrologicd a unui mijloc de masurare,
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efectuatd periodic, la intervale de timp specificate, conform unei proceduri stabilite prin

reglementari de metrologie legala aplicabile.

26) Verificare periodica prin incercari de laborator — operatie tehnica de determinare a unui sau

a mai multor caracteristici ale unui produs, in conformitate cu o procedura specifica.

27) Functionare titulara — functionare conform datelor (parametrilor, caracteristicilor si altor

date) indicate 1n pasaportul tehnic al dispozitivului medical.

CAPITOLUL 1. INFORMATII GENERALE
1.1. Conceptul de management al dispozitivelor medicale
1.1.1. Definitia de management al dispozitivelor medicale

Managementul dispozitivelor medicale (MDM) in cadrul unei institutii medicale
reprezintd un set de actiuni implementate in scopul administrarii resurselor si proceselor care
asigurd operarea eficientd a dispozitivelor medicale pentru livrarea serviciilor calitative de

sanatate.

Tarile care sunt la Inceputul implementarii si integrarii acestui concept si ale activitatilor
aferente acestuia In sistemul de sdndtate au tendinta de a confunda termenul de management al

dispozitivelor medicale cu termenul de mentenantd a dispozitivelor medicale.

Este important a mentiona faptul cd managementul dispozitivelor medical este un
domeniu complex ce implicd un ansamblu variat de componente referitoare la dispozitivele
medicale precum inventarierea, planificarea, procurarea, darea in exploatare, operarea si
monitorizarea, recrutarea personalului, completarea formularelor necesare pentru evidenta
lucrarilor, instruirea continud a personalului tehnic si medical, decontarea, etc. Astfel, este
evident cd managementul dispozitivelor medicale este un concept diferit de cel al mentenantei
dispozitivelor medicale, acesta din urma fiind doar una din activitatile intregului conglomerat.

Managementul tehnologiilor medicale este reprezentat schematic in Fig. 1.1.
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Fig. 1.1 Managementul dispozitivelor medicale

Implementarea practicd a managementului dispozitivelor medicale revine In mare masura

cazului in care este specificat altfel.

in responsabilitatea inginerilor biomedicali, inginerilor clinici si inginerilor de alt profil si
tehnicienilor care gestioneazd in mod direct dispozitivele medicale. In scopul evitarii
repetarilor, termenul de ,inginer biomedical” va fi folosit in acest ghid pentru a face

referinta la tot personalul ingineresc care gestioneaza dispozitivele medicale, cu exceptia

Meritd remarcat faptul cd managementul dispozitivelor medicale presupune activitati

institutiei medicale.

1.1.2. Scopul managementului dispozitivelor medicale

Managementul dispozitivelor medicale are urmatoarele scopuri:

(1) Sa mentina dispozitivele medicale intr-o stare bund si gata de utilizare

administrative Tmpreund cu implementarea activitdtilor tehnice, proceduri de procurare ce
implica aspecte financiare, activitati efectuate de utilizatorii care intrd in contact cu dispozitivele
medicale, etc. Astfel, responsabilitatea privind managementul dispozitivelor medicale revine nu

doar inginerilor biomedicali, dar si intregului personal din cadrul tuturor subdiviziunilor
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Dispozitivele medicale reprezintd un component esential al actului medical. Astfel,
acestea trebuie mentinute Intr-o stare functionald buna pentru a permite institutiei medicale sa

livreze servicii medicale de inalta calitate.

(2) Sa asigure operarea corecta a dispozitivelor medicale in limitele bugetului disponibil

al institutiei medicale

Pentru ca institutia medicala sa fie capabild de a livra servicii medicale de calitate Tnalta,
aceasta trebuie sa se asigure ca dispozitivele medicale sunt utilizate corect in
conformitate cu Manualul de Operare oferit de citre producator. In acelasi timp, dispozitivele
medicale trebuie utilizate la capacitatea lor maxima din punct de vedere operational si tehnic,

pentru a putea beneficia de toate avantajele tehnologiilor disponibile.

Mai mult ca atét, obiectivul managementului dispozitivelor medicale este de a asigura ca
exploatarea dispozitivelor medicale este cost-eficientd, pentru a permite institutiei medicale sa-si

indeplineasca responsabilitatile intr-un mod productiv in limitele bugetului disponibil.
1.1.3. Ciclurile din cadrul managementului dispozitivelor medicale

In cadrul managementului dispozitivelor medicale pot fi identificate a serie de procese
care se desfasoara intr-o maniera ciclicd. Cele mai importante cicluri legate de managementul
dispozitivelor medicale sunt: ciclul de viatd al dispozitivelor medicale, ciclul de mentenanta, si
ciclul de management al consumabilelor si pieselor de schimb. Aceste trei cicluri se desfasoara

simultan si intr-un mod continuu.
1) Ciclul de viata al dispozitivelor medicale

Ciclul de viata al dispozitivului medical cuprinde un set de etape pe care un dispozitiv
medical le parcurge incepand cu producerea pand la casarea echipamentului, care poate fi

urmatd de procesul de reciclare a acestuia.

In cadrul institutiei medicale, ciclul de viata al dispozitivelor medicale include

urmatoarele etape:

- Planificarea;
- Procurarea;

- Livrarea, instalarea, acceptarea si darea in exploatare;
- Operarea, mentenanta si monitorizarea;

- Casarea;
14



- *Reciclarea.
Schema generala a ciclului de viata al dispozitivelor medicale este prezentata in Figura 1.2.

Producere / Procurare

Casare

Ciclul de

L Acceptare
viata

COiperare 51 Montorzare  / Mentenanta

Fig. 1.2 Ciclul de viata al dispozitivelor medicale

Dupa planificarea si procurarea ulterioara a dispozitivului medical, acesta va fi instalat si
acceptat de cétre institutia medicald in urma unor teste de acceptare. Apoi, dispozitivul medical
va fi pus in operare si va fi mentinut si monitorizat de catre inginerii biomedicali ai institutiei.
Cand durata de viata a dispozitivului se apropie de sfarsit, acesta intra in faza de uzare si
fiabilitatea acestuia scade. In aceastd perioada costurile de mentenanti cresc esential si deja
pastrarea dispozitivului in circuitul medical nu mai este cost-eficientd, astfel acest dispozitiv

trebuie casat.

Diferite departamente ale institutie1 medicale intervin la momentul diferitor etape ale
acestui ciclu. Astfel, este importantd buna cooperare intre pdrtile implicate si, de asemenea,

asigurarea ca inginerii biomedicali participa la fiecare etapd a ciclului.
2) Ciclul de mentenanta al dispozitivelor medicale

Scopul principal al acestui ciclu este sa mentina dispozitivele medicale intr-o stare titulara
de functionare. Pentru a indeplini acest scop, institutia medicala trebuie sd asigure implementarea

urmatoarelor activitati:

- Inregistrarea si inventarierea dispozitivelor medicale, consumabilelor si pieselor de
schimb;
- Inspectia dispozitivelor medicale;

- Mentenanta preventiva periodicd si mentenanta corectiva a dispozitivelor medicale;

- Monitorizarea si evaluarea activitatilor mentionate mai sus.
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Ciclul de mentenanta este ilustrat in Figura 1.3 de mai jos.

im‘L‘glslrm‘L‘
Inventariere

Monitorizare [

Cichul de mentenanta
Evaluare !

Inspectia

MPP /Reparatie ‘)

d

Fig. 1.3 Ciclul de management al mentenantei dispozitivelor medicale

Toate dispozitivele medicale necesitd mentenanta scopul careia este asigurarea duratei de
viata a dispozitivelor, astfel evitdnd uzarea timpurie si aparitia defectiunilor. Astfel, informatii

suplimentare privind acest subiect poate fi gasit in Capitolul 3.
3) Ciclul de management al consumabilelor si pieselor de schimb

Managementul dispozitivelor medicale include si un management adecvat al
consumabilelor si pieselor de schimb. Functionalitatea si eficienta dispozitivelor medicale

depinde de disponibilitatea consumabilelor si pieselor de schimb.

Consumabilele sunt acele componente ale dispozitivului medical care au o perioada
determinatd de exploatare si o periodicitate de inlocuire prestabilitd. Cateva exemple de
consumabile sunt indicatoarele, senzorii de oxigen, bateriile, diferite tipuri de reagent,

tubulatura pentru pacient, etc.

Este important de remarcat faptul ca exista 2 tipuri de consumabile, si anume consumabile
tehnice, care sunt utilizate pentru a asigura functionalitatea dispozitivului medical, si
consumabile medicale, care au destinatie operationald pentru exploatarea dispozitivului in scop

medical.

Piesele de schimb sunt componente ale dispozitivului medical care nu au termen predefinit
de exploatare si expirare si sunt folosite doar pentru mentenantd corectivd. Odata ce prognozarea
defectiunilor la dispozitivul medical este putin posibila, este dificild estimarea cantitatii exacte a

pieselor de schimb necesare pentru suplinirea stocurilor. In acest context, piesele de schimb sunt
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de obicei procurate la necesitate, iar planificarea necesarului de piese de schimb devine din ce in
ce mai eficientd odata cu acumularea datelor statistice privind activitatea dispozitivelor medicale

si a experientei de lucru.

Ciclul managementului consumabilelor si pieselor de schimb este prezentat in Figura 1.4.

Inregistrare /
Inventariere
Ciclul de
management al Verificarea stocului
consumabilelor si
Procurare pieselor de schimb
Estimare

Fig. 1.4 Ciclul de management al consumabilelor si pieselor de schimb
4) Integrarea celor trei cicluri si fiabilitatea dispozitivelor medicale

Pentru a implementa un management complex al dispozitivelor medicale, institutiile
medicale trebuie sd ia in considerare cd cele trei cicluri mentionate anterior trebuie implementate
simultan. Integrarea ciclului de viatd, ciclului de mentenantd si a ciclului de management al
consumabilelor si pieselor de schimb si implementarea acestora in managementul dispozitivelor
medicale este o premisa pentru a avea dispozitive medicale functionale si a livra servicii

medicale calitative.
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Integrarea celor trei cicluri este prezentata in Figura 1.5.
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Fig. 1.5 Integrarea ciclurilor managementului dispozitivelor medicale

Implementarea adecvatd a metodologiei de management a celor trei cicluri serveste la
rezolvarea problemelor intalnite si anume:

- Procurarea echipamentului medical nepotrivit;

- Utilizarea nerationala a echipamentului medical, ceea ce rezulta intr-un numar mare de
dispozitive medicale neutilizate;

- Lipsa consumabilelor si pieselor de schimby

- Lipsa unui plan de mentenantd adecvat sau elaborarea necorespunzatoare a acestuia.

Ce este fiabilitatea dispozitivelor medicale?

Dispozitivele medicale constituie o categorie de echipament cu un impact enorm asupra
vietii umane. Managementul adecvat al dispozitivelor medicale, care se traduce prin acumularea
cunostintelor si implementarea actiunilor necesare, influenteaza major fiabilitatea dispozitivelor

medicale.
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Fiabilitatea echipamentului medical depinde in mare masurd de rata de defectiuni si
tendintele de defectare a dispozitivelor medicale. In baza statisticilor defectiunilor a fost
determinat ca pe parcursul duratei de viatd, tendinta de defectare a dispozitivelor medicale poate
fi rezumata la curba ,,U” sau ,,cada de baie”. Defectiunile echipamentului pot fi clasificate in trei
etape in dependentd de perioada in care acestea se intdmpla, cauzele si fenomenele aferente, si
anume etape de Defectiune initiald, Defectiune aleatorie, Defectiune de uzura. Figura 1.6 de mai

jos prezinta aceste etape.

M

Defectare
initiald

Etapade
uzare

Stare
functionald

Rata de defectare

Timp
Fig. 1.6 Curba ,,Cada de baie” (Curba fiabilitatii)
In prima etapa, odati ce echipamentul a fost dat in exploatare, rata de defectare a
dispozitivelor medicale este Tnalta. Aceasta se Intdmpla din cauza problemelor tehnice din timpul

procesului de producere si greselilor de operare din partea utilizatorilor dispozitivelor medicale.

In cea de-a doua etapa starea echipamentului se modificd odata ce erorile de productie sunt
inldturate s1 rata de utilizare eronata descreste, astfel dispozitivul medical lucreaza

corespunzator. Aceasta perioada este caracterizata prin stabilitate si defectari rare.

Odata ce resursele dispozitivului medical se epuizeazd si echipamentul se apropie de
sfarsitul ciclului de viata, creste rata defectiunilor aparute si dispozitivul medical intra in etapa de
uzurd. In aceasti fazi costul mentenantei dispozitivului creste in mod continuu, astfel este
important de determinat daca continuarea mentenantei este cost-eficientd sau este mai oportuna

casarea acestuia si procurarea unui dispozitiv nou.

Informatia privind tendintele defectiunilor este foarte utila personalului institutiei medicale
in ceea ce priveste necesarul de implementare a masurilor potentiale pentru a atenua impactul

defectiunilor dispozitivelor medicale asupra sigurantei utilizatorilor si pacientilor.
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1.2. Autoritati competente si institutii din domeniul dispozitivelor medicale la nivel

international

Organizatia Mondiala a Sanatitii (OMS)! — lucreaza cu 194 de state membre pentru
atingerea celui mai inalt nivel posibil de sdnatate de catre toate popoarele, oferind conducere in
chestiuni globale de sanatate, modeland agenda de cercetare in domeniul sanatatii, stabilind
norme si standarde si articuland optiuni de politicd bazate pe dovezi. De asemenea, ofera sprijin
tehnic statelor membre, monitorizeaza si evalueaza tendintele in materie de sandtate, finanteaza
cercetarea medicala si oferd ajutor de urgenta in timpul dezastrelor.

OMS are sediul in Geneva, Elvetia si are sase birouri regionale in intreaga lume. Regiunea
Europeana (OMS/Europa) este unul dintre cele sase birouri regionale ale OMS din intreaga
lume.

Biroul de tara al OMS, Republica Moldova? in activitatea este orientat spre:
- sprijinirea dezvoltarii politicilor si strategiilor in sectorul sdnatatii si a celor care

influenteaza sanatatea;

consilierea tehnica;

promovarea si dezvoltarea parteneriatelor;

promovarea dimensiunii sanatatii;

distribuirea informatilor despre subiecte de sdnatate.

Rolul unui birou de tard OMS este, de asemenea, de a raspunde solicitarilor din partea tarii
gazdd de a sprijini elaborarea politicilor pentru asigurarea durabila a sanatatii, adoptdnd o
abordare holistica a sistemului de sdnatate. Aceasta include furnizarea de indrumari, construirea
de relatii locale pentru implementarea cooperarii tehnice, realizarea de standarde si acorduri si
asigurarea faptului ca masurile de sanatate publica sunt coordonate si aplicate in timpul crizelor.

Notd: In domeniul DM, OMS ofera suport logistic, finantare, expertiza, consultants, etc.

Comisia Europeani® — este organul executiv al UE, independent din punct de vedere
politic. Este singura responsabili de elaborarea propunerilor de noi acte legislative europene. In
acelasi timp, ea pune in aplicare deciziile Parlamentului European si ale Consiliului UE, apara
interesul general al UE. Este formata dintr-o echipa de comisari (,,Colegiul”), cite unul din

fiecare tard a UE.

! https://www.who.int/
2 https://www.who.int/republic-of-moldova/
3 https://european-union.europa.eu/
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Notd: In domeniul DM, Comisia Europeani propune acte legislative, asigurand respectarea

acestora si implementand politicile si bugetul Uniunii.

Agentia de Cooperare Internationald a Japoniei (JICA)* — activititile sunt bazate pe
abordari orientate pe teren, a securitdtii umane, eficientei si vitezei sporite.

Biroul JICA Ucraina supravegheaza activitatea JICA in Moldova.

Notd: In domeniul DM, JICA acordi asistentd financiard tarilor in curs de dezvoltare

pentru dezvoltarea socio-economica.

1.3. Autoritati competente si institutii din domeniul dispozitivelor medicale la nivel

national

Parlamentul Republicii Moldova’ — Parlamentul este organul reprezentativ suprem si
unica autoritate legislativa a statului. Dreptul de initiativd legislativd apartine deputatilor in
Parlament, Presedintelui Republicii Moldova, Guvernului, Adundrii Populare a unitatii teritoriale

autonome Gagauzia.

Guvernul Republicii Moldova® — Guvernul este autoritatea publicd care reprezintd si
exercitd puterea executivd in Republica Moldova direct si/sau prin intermediul ministerelor, al
altor autoritati administrative centrale si al structurilor organizationale din sfera de competenta a

acestora, precum si prin colaborarea cu autoritdtile administratiei publice locale.

Ministerul Sanatatii’ — Ministerul este organul central de specialitate al administratiei
publice care asigurd realizarea politicii guvernamentale in domeniul dispozitivelor medicale.
Ministerul are misiunea de a analiza situatia si problemele din domeniul dispozitivelor medicale,
de a elabora politici publice eficiente, de a monitoriza calitatea politicilor si actelor normative si
de a propune interventii justificate ale statului care urmeaza sa ofere solutii eficiente, asigurand

cel mai bun raport dintre rezultatele scontate si costurile preconizate.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale® — este o autoritate administrativa,
abilitatd cu competente de reglementare si supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale.
In domeniul DM, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale are urmitoarele

functii:

4 https://www.jica.go.jp/english/index.html
5 https://www.parlament.md/

¢ https://gov.md/

7 https://ms.gov.md/

8 https://amdm.gov.md/
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- aplicarea procedurilor de supraveghere si monitorizare a pietei dispozitivelor medicale
prezente pe piatd conform prevederilor stabilite de legislatie in domeniul dispozitivelor
medicale;

- contribuirea la armonizarea legislatiei cu aquis-ul comunitar;
- suportul managementului informational al institutiilor medicale si autoritatilor de
supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale;

- gestionarea Registrului de stat al dispozitivelor medicale si al SIMDM.

Agentia Nationali pentru Sinitate Publici’ — este autoritate administrativa subordonata
Ministerului Sdnatatii, cu subdiviziuni teritoriale — centre de sandtate publicd, responsabila de
implementarea politicii statului in domeniile de activitate ce 1i sunt incredintate:

- supravegherea de stat, promovarea si protectia sanatatii publice;

- controlul de stat (inspectia) in sanatate;

- monitorizarea si evaluarea starii de sanatate a populatiei.

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanitate - institutie publica fondata de

Ministerul Sanatatii, responsabild de evaluarea si acreditarea in sdnatate.

Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate!® — este autoritate centrald
pentru achizitii, care planifica si desfdsoara procedurile de achizitii publice centralizate de bunuri
si servicii, atribuie contracte de achizitii publice, precum si evalueaza si supravegheaza
executarea contractelor de achizitii publice de bunuri si servicii pentru necesitatile sistemului de
sandtate din contul mijloacelor bugetului de stat, bugetelor unitatilor administrativ-teritoriale,
mijloacelor financiare ale institutiilor publice, mijloacelor fondurilor asigurarilor obligatorii de

asistentd medicald si al Imprumuturilor externe raportate la datoriile de stat directe sau garantate.

Universitatea Tehnicd a Moldovei'! — este institutie de invatamant superior de stat, cu
personalitate juridica, parte a sistemului national de invatdmant superior din Republica Moldova,
si activeazd pe termen nelimitat. Oferd studii de calitate, prin imbinarea educatiei, cercetarii si
inovatiei, generatiei tinere, care va contribui la edificarea unei societati si economii durabile
bazate pe cunoastere, si de a forma personalitatea studentului de tip creativ si critic.

Noti: In domeniul DM, in cadrul Universititii Tehnice a Moldovei, Facultatea
Calculatoare, Informatica si Microelectronica, Departamentul Microelectronica si Inginerie

Biomedicala, este responsabil de pregatirea specialistilor In domeniul ingineriei biomedicale.

% https://ansp.md/
19 https://capcs.md/
' https://utm.md/
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Centrul National de Inginerie Biomedicald'? — este institutie din cadrul Universitatii
Tehnice a Moldovei, care are drept scop sporirea calitdtii serviciilor medicale prin imbunatatirea
managementului dispozitivelor medicale, pentru asigurarea unui nivel Tnalt al performantelor si
securitatii dispozitivelor medicale aflate in utilizare la institutiile medico-sanitare.

Nota: Domeniile functionale ale Centrului sunt determinate de organizarea si furnizarea
serviciilor de suport tehnic si stiintific, facilitarea dezvoltarii de resurse umane, cercetari

stiintifice si educatie in domeniul ingineriei biomedicale.

1.4. Legislatia din domeniul dispozitivelor medicale la nivel international

1) Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului'?;

2) Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei'*

Nota: Regulamentele UE reprezinta o revizuire fundamentald a directivelor 90/385/CEE a
Consiliului, Directiva 93/42/CEE a Consiliului si Directiva 98/79/CE a Parlamentului European
si a Consiliului, pentru a stabili un cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si
sustenabil pentru dispozitivele medicale, care sd asigure un nivel inalt de sigurantd si sdnatate,

sprijinind in acelasi timp inovarea.
1.5. Legislatia din domeniul dispozitivelor medicale la nivel national

1) Legea nr. 102 din 09-06-2017 cu privire la dispozitivele medicale'?;

Prezenta lege stabileste premisele pentru introducerea pe piata si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale implantabile active, dispozitivelor medicale
pentru diagnosticare in vitro, cadrul legal si institutional pentru controlul si supravegherea
dispozitivelor medicale puse la dispozitie pe piatd si aflate in utilizare, precum si pentru
supravegherea activitdtilor de comercializare, distribuire si prestare de servicii in domeniul

dispozitivelor medicale.

12 https:/fcim.utm.md/cercetari-stiintifice/centre-si-laboratoare-stiintifice/centrul-national-de-inginerie-biomedicala/
13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

14 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746

15 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=133351&lang=ro#
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2) Hotararea Guvernului nr. 702 din 11-07-2018 pentru aprobarea Regulamentului privind

conditiile de introducere pe piati a dispozitivelor medicale'®;

3) Hotararea Guvernului nr. 703 din 11-07-2018 pentru aprobarea Regulamentului privind

conditiile de introducere pe piati a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro'’;

4) Hotararea Guvernului nr. 704 din 11-07-2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe piati a dispozitivelor medicale implantabile active';

Nota: Prezentele Hotarari ale Guvernului transpun Directivele Uniunii Europene si
reglementeaza cadrul normativ pentru plasarea pe piata a dispozitivelor medicale, dispozitivelor
medicale implantabile active si pentru diagnostic in vitro $i anume:

- Procedura de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;

- Cerinte esentiale de introducere pe piata si punere in functiune a dispozitivelor

medicale;

Standardele armonizate n domeniul dispozitivelor medicale;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Procedura de notificare a dispozitivelor medicale care au marcajul CE, la plasarea pe

piata;

Procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale fard marcajul CE la Agentia

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

5) Hotérarea Guvernului nr. 966 din 14-11-2017 pentru aprobarea Regulamentului privind
verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare'?;

Prezenta Hotarare de Guvern, reglementeaza activitatea de verificare periodica a
dispozitivelor medicale in Republica Moldova, conform criteriilor si principiilor recunoscute la
nivel european si international, care cuprinde urmatoarele aspecte:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si testare;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si testare;

c¢) verificarea Indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivul medical
(valori impuse, limite specificate, accesorii etc.);

Nota: Tipurile de dispozitive medicale care se supun obligatoriu verificarii periodice sunt

prevazute in anexa la Hotararea de Guvern.

16 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=108836&lang=ro
17 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=108837&lang=ro
13 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=108838&lang=ro
19 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=102814&lang=ro
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6) Ordinul Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 30 din 12-01-2018 cu
privire la procedurile specifice de verificare periodici a dispozitivelor medicale?’;

Prin prezentul Ordin, se aprobd cerintele de verificare periodicd in conformitate cu
standardele europene armonizate aplicate dispozitivelor medicale adoptate in calitate de

standarde moldovenesti.

7) Ordinul Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 211 din 21-03-2018 cu
privire la sistemul de vigilenta?!;

Scopul Regulamentului este de a Tmbundtéti protectia sanatatii si siguranta pacientilor si
utilizatorilor, prin evaluarea incidentelor raportate si dacd este cazul prin determinarea
informatiilor care ar putea fi folosite pentru a preveni repetarea acestora sau pentru a atenua
consecintele unor astfel de incidente. In sistemul de vigilenta, utilizatorii sunt obligati sa aiba un
rol activ.

Prevederile esentiale ale Regulamentului sunt:

- modalitatea de raportare a incidentelor si actiunile necesare de intreprins;

- responsabilitatile si responsabilii in sistemul de vigilentd a dispozitivelor medicale,
precum: producatorii si reprezentantii sai autorizati, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, organismele notificate/recunoscute de evaluare a conformitdtii, utilizatorii si alti
preocupati de siguranta continud a dispozitivelor medicale;

- investigatii Intru evitarea si/sau prevenirea incidentelor sau pentru a atenua consecintele
acestora;

- actiuni corective in materie de siguranta, rapoarte periodice de sinteza, etc.

8) Ordinul Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 212 din 21-03-2018 cu
privire la reglementarea inregistrarii dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE*%;
Prezentul ordin stabileste procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
care nu detin marcajul CE si aprobarea ghidului pentru reprezentantii autorizati.

Acesta reglementeaza:

a) Procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelor medicale care nu detin
marcajul CE;

b) Formularele de cerere pentru nregistrarea dispozitivelor medicale;

c¢) Ghidul pentru reprezentantii autorizati.

20 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=104230&lang=ro
2! https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=104139&lang=ro
22 http://lex justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=375209
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9) Ordinul comun al Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si Ministerului
Educatiei Culturii si Cercetarii nr. 920/1165 din 27-07-2018 cu privire la instruirea utilizatorilor
de dispozitive medicale?’;

Nota: Este constatat cd 65% din defectiunile dispozitivelor medicale sunt din cauza
utilizatorilor, 25% reprezintd strategia inadecvata de intretinere si doar 10% sunt datorate
defectiunilor tehnice. In vederea solutionirii a 90% din problemele mentionate este necesari
formarea profesionald continud, inclusiv perfectionarea utilizatorilor de dispozitive medicale,
prin urmare instruirea privind modul de utilizare a dispozitivelor medicale este obligatorie pentru
utilizatori.

Instruirile sunt efectuate de catre Centrul National de Inginerie Biomedicala din cadrul
Universitatii Tehnice a Moldovei, pentru utilizatorii din cadrul institutiilor medico-sanitare
conform necesitatilor sistemului de sanatate al Republicii Moldova.

Responsabili 1n procesul de instruire sunt: Ministerul Sanatatii, institutiile medico-sanitare
indiferent de forma de proprietate si organizatorico-juridica, utilizatorii si Centrul National de

Inginerie Biomedicala.

10) Ordinul Ministerul Sanatatii nr. 262 din 12-04-2016 Cu privire la instituirea
Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicala in cadrul institutiilor pilot®*;

Prezentul Ordin aproba crearea Departamentelor de inginerie biomedicald in cadrul IMSP
Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”, IMSP Institutul Mamei si Copilului, IMSP
Institutul Oncologic, IMSP Institutul de Medicind Urgenta si IMSP Spitalul Clinic Municipal
,.Sfanta Treime”.

Sunt reglementate criteriile de instituire, rolurile si responsabilitatile Departamentelor de

inginerie biomedicala in cadrul institutiilor medico-sanitare.

11) Ordinul Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 92 din 25-01-2018 cu
privire la aprobarea Ghidului privind criteriile de instituire, rolurile si responsabilitatile
Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicala in cadrul institutiilor medico-sanitare?’.

Prezentul Ordin aproba criteriile de instituire, rolurile si responsabilitdtile Departamentelor
de inginerie biomedicald pentru crearea structurilor de inginerie biomedicald in cadrul

institutiilor medico-sanitare la nivel national (in orice institutie medicala).

23 https://ms.gov.md/legislatie/ordine-dispozitii/
24 https://ms.gov.md/legislatie/ordine-dispozitii/
25 https://ms.gov.md/legislatie/ordine-dispozitii/
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1.6. Sisteme informationale ale dispozitivelor medicale la nivel international

Global Nomenclature of Medical Devices (GMDN)2¢ este un nomenclator sau listd care
utilizeaza elemente lexicale (denumiri generice, sinonime, explicatii, coduri alfanumerice
corespunzatoare) pentru a clasifica si a identifica usor un produs (dispozitiv) medical unic.

GMDN poate fi accesat pe adresa oficiald a Agentiei GMDN, rubrica ,,Inregistrare”.

GMDN oferd urmatoarea informatie despre un DM:

- Codul generic al unui DM;

- Denumirea generica pentru DM;

- Definitia termenului;

- Numarul de definitii.

Codul GMDM este format din 5 cifre si este corelat cu ,,Denumirea” si ,,Definitia
termenului”.

Exemplu:

- Denumirea termenului in GMDN: ,,Scalpel de unica folosinta”;

- Codul din GMDN: ,,47569;

- Definitia din GMDN: ,, Un instrument chirurgical manual, steril, monobloc, cu lama de
bisturiu (componenta nu poate fi inlocuita), utilizat de chirurg pentru a taia sau diseca manual
un tesut. Lama este fabricata in general din aliaj de otel sau otel carbon de calitate superioara,
iar manerul este fabricat adesea din plastic. Acesta este un dispozitiv de unica folosinta.”

Pasii pentru cdutarea unui dispozitiv medical si a informatiei despre acesta in GMDN:

1) Se acceseaza categoria ,,Terms”, apoi butonul de cautare ,,Search”. Se vor introduce
cuvinte-cheie privind termenul cautat, apoi se va apdsa butonul ,,Enter” de la tastaturd sau
»dearch” de pe ecran. Pentru exemplificare, rezultatul cautarii cuvintelor-cheie: ,,stent ; aorta”

este indicat In imaginea de mai jos, cuvintele cdutate fiind, de regula, evidentiate.

26 https://www.gmdnagency.org/Services/GMDN
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GMDNi:  services~  About~  Terms~  Help - @ English l.

Search @
Find device definitions by keyword(s).

stent ; aorta English ~

Advanced Reset My Shortlist

Examples: stent ; aorta OR stent ; aorta stent ; "aortic stent” ; catheter -catheterization ; 46678 ; " stent "
Note: Translations may not be available for some terms

11 term(s)

Name Code Status

Abdominal aorta endovascular stent-graft Active  shortlist  Details
Abdominal aorta endovascular stent-graft deployment aid Active  Shertlist  Details

2) Mai multe detalii ale unui rezultat pot fi vizualizate dupa apasarea butonului ,,Details”,

cu un exemplu prezentat mai jos.

Term Details

Name Abdominal aorta endovascular stent-graft

Definition Anon-bioabsorbable tubular device typically implanted at the junction of the abdominal aorta and the common iliac arteries to reduce pressure on an
abdominal aortic aneurysm (AAA); it does not contain anticoagulants or pharmaceuticals that prevent narrowing of the vessels. It is percutaneously
inserted via the femoral artery to the site of implantation where it self-expands. It is typically made of a metallic outer mesh structure with an inner
polymer tube (endovascular graft) and is typically available in two designs: 1) a single tube for insertion into one iliac artery; or 2) a two-part bifurcation
design (e.g., Y-shaped tube) for insertion through both iliac arteries.

Code
Status Active
Created Date 06 Feb 2007

Modified Date 20 Dec 2022

Get Code Add to My Shortlist Add to Enquiry Move to My Archive Return to My Terms

Note: Terms in "My Archive" do not generate Alerts.

3) Pentru a obtine codul generic pentru produsul selectat, se va accesa butonul ,,Get

Code”, rezultatul fiind codul produsului (46777).

Confirmation

Thank you for your purchase.
The code for term Abdominal aorta endovascular stent-graft is below.
Please copy this code, or print this page.

46777

4) Pentru cautarea unui produs medical nou, se va reveni la executarea indicatiilor din
primul pas.

Nota: GMDM este un instrument indispensabil pentru identificarea si clasificarea unui

DM intr-un sistem informational international.
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EUDAMED? este o baza de date privind dispozitivele medicale, utilizatd pe larg pe
teritoriul UE. Este constituitd din urmatoarele module:

- Inregistrarea actorilor;

- Inregistrarea dispozitivelor, organismelor notificate;

- Vigilentd;

- Identificarea codului unic al dispozitivelor medicale;

- Certificate, investigatii clinice, studii de performanta;

- Supravegherea pietei.

Cadrul normativ:

- Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului ,,Privind
dispozitivele medicale”;

- Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului ,,Privind

dispozitivele medicale de diagnostic in vitro”.

ECRI® - este o organizatie nonprofit independentd care promoveaza imbunatitirea
sigurantei, calitatii si rentabilitdtii Ingrijirii in toate institutiile de asistentd medicald din Intreaga
lume.

Institutul ECRI a creat Sistemul universal de nomenclatura a dispozitivelor medicale
(UMDNS), care este un nomenclator standard la nivel mondial pentru dispozitivele medicale,

adoptat oficial de mai multe tari.

1.7. Sisteme informationale ale dispozitivelor medicale la nivel national

Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale (SIMDM)? - este
instrumentul pentru colectarea si procesarea informatiei din domeniul dispozitivelor medicale,
destinat inregistrarii si gestiunii datelor aferente dispozitivelor medicale si a evenimentelor
ciclului de viatd a acestora, monitorizarea trasabilitdtii dispozitivelor medicale, gestiunea
incidentelor in care au fost implicate dispozitivele medicale, planificarea proceselor de achizitie
si mentenanta a dispozitivelor medicale.

Utilizatorii SIMDM sunt: Ministerul Sandtatii, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Institutiile medico-sanitare si alte organe competente din domeniul dispozitivelor
medicale ce detin nume si parola de autentificare, eliberate in modul stabilit prin prezentul Ordin
si de procedurile specifice.

SIMDM, permite:

27 https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
28 https://www.ecri.org/
2 http://www.simdm.amdm.gov.md/simdm/en_US
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- inventarierea si evidenta dispozitivelor medicale exploatate in cadrul institutiilor
medicale din Republica Moldova;

- inregistrarea si evidenta tuturor furnizorilor de dispozitive medicale si trasabilitatea
dispozitivelor furnizate de acestia;

- evidenta totalitdtii contractelor de furnizare a dispozitivelor medicale si consumabilelor

aferente acestora si a proceselor de reparatie;

evidenta consumabilelor aferente dispozitivelor medicale;

automatizarea proceselor de gestiune financiara a dispozitivelor medicale;

planificarea achizitiilor de dispozitive medicale si consumabilelor aferente acestora;

evidenta si gestiunea incidentelor in care sunt implicate dispozitivele medicale;
receptionarea notificarilor aferente evenimentelor de business implementate in cadrul

SIMDM;

- exportul de date catre sistemele informatice contabile ale institutiilor medicale.

SIMDM este administrat de citre AMDM. In activitatea cu DM, bioinginerul/orice
responsabil de management din cadrul institutiei medico-sanitare este responsabil de
introducerea informatiei in baza de date SIMDM.

- la orice schimbare a numarului de DM noi;

- la orice schimbare a numarului de DM scoase de la evidenta institutiei medicale;

- la verificarea periodicd noud a DM.

Registrul de stat al dispozitivelor medicale’® - baza de date pentru evidenta
dispozitivelor medicale, a producatorilor si a furnizorilor de dispozitive medicale.

Registrul de stat al dispozitivelor medicale este tinut si administrat de catre AMDM.
1.8. Instituirea si organizarea structurilor de inginerie biomedicala

Calitatea actului medical este direct dependentd atat de performanta personalului medical
cat si a DM aflate in dotare. Ca urmare, se considera o prioritate inalta ca personalul medical sa
fie bine instruit in utilizarea si intretinerea corectd a acestora. Asa cum DM trebuie Intretinute,
reparate, ajustate, calibrate conform recomandarilor producatorului acestora, se impune
intemeierea s organizarea structurilor de inginerie biomedicald -
Departamentelor/Sectiilor/Unitatilor de inginerie biomedicala (D/IBM, S/IBM, U/IBM) in

institutiile medicale.

Avantajele instituirii si organizarii structurilor de inginerie biomedicala in cadrul IMSP:

30 http://89.32.230.138:8081/dispozitive/
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Intretinerea DM conform recomandarilor producatorului;

Timp rapid de solutionare a erorilor, defectiunilor;

Suport tehnic permanent pentru personalul medical;

Instruirea periodica a personalului medical;

Planificarea consumabilelor, pieselor de schimb, accesoriilor;

Planificarea DM necesare;

Planificarea si calcularea bugetelor anuale necesare pentru intretinerea DM;
Evidenta lucrdrilor la care este supus DM;

Implementarea si mentinerea MDM;

Evidenta verificarilor metrologice si celor periodice;

Evidenta lucrarilor efectuate de catre agentii economici conform contractelor de

mentenanta externalizata.

Prelungirea termenului de exploatare a DM prin intretinerea corecta;
Asigurarea personalului medical cu DM sigure, verificate si calibrate periodic;
Optimizarea costurilor de intretinere;

Evidenta DM in SIMDM.

Pasii necesari pentru instituirea si organizarea structurilor de inginerie biomedicala:

1) Acumularea datelor despre numarul de subdiviziuni/sectii/departamente

medicale existente in IMSP, conform tabelului:

Nr.
d/o

Denumire diviziune / sectie /

Persoana responsabila
(Seful sectiei, Asistenta Date de contact

departament L.
superioara)

2)

Acumularea datelor despre cantitatea de DM existente in IMSP. Datele vor fi

acumulate din fiecare structurd medicald Tn mod individual pentru toate DM aflate in dotare,

conform tabelului:

Denumire diviziune / sectie / departament

d/o

Denumire Brand/ Varsta DM Tip de mentenanti
DM Model (incepind cu anul de producere) (locali sau externalizat3)
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3) Calcularea numarului necesar de personal ingineresc pentru instituirea si
organizarea structurilor de inginerie biomedicala.

Dupa ce au fost acumulate toate datele despre structurile medicale cat si despre DM, se
calculeazd numarul de personal ingineresc, necesar pentru intretinerea DM. Se va utiliza
.Metoda de calcul a numarului standard de resurse umane ingineresti pentru
Departamentul/Sectia de inginerie biomedicald, Anexa nr. 373!

In dependentd de numarul personalului ingineresc se va forma structura de inginerie

biomedicala.
Nr. . e < s
dlo Tipul subdiviziunii Numarul de unitati de personal
1. Departament Mai mult de 10
2. Sectie / Serviciu Mai mult de 3 si mai putin de 10
3 Persoana respon‘sa‘b?lé, fara il‘lcadrarea Mai mult de 1 si mai putin de 3
intr-o subdiviziune specifica

4) Identificarea spatiilor necesare pentru instituirea si organizarea structurilor de
inginerie biomedicala.
In dependenti de numirul personalului ingineresc, se va identifica un spatiu in care vor
activa bioinginerii. Spatiul necesar pentru desfasurarea activitatilor ingineresti va cuprinde:
- atelier destinat lucrarilor de MPP si MC;

Cerinte minime — este necesar sa fie amplasat cu acces pentru transportarea DM defecte,

dupa posibilitate lingd ascensor. Atelierul trebuie sa fie dotat cu electricitate (prize cu
automate, 220V/380V), conducte de apa (lavoar), sistem de ventilare activ/aerisire, aer
conditionat. Dupa posibilitate este preferabil sa fie dotat cu sursd de gaze medicale
(oxigen si aer comprimat).

- oficiu cu calculatoare si imprimanta pentru desfasurarea activitatilor de MDM,

Cerinte minime — trebuie sa fie dotat cu electricitate (prize 220V), conducte de apa

(lavoar), sistem de ventilare activd/aerisire, aer conditionat, acces la internet, telefon.
Amplasat langa atelierul a lucrarilor de MPP si MC.

- atelier mecanic;

31 Metoda de calcul a numarului standard de resurse umane ingineresti pentru Departamentul/Sectia de inginerie
biomedicala (Anexa 1)
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Cerinte minime — amplasat intr-un spatiu retras de sectiile medicale, posibil subsol. In

timpul activitati lucrarilor mecanice se poate produce zgomot puternic, fum, praf. Spatiul
atelierului mecanic este necesar sa fie dotat cu electricitate (prize cu automate, 220V si
380V), conducte de apa (lavoar), sistem de ventilare activ.

- depozit pentru stocarea pieselor de schimb, accesoriilor, consumabilelor si a DM;

Cerinte minime — un spatiu cat mai spatios, uscat, preferabil cu Incélzire.

- camerd pentru personal (vestiar);

Cerinte minime — un spatiu, uscat, Incdlzit, conducte de apa (lavoar).

5) Stabilirea necesarului de mobilier, scule de lucru, dispozitive de testare pentru
dotarea structurilor de inginerie biomedicala.

Spatiul identificat trebuie sa fie dotat dupa cum urmeaza:

- atelierul destinat lucrarilor de MPP si MC;

Cerinte minime — diverse scule de lucru, dispozitive de verificare si testare, mese de lucru

pentru atelier cu sertare, scaune, lampa de masa, dulapuri de stocare.
- oficiul cu calculatoare si imprimanta pentru desfasurarea activitatilor de MDM,

Cerinte minime — calculatoare cu acces la internet pentru SIMDM (LAN, Wi-Fi),

imprimantd multifunctionald (printarea si scanarea actelor, etc.), telefon, scaune, dulap cu
rafturi pentru pastrarea actelor anexelor MDM.
- atelierul mecanic;

Cerinte minime — diverse scule pentru lucrari mecanice, mese metalice de lucru, scaune,

rafturi metalice, dulapuri pentru stocare.

- depozitul pentru stocarea pieselor de schimb, accesoriilor, consumabilelor si a DM.

Cerinte minime — stelaje metalice.
- camera pentru personal (vestiar);

Cerinte minime — dulap pentru haine, masa, scaun, uniforme.

6) Asigurarea cadrului normativ pentru instituirea si organizarea structurilor de
inginerie biomedicali la nivel institutional.
Este necesar sd fie elaborat un ordin intern pentru instituirea unei structuri de inginerie

biomedicala la nivel de institutie, cu stabilirea numarului de state de personal necesare.

7) Angajarea personalului ingineresc.
Angajarea specialistilor se face in baza unui concurs. Criteriile de participare se stabilesc

de catre Comisia de angajare din institutie.

8) Alocarea bugetului necesar pentru instituirea structurii de inginerie biomedicala.
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La alocarea bugetului pentru instituirea si formarea structurii de inginerie biomedicald se
vor lua 1n considerare, urmatoarele aspecte:

- Numarul de state de personal;

- Spatiile destinate si costurile aferente pentru intretinere;

- Instrumente si dispozitive de lucru.

Notd: In RM, la moment sunt instituite cinci Departamente de Inginerie Biomedicala in
cadrul IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”, IMSP Institutul de Medicina
Urgenta, IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfanta Treime”, IMSP Institutul Oncologic, IMSP

Institutul Mamei si Copilului.
1.9. Bioinginerul intr-o institutie medicala

Misiunea de baza a bioinginerului este mentinerea in stare functionala si sigurd a DM

aflate in cadrul IMSP.

1) Atributiile de serviciu.:

- Raspunderea fatd de MPP si MC a DM din structurile medicale, sub directa coordonare
a inginerului coordonator si sefului de departament;

- Asigurarea monitorizarea tehnica a inventarului de DM din sectii;

- Efectuarea cu regularitate a controlului si coordonarea cu masurile de protectie.

2) Responsabilitatile:

- Asigurarea functiondrii optime a DM din compartimentul de care raspunde;

- Asigurarea integritdtii instrumentarului si utilajului care i-au fost Incredintate pentru
exercitarea obligatiunilor de functie;

- Respectarea normelor de igiend si securitatea muncii.

3) Obligatiunile bioinginerului:

- Asigurarea lucrarilor de MPP a DM aflate in dotare;

- Repararea, ajustarea si calibrarea DM la nivelul sectiei, conform dotarilor tehnice ale
IMSP si nivelului de autorizare, cu respectarea normelor de servicii;

- Constatarea defectiunilor sau abaterilor de la regimul de functionare titulara a DM si
asigurd solutionarea lor;

5”32

- Inregistrarea in registrul ,,Jurnalul de Gard a informatiei despre efectuarea lucrarilor

indeplinite;

9933

- Indeplinirea , Fisei de deservire”* cu activititile indeplinite asupra DM;

32 Formularul Nr.11. Jurnalul de garda (Anexa 4)
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57734

- Introducerea datelor in ,,Fisa de mentenanta™”" pentru fiecare DM individual;

- Intocmirea Caietului de sarcini pentru incheierea contractelor cu furnizorii de MC si/sau
MPP;

- Anuntarea companiei responsabile de mentenantd in cazul aparitiei unei defectiuni
tehnice a DM;

- Asistarea la toate interventiile asupra DM efectuate de compania de mentenanta;

- Verificarea si semnarea actelor emise de compania de mentenanta;

- Asigurarea inventarierii DM din structurile medicale;

- Asigurarea introducerii, actualizarii datelor a DM in SIMDM;

- Planificarea DM necesare structurilor medicale;

- Intocmirea caietului de sarcind pentru DM necesare;

- Planificarea consumabilelor, pieselor de schimb, accesoriilor necesare pentru intretinerea
bunei functiondri a DM;

- Respectarea legislatiei privind exploatarea DM;

- Organizarea si controlul pregatirii profesionald a personalului medical a DM;

- Preocuparea de actualizarea cunostintelor profesionale, prin studiu individual sau alte
forme de educatie continud si conform cerintelor postului;

- Elaborarea de propuneri, pe cale ierarhicd, care sa permitd realizarea unui management
eficient in repararea DM;

- Insusirea si respectarea normelor si instructiunilor de protectie a muncii si masurile de
aplicare a acestora;

- Utilizarea corectd a echipamentelor tehnice, substantelor periculoase si altor mijloace de
productie;

- Aducerea la cunostinta conducatorului de munca despre orice defectiune tehnica sau alta

situatie care constituie un pericol de accidentare sau imbolnavire profesionala.

4) Drepturile unui bioinginer:

- Refuzarea imediata a unei sarcini de munca daca aceasta ar pune in pericol de accidentare
sau imbolnavire persoana sa sau a celorlalti participanti la executarea lucrarii respective.

- Utilizarea echipamentul individual de protectie corespunzator.

- Drepturile la toate prevederile prevazute conform codului muncii actual.

- Deplasari in teritoriu si peste hotare.

33 Formularul Nr.8. Fisa de deservire a DM (Anexa 3)
34 Formularul Nr.6. Fisa de mentenanti a DM (Anexa 2)
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5) Ponderea ierarhica: inginer coordonator, sef de departament.

6) Relatiile de colaborare:
Intern: sectiile medicale, sectiile tehnice auxiliare;

Extern: operatorii economici.

7) Mijloacele de lucru/echipamentul utilizat: scule ingineresti, dispozitive de testare si
verificare, dispozitive de calibrare, statii de lipit, aparate de masurare digitale, scule electrice,

instrumente ingineresti.
8) Cerintele functiei fata de persoana:

- Studii superioare de specialitate, cu aptitudini de organizare si coordonare;

- Experienta profesionala - 1 an;

- Cunostinte in ingineria medicald, managementul tehnologiilor medicale, domeniul
metrologiei, legislatia cu privire la DM.

Notda: In sistemul sanatitii a RM in anul 2022 activau peste 55 de bioingineri (ingineri

biomedicali), 79 de ingineri si 60 de tehnicieni.

CAPITOLUL 2. PLANIFICAREA, PROCURAREA ST INSTALAREA
DISPOZITIVELOR MEDICALE

2.1. Planificarea procurarii dispozitivelor medicale, pieselor de schimb si consumabilelor

2.1.1. Planificarea procurarii DM?’

Colectarea si analiza necesitatilor institutiei cu privire la dispozitivele medicale si
planificarea procurdrii numarului necesar de dispozitive trebuie efectuate din perspectiva
bugetului disponibil al institutiei medicale in acest scop.

Pentru elaborarea unui plan de procurare a DM la nivel institutional este necesar de parcurs
urmatoarele etape:

1) In baza ordinului intern cu privire la prezentarea necesarului anual a institutiei
medicale, structurile de inginerie biomedicala compileaza toate cererile de DM parvenite din

sectiile medicale, care sunt centralizate intr-o lista (Tab. 2.1.1.).

Tabelul 2.1.1 Exemplu lista

Sectia medicala: ATI

Nr. \ Denumire \ Canti \ Pret unitate \ Pret total cu \ Speciﬁcal,:ie’ Finantare

35 Procedura MDM nr. 2. Planificarea procurdrii de DM, consumabile si piese de schimb/ Sub-procedura nr. 2.1.
Planificarea procurarii de DM (Anexa 5)
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d/o dispozitiv tatea cu TVA, TVA, generica/ bugetara /
medical MDL MDL Specificatie extra-
elaborata bugetara
Ventilator
1. respiratie 12 500 000 6 000 000 generica bugetara
artificiala
2. USG 1 750 000 750 000 generica bugetara
Osteodensito-
3. S1eo eTls.l © 30 75 000 2250 000 elaboratd | extrabugetara
metru digital

2)  Se estimeaza pretul pentru fiecare pozitie. Preturile estimative pot fi identificate pe
platformele de achizitii existente sau in baza ofertelor prezentate de catre agentii economici.

Nota: Este important de remarcat ca la estimarea pretului se va tine cont de consumabilele,
accesoriile si optiunile, care vor fi incluse aditional. Subestimarea pretului poate duce la bugetare
incorecta si respectiv anularea achizitiei, punand 1n pericol aprovizionarea institutiei medicale cu

DM noi.

3) Bioinginerul poate veni cu propuneri aditionale cu privire la procurarea DM,
analizand: noile tendinte tehnologice existente pe piatd, contributii la cresterea nivelului de
servicii acordate de institutia medicala, crearea de servicii medicale noi sau inlocuirea

tehnologiilor invechite existente care au costuri mari de intretinere si exploatare.
4)  Bioinginerul inainteaza lista de necesitdti grupului de lucru a institutiei medicale.

5)  Grupul de lucru trebuie sd ia in calcul urmatoarele aspecte pentru a lua decizii
corecte, cum ar fi:

- numadrul de DM existente 1n institutia medicald de acest tip si uzura lor;

- locul instalarii DM cat si bugetul necesar pentru pregatirea lui conform normelor;

- disponibilitatea utilizatorilor care vor utiliza DM procurat;

- buget suficient pentru instruirea personalului medical cat si tehnic;

- costurile pentru MPP cét si pentru consumabile necesare pentru buna functionare a DM;

- numarul de investigatii planificate;

- rentabilitatea, daca este cazul;

- donatii planificate de DM in cadrul diferitor proiecte.

6) Grupul de lucru impreund cu subdiviziunea contabilitate si economie confirma
acoperirea financiard a DM propuse spre procurare, ludnd in calcul bugetul disponibil cat si

necesitatile stringente.
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7)  Dupa aprobarea bugetului si definitivarea listei finale pentru fiecare pozitie de DM
este necesar identificarea si elaborarea specificatiilor tehnice.

Notd: Specificatiile tehnice generice pot fi identificate pe pagina electronicd*® a CAPCS,
iar cele individuale pot fi elaborate de cétre structurile de inginerie biomedicalda din cadrul
institutiilor medicale. Specificatiile tehnice elaborate trebuie sa permita incadrarea a minim trei
producatori de dispozitive medicale, in vederea asigurdrii principiului transparentei conform

legii cu privire la achizitiile publice.

8) Este important de remarcat ca specificatiile tehnice atribuite trebuie consultate cu

utilizatorii, sefii sectiilor medicale care au prezentat necesarul de DM pentru aprobare.

9) Lista finalizatd de DM impreund cu codurile generice identificate si cu anexele
specificatiilor tehnice specifice elaborate se transcriu in lista finald, conform modelului prezentat

pe pagina electronica®’ (Tab. nr. 2.1.2. “Lista DM finald) a CAPCS.

10) Numarul de dispozitive medicale care sunt identificate prin acelasi cod a

specificatiei tehnice trebuie sa fie sumate cantitativ.

11) Denumirea dispozitivelor medicale trebuie sid coincidd cu cea identificatd in
specificatiile tehnice generice, de aceea poate fi diferita de cele prezentate initial de sectiile

medicale, iar cele individuale raman neschimbate.

12) Suma va fi indicatd fara TVA. La moment, in Republica Moldova pentru

dispozitivele medicale din acest exercitiu, TVA reprezinta 20% din pretul produsului.

Tabelul 2.1.2. Lista DM finala

Nr. . . . . . . . Suma fara
do Denumirea dispozitivului medical | Codul generic | Cantitatea TVA
L Ventilatqr I.Ju'lmonar Adult, pediatric 110330 12 4300 000
(caracteristici avansate)
5 Ultrasonograf Geperal, Cardiac, 300110 | 600 000
performanta medie
Specificati
3. | Osteodensitometru digital pectiieatie 30 1 800 000
proprie anexata
Suma totala fara TVA 7200 000

36 https://capcs.md/coduri-generice-scrisoare-model/
37 https://capcs.md/coduri-generice-scrisoare-model/
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13) Lista finald se va transmite subdiviziunii achizitii a institutiei medicale, iar la

solicitarea CAPCS se va prezenta lista necesitdtilor’® in forma oficiala.

2.1.2. Planificarea procurarii pieselor de schimb si consumabilelor”’

In baza ordinului intern cu privire la prezentarea necesarului anual a institutiei medicale,
structurile de inginerie biomedicald elaboreaza planul de procurare a consumabilelor si pieselor
de schimb.

Pentru elaborarea planului de procurare a pieselor de schimb si consumabilelor la nivel

institutional este necesar de parcurs urmatoarele etape:

Etapa 1. Elaborarea listelor specifice pentru fiecare DM

1) Listele specifice se elaboreaza pentru fiecare sectie medicald care are in dotare DM,
pentru care sunt necesare consumabile si piese de schimb.

Nota: Ulterior, aceste liste vor fi utilizate la repartizarea procurdrilor.

2) Lista specifica trebuie sd contind date despre fiecare DM, care va fi identificat prin
numar de serie/numar de inventar/ID.

Nota: Este important ca necesarul sa fie identificat pentru fiecare DM 1n parte, deoarece
adesea, starea functionald a DM, implica necesitatea de procurare a pieselor defecte aditionale la
cele de baza.

3) La baza formadrii unei liste specifice (Tab. nr.2.1.3.) sunt necesare urmatoarele
informatii:

- Lista DM pentru fiecare sectie medicala;

- Fisa de mentenanta pentru fiecare DM, pentru stabilirea functionalitatii si istoricului de
defectiuni;

- Manualul tehnic, pentru identificarea: pieselor si consumabilelor necesare, modelului,
cantitatilor si a specificatiei necesare;

- Planul de mentenanta preventiva,

- Informatii cu privire la numarul de analize/investigatii.

Tabelul 2.1.3. Exemplu lista specifica

Dispozitiv medical Denumire Model/ Tip Cantitatea
Specificatie Cons./Piesa buc.
Ventilator Leoni 2, Valva expir TF23 C 4
HL Senzor 02 OOM204 C 1

38 https://capcs.md/coduri-generice-scrisoare-model/
3 Procedura MDM nr. 2. Planificarea procurdrii de DM, consumabile si piese de schimb/ Sub-procedura nr. 2.2.
Planificarea procurarii de DM (Anexa 5)
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SN:3464

Senzor flux

234.67.43 C

Mixer gaze

56.78.43 P

Etapa 2. Elaborarea listei preliminare de consumabile si piese de schimb

1) Se elaboreazd lista preliminard, in baza listelor specifice cu indicarea cantitatilor

pentru fiecare pozitie. Cantitatea pentru fiecare pozitie reprezintd numarul calculat pentru un

model de DM inmultit la numarul de DM de acelasi model, existente in sectia medicala sau in

institutie. Aditional se vor include si piesele care vor fi necesare pentru mentenanta corectiva.

2) Din Registrul consumabilelor si pieselor de schimb, se extrage informatia cu privire la

cantitdtile consumate pe parcursul unui an, precum si stocul existent la moment.

3) Formula de calcul a cantitatii necesare este: Cant.(necesara) = Cant.(calculata) - Stoc.

Mai jos (Fig. 2.1.) este reprezentatd grafic, modalitatea calcularii cantititii necesare pentru un

model de DM.

Cantitatea pentru un DM

Cantitatea DM

Cantitatea calculatd

X1

Gx3

{-x50
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2

£

Depozit
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é"m
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#
oo Necesarul consumabilelor
pentru un an la un tip
de dispozitive
A

S
95U

.

Fig. 2.1. Reprezentarea grafica a modalitatii calcularii

cantitatii necesare pentru un model de DM

4)  Se estimeazd pretul pentru fiecare pozitie. Preturile estimative pot fi identificate pe

platformele de achizitie existente sau 1n baza ofertelor prezentate de catre operatorii economici.
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Nota: Subestimarea pretului poate duce la bugetare incorectd si respectiv anularea

achizitiei, punind in pericol aprovizionarea institutiei medicale cu consumabile si piese de

schimb necesare.

5)

La elaborarea listei preliminare se va lua in considerare urmatoarele aspecte:
Denumirea nu va contine numele producatorului consumabilei sau piesei de schimb;
Denumirea consumabilei sau piesei de schimb va fi in limba de stat;

Se elaboreaza specificatia corectd, compatibild cu DM;

Se poate include codul de referintd conform catalogului producatorului;

Unitatile de masura pot fi: buc., set. (x buc.), L, Kg, etc.;

Se indica denumirea dispozitivului si modelul concret la care se refera consumabilul;

Se indica denumirea sectiei medicale la care a fost atribuit necesarul.

Tabelul 2.1.4. Exemplu lista

Sectia medicala: ATI

. Cantita- Canti- P.r et
Denu- - Tip tea tatea | CStima- | Pret
mire Model/Specificatie C(.)ns:/ calculati Stoc necesars t.lV tOtfll
Piesa (buc.) (buc.) unlt‘ate (lei)
(lei)
compatibil cu
ValYa ventilatorul Legm ?, C 4 1 3 1500 4500
expir HL, cod referinta
“TF23”
OOM204, compatibil
Senzor | cu ventilatorul Leoni
02 2, HL cod referinta ¢ ! 0 ! 1700 1700
“O0M204”
compatibil cu
Senzor | ventilatorul Leoni 2,
flux HL, cod referinta ¢ 2 ! ! 3500 3500
“234.67.43”
Mixer compatibil cu
gaze ventilatorul Leoni 2, P 1 0 1 45000 | 45000
HL, 56.78.43
9V, 50W, tip U,
Lampa compat1b1.1 cu Lampa C 6 120 0 0 0
uv fototerapie Amelux,
HL
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Etapa 3. Elaborarea planului preventiv de procurare a consumabilelor si pieselor de
schimb*’

Planul de procurare preventiv de consumabile si piese de schimb, se elaboreaza in baza
listei preliminare.

Nota: Este important de a fi indicatd suma estimativa pentru fiecare sectie medicald in

parte, pentru ca subdiviziunea contabilitate si economie sd poata stabili bugetul necesar

Etapa 4. Aprobarea planului de procurare a consumabilelor si pieselor de schimb*!

1)  Planul de procurare preventiv se inainteaza grupului de lucru din institutie, pentru
analiza si aprobarea bugetului.

Nota: Bioinginerul poate veni cu propuneri n cazul in care costurile pentru intretinerea
unui DM, nu sunt justificate economic, luand in considerare utilizarea lui sau numarul de
investigatii efectuate.

2)  In baza deciziei grupului de lucru se fac ajustirile necesare in planul de procurare si
se stabileste bugetul necesar.

3) Planul final de procurare se transmite subdiviziunii achizitie a institutiei medicale,

pentru publicare pe platformele existente.

Riscuri si impedimente in realizarea planului de MP:

Lipsa manualelor de utilizare si tehnice;

Lipsa bugetului necesar pentru procurarea pieselor si consumabilelor necesare;

Lipsa personalului instruit pentru identificarea necesarului la un DM complex;

Lipsa registrului de piese si consumabile medicale.

2.2. Procesul de procurare a dispozitivelor medicale, pieselor de schimb si consumabilelor

Cadrul normativ:

- Legeanr. 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice*?;

- Hotararea Guvernului nr. 1128 din 10.10.2016 cu privire la Centrul pentru Achizitii
Publice centralizate in Sanatate®;

- Hotararea Guvernului nr. 10 din 20.01.2021 pentru aprobarea Regulamentului cu privire

la activitatea grupului de lucru in domeniul achizitiilor publice*;

40 Formular nr. 2. Plan de procurare a consumabilelor si pieselor de schimb (Anexa 7)
4! Formular nr. 2. Plan de procurare a consumabilelor si pieselor de schimb (Anexa 7)
42 https://www.legis. md/cautare/getResults?doc_id=133965&lang=ro#
43 https://www.legis. md/cautare/getResults?doc_id=127740&lang=ro#
4 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=125242&lang=ro
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Hotérarea Guvernului nr. 56 din 29.04.2021 pentru aprobarea Regulamentului cu privire

la modul de organizare si functionare a autorititilor centrale de achizitii publice®.

Achizitiile publice de DM sunt realizate de citre CAPCS*, institutie publicd nonprofit cu
autonomie financiara, care activeazd in baza principiilor autogestiunii, in care Ministerul
Sanatatii*’ are calitatea de fondator.

- CAPCS este autoritatea centrald pentru achizitii, care planifica si desfasoara procedurile
de achizitii publice centralizate de DM, atribuie contracte de achizitii publice, precum si
evalueaza si supravegheaza executarea contractelor de achizitii publice de dispozitive medicale
pentru necesitatile sistemului de sdnatate.

- Beneficiarii in sistemul de achizitii, sunt spitalele republicane, municipale, raionale si

departamentale, precum si institutiile medico-sanitare de asistenta medicala primara.

Achizitionarea DM este constituitd din consecutivitatea urmadtoarelor activitati si
responsabilitati:
1) Anual, CAPCS aproba listele de bunuri si servicii pentru care planifica sa desfasoare

proceduri de achizitii publice pentru anul urmator®,

2) Pozitiile care nu se regasesc in listele aprobate de catre CAPCS pot fi achizitionate de
catre institutiile medico-sanitare publice/institutiile medicale, la decizia si sub responsabilitatea

grupului de lucru din cadrul institutiei.

3) Conform definitiei, ,,orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol
utilizat in scopuri medicale” — reprezinta dispozitiv medical. Respectiv, listele aprobate de

CAPCS cuprind inclusiv consumabile medicale, reactivi si altele.
4) Dispozitivele medicale ,,ca atare”, sunt achizitionate doar de catre CAPCS.
5) Fiecare IMSP prezintd necesarul de DM in adresa CAPCS, conform solicitarii acestuia.
6) Necesarul de DM se prezinta catre CAPCS, conform termenilor solicitate.

Nota: Necesarul prezentat, dupd data limitd indicatd, nu va fi luat in consideratie.
Responsabilitatea pentru cantitatile si specificatiile tehnice remise catre CAPCS, o poartd grupul

de lucru pentru achizitii/conducatorul din cadrul IMSP.

4 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=126209&lang=ro
46 https://capcs.md/

47 https://ms.gov.md/

48 https://capcs.md/wp-content/uploads/2022/08/ordin-liste-link.pdf
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7) Intru eficientizarea achizitiondrii dispozitivelor medicale, necesarul va fi format pe baza

specificatiile generice*’, publicate pe pagina web a CAPCS.

8) In cazul neidentificarii necesarului de dispozitive medicale/caietului de sarcini in

specificatiile generice, se va prezenta caietul de sarcini individual.

9) In vederea reducerii numirului de contestatii si realizarii procedurii de
achizitie/achizitionarea dispozitivului medical, in termen si conform necesitdtilor, CAPCS
publicd proiectele caietelor de sarcini (specificatiile tehnice, cerintele de calificare, valoarea
estimata si termenii de livrare a dispozitivelor medicale) pe pagina web a CAPCS, la adresa:

www.capcs.md, la rubrica ,,Transparenta” https://capcs.md/transparenta/, inainte de initierea

procedurilor de achizitii publice in sistemul electronic SIA RSAP (MTender).

10) In termen de 7 zile calendaristice din data publicarii, toate partile interesate (operatori
economici, beneficiari, oricare persoand, inclusiv in mod anonim), au posibilitatea expunerii
asupra caietelor de sarcini publicate, prin remiterea obiectiilor, propunerilor/recomandarilor,

inclusiv anonim la adresa electronica transparenta.capcs@gmail.com.

11) Urmare receptiondrii si analizei obiectiilor, propunerilor/recomandarilor parvenite,
CAPCS intocmeste o sintezd pentru fiecare caiet de sarcini in parte, care se publicd pe pagina

web: www.capces.md, la rubrica ,,Transparenta”.

12) Dupa expirarea termenului de 7 zile calendaristice si dupa caz, operarea modificarilor
asupra caietului de sarcini, procedura de achizitie pentru dispozitivul medical este publicata in

sistemul electronic SIA RSAP (MTender).

13) La finalizarea procedurii de achizitie, dupd caz, se atribuie contractul de achizitie

publica.

2.3. Procesul de primire si instalare a dispozitivelor medicale, pieselor de schimb si

consumabilelor>?

Primirea si instalarea DM poate fi aplicatd in urmatoarele cazuri:
- Cand existad un contract de achizitie a DM;

- Cand exista o donatie sau transfer a DM de la o alta institutie

4 https://capcs.md/coduri-generice-scrisoare-model/
30 Procedura MDM Nr. 3. Darea in exploatare a DM (Anexa 8)
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2.3.1. Procesul de primire si dare in exploatare in cazul existentei unui contract de achizitii a

DM

1) Bioinginerul este responsabil de monitorizarea termenelor contractuali ce tin de

perioada de livrare si perioada de instalare a DM.

2) Agentul economic anunta institutia medicald pe cale oficiala despre data cand va fi
livrat DM institutiei medicale incadrandu-se in termenii contractuali.
Nota: Beneficiarul va fi anuntat pe cale oficiald despre orice deviere de la termenii stabiliti

1n contract.

3) Bioinginerul responsabil intreprinde toate masurile ca sa se asigure:

- ca locul pentru instalare este pregatit,

- ca utilizatorii sunt disponibili pentru instruire.

Nota: Agentul economic va fi anuntat pe cale oficiala in caz ca una din aceste conditii nu

sunt indeplinite.

4) 1In cazul DM complexe, instalarea DM poate si nu coincida cu ziua livririi, de aceea
se Intreprind toate masurile pentru asigurarea depozitirii DM intr-un loc sigur, conform
conditiilor de mediu indicate de catre producator. La livrarea DM de catre operatorul economic
se verifica continutul cutiilor livrate cat si cantitatea fiecarui articol conform contractului de
achizitie, dupa care se semneazi Actul de primire-predare’’ .

Nota: La semnarea actului de primire-predare nu se considerd cd DM a fost dat in
exploatare, dar numai se documenteaza faptul cd operatorul economic a livrat DM institutiei

medicale 1n termen.

5) 1In cazul cand livrarea DM coincide cu ziua instaldrii, operatorul economic este
responsabil pentru indeplinirea urmatoarelor lucrari:

- Instalarea, verificarea si testarea DM;

- Instruirea utilizatorilor si bioinginerilor/personalului tehnic;

- Predarea tuturor accesoriilor si consumabilelor conform specificatiei tehnice (anexe) a
contractului de achizitie;

- Intocmirea actului de instalare (poate sa difere ca forma si continut, in dependenta de

managementul intern a companiei).

3! Formular Nr. 3. Act de predare-primire a bunurilor materiale (Anexa 9)
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Nota: Este important de mentionat cd actul trebuie sd contind urmatoarele module: date

despre DM, termenul de garantie, persoane instruite, data instalarii.

6) Bioinginerul este responsabil:
- sd intreprindd toate masurile pentru a asigura conditiile de instalare (ex. tensiune

electrica, impamdntare, reparatie, aprovizionare cu apa si canalizare etc.);,

sa verifice DM conform specificatiei tehnice din contract;

sd se asigure ca nu sunt lipsuri de consumabile si piese de schimb;

sa se asigure ca utilizatorii si inginerii au fost instruiti;

sd se asigure sunt prezente: documentatia tehnica si de utilizare, parolele de acces si

software-ul.

7) In cazul depistarii anumitor lipsuri sau necorespunderii cu specificatia tehnica din

contract, bioinginerul atentioneaza operatorul economic pentru inlaturarea lor in termen.

8) Numai dupa ce au fost intreprinse toate masurile de remediere din partea operatorul

economic, se semneaza Actul de instalare>.

2.3.2. Procesul de primire si dare in exploatare a DM in cazul donatiei sau transfer

1) Bioinginerul intreprinde toate madsurile pentru asigurarea depozitdrii DM conform

normelor de mediu stabilite de catre producatorul DM..

2) Verifica integritatea DM cat si cantitatea pieselor si consumabilelor livrate.

3) Daci nu au fost depistate careva neajunsuri, se semneaza Actul de predare-primire™.

4) Bioinginerul responsabil intreprinde toate masurile pentru pregatirea locului instalarii

precum si coordoneaza disponibilitatea utilizatorilor care vor fi instruiti.

5) Incazul in care, in actul de donatie nu sunt indicate serviciile de instalare, bioinginerul
este responsabil de instalarea DM, numai dacd dispune de cunostintele necesare. In caz contrar,

va fi contractatd o companie externd pentru indeplinirea lucrarilor de instalare.

6) Dupa instalarea, verificarea si instruirea utilizatorilor, bioinginerul/operatorul

economic se va intocmi Actul de instalare® s

32 Formular Nr. 4. Formular de dare in exploatare a dispozitivului medical (Anexa 10)
33 Formular Nr. 3. Act de predare-primire a bunurilor materiale (Anexa 9)
3 Formular Nr. 4. Formular de dare in exploatare a dispozitivului medical (Anexa 10)
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2.3.3. Procesul de primire a pieselor de schimb si consumabilelor

1) Conform prevederilor contractuale, bioinginerul face comanda de piese si consumabile
operatorul economic, indicand pozitiile si cantitatile necesare.

2) Operatorul economic informeaza despre disponibilitatea stocurilor si data livrarii
produselor.

3) La livrarea consumabilelor si pieselor de schimb, bioinginerul verificd ambalajul,
cantitatea, valabilitatea, specificatia tehnica, conform contractului de achizitie.

Nota: Aditional produsul poate fi verificat, dacd este compatibil cu DM din dotare.

4) 1In cazul in care, produsul corespunde cerintelor se semneazid Actul de primire-

predare’.

Riscuri si impedimente in procesul de primire si instalare a DM, pieselor de schimb si
consumabilelor:

- Operatorul economic nu livreaza sau nu instaleaza DM in termen;

- Produsele livrate nu corespund specificatiei tehnice din contract;

- Sunt depistate lipsuri de consumabile sau piese de schimb la instalarea DM;

- Institutia medicald nu reuseste in termen pregatirea locului de instalare a DM, astfel
termenii de instalare sunt replanificati;

- Indisponibilitatea utilizatorilor pentru instruire.
2.4. Alte modalitati de asigurare cu dispozitive medicale

Programul KUSANONE:

Sistemul sanatatii din Republica Moldova beneficiaza de asistenta in cadrul Programului
KUSANONE din anul 2008. Proiectul sustinut de catre partenerii niponi este in proces de
implementare si astazi. Bugetul alocat pentru un proiect poate fi in valoare de 80 - 120 mii dolari
SUA si este eligibil pentru institutiile medicale de nivel raional si municipal.

Scopul proiectului este fortificarea capacitatilor acestor institutii medicale si cresterea
calitatii serviciilor prestate populatiei deservite (dotari cu DM).

Nota: Pentru accesare la proiect, poate fi contactat Serviciul coordonare asistentd externa
si Directia politici in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale din cadrul

Ministerului Sanititii>®.

35 Formular Nr. 3. Act de predare-primire a bunurilor materiale (Anexa 9)
%6 https://ms.gov.md/contacte/
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Proiectul de cooperare dintre Ministerul Sanatatii si Fundatia Urgenta ,,Workgroup”
din Olanda:

Proiectul isi desfdsoara activitatea pe parcursul ultimilor 15 ani, incepand cu 2005, in baza
Memorandumului de Intelegere, actualizat la fiecare 4-5 ani. Valoarea estimativa per
beneficiar/institutie medicald de diferit nivel, poate varia intre 50 000 — 100 000 Euro.

Proiectul constd in: instalarea sistemelor de gaze medicale (oxigen, aer comprimat si
vacuum centralizat), precum si donatii de diverse echipamente/dispozitive medicale.

Nota: Pentru accesare la proiect, poate fi contactat Serviciul coordonare asistentd externa
si Directia politici in domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale din cadrul
Ministerului Sanitatii®’.

Ajutor umanitar:

Cadrul normativ: Legea nr. 1491-XV din 28.11.2002 cu privire la ajutoarele umanitare
acordate Republicii Moldova®®.

Pentru expedierea in Republica Moldova a ajutoarelor umanitare, donatorul transmite,
preventiv, receptionarului/distribuitorului, prin posta electronica, urmatoarele documente:

1) Scrisoare de donatie in care se indicd toate rechizitele donatorului si faptul ca acesta
doneaza receptionarului lotul respectiv de bunuri (dispozitive medicale, consumabile medicale)
in calitate de ajutor umanitar. Concomitent, se prezintd cerintele privind beneficiarii donatiei, sau
dreptul receptionarului de a distribui aceste bunuri potrivit necesitdtilor constatate de sine
statator sau n cooperare cu autoritatile publice locale;

2) Factura de transportare (Proforma-invoice) necomerciald sau alt document care
certificd expedierea lotului de ajutor umanitar. Documentul trebuie sa contind date veridice
despre expeditor si receptionar, specificul detaliat al bunurilor donate, forma de ambalare,
unitatile de mésura, pret pe unitate, pret total, greutate totald. De asemenea, In facturd se indica
numarul si data intocmirii, precum si faptul cd bunurile (dispozitive medicale) respective
reprezintd ajutor umanitar.

Nota: Este important ca acesti indici sd nu fie modificati pe parcurs, deoarece avizul pentru
import, eliberat de Ministerul Sénatitii si de Ministerul Muncii si Protectiei Sociale, poate
deveni astfel nevalabil.

In cazul in care bunurile donate sunt noi, se vor prezenta certificate de provenient, calitate
si inofensivitate igienico-sanitard. Daca bunurile au fost utilizate anterior, se prezintd doar

certificatul de dezinfectare pentru orice bunuri care au fost in contact cu oamenii.

57 https://ms.gov.md/contacte/
38 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=132813&lang=ro#
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SUNT INTERZISE pentru import in calitate de ajutor umanitar consumabile medicale si
medicamente cu termenul de valabilitate mai mic de 12 luni. Termenul respectiv se calculeaza de
la momentul importarii bunurilor.

Pentru obtinerea avizului privind calificarea donatiei drept ajutor umanitar si scutirea de
plati vamale la introducerea acesteia in Republica Moldova, receptionarul/distribuitorul va
prezenta, in prealabil, la Ministerul Sanatatii si la Ministerul Muncii si Protectiei Sociale
urmatoarele documente:

1) demers catre Ministerul Sanatatii si Ministerul Muncii si Protectiei Sociale conform
formei stabilite, de preferintd pe antet (Anexa 11, 12);

2) toate documentele primite de la donator, inclusiv varianta tradusa in limba de stat sau
rusd. Documentele traduse se autentifica de traducdtor sau de organizatia care solicitd
autorizatia;

3) in functie de componenta si specificul marfurilor (DM) - certificate si avize de la
autoritdtile de resort (Comisia specializatd a Ministerul Sanatatii);

4) planul de distribuire a lotului de ajutoare umanitare (conform formei stabilite),
aprobat de Agentia Teritoriala de Asistentd Sociala (ATAS) din regiune, aflate In subordinea
Ministerului Muncii si Protectiei Sociale (Anexa 13);

5) pentru donatia care contine DM si/sau consumabile medicale se va prezenta avizul
Comisiei specializate pentru ajutoare umanitare a Ministerului Sdanatditii (sediul din str. Vasile
Alecsandri, 2) si planul de distribuire aprobat de aceasta;

6) copiile actelor de constituire a organizatiei receptionare, inclusiv a certificatului de
inregistrare, statutului, certificatului de atribuire a codului fiscal;

7) copia buletinului persoanei imputernicite sa asiste la vamuire si sa preia ajutorul din
vama.

Nota: Toate documentele se transmit, prin postd electronicd, In doud exemplare (seturi)
identice, unul catre Ministerul Sanatatii si altul catre Ministerul Muncii si Protectiei Sociale.

Expedierea propriu-zisa a ajutoarelor umanitare se va efectua dupa instiintarea donatorului
despre corectitudinea dosarului/eliberarea avizului de import pe numele organizatiei
receptionare-distribuitoare.

Pentru detalii suplimentare privind depunerea documentelor se va contacta Serviciul

ajutoare umanitare din cadrul Ministerului Muncii si Protectiei Sociale.
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CAPITOLUL 3. MENTENANTA SI UTILIZAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE
3.1. Inventarierea dispozitivelor medicale, pieselor de schimb si consumabilelor>®

Scopul inventarierii este de a colecta si stoca datele actualizate privind setul curent al DM,

pieselor de schimb si consumabilelor din cadrul institutiei medicale.

Etapa 1. Colectarea informatiei aferente pentru inventarierea DM

1) Lista DM (mijloace fixe) - care poate fi generata de citre sistemele informationale
contabile;

2) Lista totala a DM din institutia medicala - se poate extrage din SIMDM sau din alte
baze de date existente in institutia medicala.
Etapa 2. Inventarierea DM

Inventarierea DM se efectueazd in strictd conformitate cu ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 763 din 18 septembrie 2023 Cu privire la functionarea Sistemului Informational de
Management al Dispozitivelor Medicale in cadrul institutiilor medicale.

Inventarierea propriu-zisd a DM poate fi organizata in doua moduri:

- In responsabilitatea grupului de lucru responsabil de inventariere in care va fi inclus si
bioinginerul;

- In responsabilitatea structurilor de inginerie biomedicala.

Pentru initierea procesului de inventariere este necesar de parcurs urmatorii pasi:

1) Se pregateste lista totala de DM a institutiei din sistemul informational SIMDM si se
contrapune cu Lista DM (mijloace fixe) din contabilitate. Dacd sunt depistate careva divergente
se fac Insemndrile necesare, ca ulterior sd fie verificate la fata locului. Perioada cea mai
convenabild pentru inventariere poate fi selectatd la finele anului sau poate coincide cu
inventarierea generala care este organizata de catre subdiviziunea de contabilitate.

2) Se elaboreaza un grafic de vizite pentru sectiile medicale unde va fi organizat procesul
de inventariere.

3) Graficul de vizite se coordoneaza cu sefii sectiilor medicale, pentru a nu distorsiona
activitatea clinicad a sectiilor si pentru a avea acces liber la DM. Responsabilii material se vor
indica in listele generate de subdiviziunea contabilitate.

Nota: Responsabilii material pot fi de cele mai multe ori asistentele superioare a sectiei
medicale, care cunosc informatia despre statutul DM din dotare si poartd raspundere materiala

deplina.

% Procedura MDM Nr. 1. Inventarierea anuala planificatd a DM de catre D/SIBM (Anexa 14)
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4) In conformitate cu listele generate se verifica pas cu pas toate DM din dotare si anume

numarul de serie, numarul de inventar, model, statutul de functionalitate, statutul de utilizare.

5) Informatia colectatd despre DM existente se actualizeaza in lista generatd, iar pentru
DM noi se perfecteaza Fisa dispozitivului medical®. In cazul depistirii DM casate, se intreprind
masuri urgente pentru depozitare si rebut.

6) Dupa finalizarea procesului de inventariere se actualizeazd informatia in baza de date
SIMDM sau alte baze existente.

7) Pentru DM noi se elaboreazi Fisa de mentenantd a DM ©!

8) Periodicitatea inventarierii DM poate fi anuala, lunara sau la necesitate. De cele mai
multe ori sunt organizate procese de inventariere selective, mai ales pentru sectiile medicale

unde fluxul de echipamente medicale este foarte mare.
Etapa 3. Inventarierea pieselor de schimb si consumabilelort?

De cele mai multe ori inventarierea pieselor de schimb si consumabilelor este in
responsabilitatea structurilor de inginerie biomedicala.
Nota: Pentru reflectarea situatiei actuale despre necesitatea pieselor si consumabilelor intr-

o institutie medicald, mentinerea bazei de date actualizata este indispensabila.

In cazurile ideale institutiile medicale au depozite centralizate de consumabile si piese de
schimb, unde procesul de inventariere se parcurge cu usurinti. Insi in realitate, in institutiile
mari, descentralizate, practic 1n fiecare sectie medicald, bloc, departament va fi identificat cate
un depozit separat. De aceea existenta unei baze de date centralizatd cat si actualizarea ei
periodicd, reprezintd un instrument esential pentru planificarea pieselor si consumabilelor
medicale.

Pentru initierea procesului de inventariere se parcurg urmatorii pasi:

1) Se pregéteste lista totald de consumabile si piese de schimb din baza de date existenta.
Aditional pot fi utilizate si liste generate din sistemele informationale contabile.

2) Daca se depisteaza careva divergente, se fac Insemndrile necesare, ca ulterior sd fie
verificate la fata locului. Perioada cea mai convenabild pentru inventariere poate fi selectata la
finele anului sau poate coincide cu inventarierea generald care se organizeaza de catre

subdiviziunea contabilitate.

0 Formular Nr. 8. Fisa de deservire a dispozitivului medical (Anexa 3)
6! Formular Nr. 6, Fisa de mentenantd a DM (Anexa 2)
62 https://amdm.gov.md/ro/page/sistem-inform-dm
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3) Se elaboreaza un grafic de vizite pentru sectiile medicale, in care va fi organizat

procesul de inventariere.

4) In conformitate cu listele generate se verifica pas cu pas toate consumabilele si piesele

de schimb din dotare si anume cantitatea, tip, model, data valabilitatii.

5) Informatia colectatd se actualizeaza in lista generati. In cazul ci sunt depistate
consumabile sau piese de schimb cu termenul de valabilitate depasit, se intreprind masuri

urgente pentru casare si rebut.

6) Dupa finalizarea procesului de inventariere se actualizeazd informatia in baza de date

existenta (Tab. 3.1.1.).

7) Periodicitatea inventarierii pieselor de schimb si consumabilelor poate fi anuala,
lunara sau la necesitate. De regula este organizatd inainte de procedura de planificare si achizitie

a consumabilelor si pieselor de schimb.

Tabelul 3.1.1. Exemplu baza de date consumabile si piese de schimb

Tip Canti- Canti- Data
Nr.| Denumire | Model | Cons./ tatea tatea Valabili- | Compatibilitate
Piesa | initiala ramasa tatii
) 21.12.20 | Autoclav Sigma
1. | Filtru HEPA | HI11 C 5 2 ” 200
56.34.3 .
2. | Valva expir ) P 6 3 N/A Ventilator AVEA
Pulsoximetru
Senzor 22.11.20 Bistos
. 11k 4 12
3 spoz | Nellkor | € 345 3 24 H23/Monitor
B400 GE
OOMS5 23.11.20 Ventilator
4. 2 1
Senzor O 46 C 0 3 ” Babylog
5. | Gamit 50 C 5 4 N/A Autoclay
) arnitura cm SMBA50
MV-
6. | Cablu ECG 345 C 78 23 N/A Edan 2345D

Recomandari:
- Stocarea centralizatd a pieselor si consumabilelor care se refera strict la MPP s1 MPC

implementatd de catre bioingineri sau companiile externe;
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- Baza de date trebuie sa contind date despre consumabilele si piesele de schimb care se
refera strict la activitatea structurilor de inginerie biomedicala pentru mentinerea DM 1in stare
functionala;

- Baza de date se va actualiza zilnic in caz ca au fost consumate consumabile si piese de
schimb din stoc;

- Pentru fiecare pozitie se va stabili o cantitate minima care va fi un indicator despre
necesitatea suplinirii stocului existent;

- Depozitarea pieselor si consumabilelor se va face In conformitate cu conditiile de mediu

stabilite de catre producator sau care sunt indicate pe ambala;.

3.2. Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale (SIMDM)

SIMDM este destinat pentru evidenta DM aflate in utilizare, efectuarea procedurilor de
MPP si MC, evidenta circulatiei de consumabile, raportarea incidentelor si normelor legale
destinate suportului managementului informational al IMSP si autoritatilor de supraveghere in
domeniul DM.

SIMDM a fost implementat conform Ordinului MS nr. 200 din 14.03.2017. Ca urmare,
evidenta DM este obligatorie pentru toate IMSP.

Pasii pentru introducerea datelor in SIMDM a DM din cadrul IMSP:

1) Pentru utilizarea SIMDM este necesard inregistrarea si primirea parolei de acces.
Pentru inregistrare, se descirci de pe site-ul oficial al AMDM®, sectiunea: ,,Model de cerere/

Cerere de creare/modificare/eliminare a utilizatorilor SIMDM (IMS)” (Formular).

2) Cererea se completeaza si se expediazd (semnata si stampilata de IMSP) citre AMDM
la una din surse:

- adresa juridica: MD-2028, Republica Moldova, Chisinau, str. Korolenko 2/1;

- serviciul Secretariat AMDM: Bloc A, et. 1;

- pe e-mail: office@amdm.gov.md (semnata, stampilatd, scanata).

3) Dupa ce AMDM prelucreaza datele si inregistreaza solicitantul in SIMDM, va emite
un raspuns cu numele utilizatorului si parola de acces. Pentru o utilizare mai eficientd a
sistemului se va studia Manualul de utilizare a SIMDM. Pentru descarcare, se acceseaza site-ul
oficial al AMDM®*, sectiunea: ,,Ghid/Ghid Manualul utilizatorului”
(link: https://amdm.gov.md/assets/DM/GHID_Manualul%?20utilizatororului.pdf’)

63 https://amdm.gov.md/ro/page/sistem-inform-dm
64 https://amdm.gov.md/ro/page/sistem-inform-dm
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4) Pentru a introduce datele despre DM in SIMDM este necesara colectarea informatiei
despre DM  din toate subdiviziunile medicale. Pentru usurarea acestei activititi se descarca
documentul Fisa Dispozitivului Medical de pe site-ul oficial al AMDM®, sectiunea: ,,Model de

cerere”.

5) Se completeaza Fisele dispozitivelor medicale (pentru fiecare DM corespunde o
singurd Fisd) din cadrul IMSP si se verifica veridicitatea datelor cu subdiviziunea de
contabilitate. Ordinea de introducere a datelor in Fisa DM este identica cu ordinea de introducere

a datelor in SIMDM pentru usurarea si rapiditatea procesului.

6) SIMDM®® poate fi accesat pe adresa oficiald, sau de pe site-ul oficial al AMDM®’
accesand rubrica ,,Dispozitive medicale/Management si Supraveghere Dispozitive
Medicale/Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale/Pagina de

acces — SIMDM”.

7) La prima logare in sistem, este obligatorie modificarea parolei de acces conform

indicatiilor din sistem.

8) Conform Ghidului Inventariere DM si Fisei DM se introduc datele in SIMDM. Ghidul
Inventariere DM, poate fi accesat de pe site-ul oficial al AMDM  sectiunea

»Ghid/Ghid Inventariere DM”.

9) 1In caz de necesitate, la depistarea lipsei modelului sau necesitatea de editare/eliminare
a informatiei din clasificatorul SIMDM, se descarca de pe site-ul oficial al AMDM®, rubrica:
»Vodel de cerere/Cererea de efectuare a modificarilor clasificatoarelor SIMDM

(Formular)”.

10) Cererea se completeaza si expediaza (semnata si stampilatd de IMSP) catre AMDM la
una din surse:
- adresa juridica: MD-2028, Republica Moldova, Chisinau, str. Korolenko 2/1;
- serviciul Secretariat AMDM: Bloc A, et. 1;

- pe e-mail: office@amdm.gov.md (semnati, stampilati, SCANATA).

11) Dupa expedierea Cererii de efectuare a modificarilor clasificatoarelor SIMDM, se

continud introducerea informatiei in SIMDM pentru alte DM.

65 https://amdm.gov.md/ro/page/sistem-inform-dm
% www.simdm.amdm.gov.md

7 www.amdm.gov.md/

68 https://amdm.gov.md/ro/page/sistem-inform-dm
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12) Dupd receptionarea informatiei de la AMDM privind Cererea de efectuare a

modificarilor clasificatoarelor SIMDM, DM se introduce in SIMDM.
Introducerea datelor despre DM in SIMDM:

1) Se acceseaza pagina SIMDM si se introduc datele de logare.

1C:Enterprise

Introduceti numele si parola utilizatorului 1C:Enterprise:

Utilizator: | Bioinginer -

Parola:

OK Revocare

1C:ENTERPRISE 8.3 e

© 1C LLC, 1996—2015

2) Se deschide fereastra ,,Gestionare dispozitive medicale/Inventariere DM”.

Quickmenu (L Cestionarea P ovec Managementul reparatilor Gestionarea 5] Rapoarte Vigilenta Biblioteca Notificari
Y dispoziivelor medicale simentenanta periodica ¢, S H e |

Clasificatoare Documente Tools
Dispozitive medicale Cerere pentru dispozitive initial Import preturilor DM dintr-un sistem extem
Modele DM Cerere pentru dispozitive final
GMDN Réspunsul AMDM la cereri de achizitie DM
Companii Comanda cétre furnizor
DM complexe Factura fumizor

Punere DM in functiune
Scoaterea din exploatare
Transfer

Act de casare

# Inventariere DM

Plan de inventari-————
Inventariere DM

3) In fereastra deschisi se va apisa butonul ,,Create”.

Quick menu {—\/ Gestionarea ) Inspectia Managementul reparatiilor Gestionarea
\ ,I dispozitivelor medicale si mentenanta periodica 4 consumabilelor, accesori...

- Inventariere DM

() c [ Afisare filtru Afisare lista... I Salveazaca.. ~

Date Number Departament | Statutul decumentului de inventariere
5 21.07.2017 000002552 Anatomie patologica Finisat
5 19.06.2017 000000412 Anesteziologie Finisat
5 20.09.2017 000004349 Angiografie Finisat
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4) 1In fereastra deschisd se vor introduce toate datele DM pe care urmeazi si fie

inregistrat in SIMDM.

Tasuoe [y Cestonarea J | Do=E Managementul reparatiilor Gestionarea 5] Rapoarte Vigilenta Biblioteca Notificéri
Y dispozitivelor medicale simentenanta periodica ¢, consumabilelor, accesori B

- Punere DM in functiune (coananue)

Ochoeroe  Documente anexate

| Salvare si inchidere | = Salvare X 3akpuiTe & Printare -

Howmep Jata: | 08.02.2023 0:00-00 B | IMS: | Spitalul Clinic Municipal, Sfénta Treime Statutul: [in lucru
Departament: | | - | @ | Persoana responsabila - [®| Localizare - e
DM | DM dinsei | Consumabile, piese de schimb, accescrii | Instalare | Informatie suplimentara | Comisia

Modul de introducere al DM: | Nou | Inregistrat anterior | Tipul DM: | Simplu | Complex

Model DM:

GMDN
Productor. & Tara
Nr_de serie Nr_de inventar:

v Garantie si mentenanta

Contract ~ | @| Furnizor: L

Contract de mentenanta - [ Agentul de serviciu 0| Expiréla

Supus verficrii periodice: [ Da | Nu

v Termenii de exploatare
Data producerii 8 | Data instalare: 8 | Termenul de exploatare (ani):
Data de achizitie: B | Garantia expira la ]

v Informatie financiara

Pret de achizitie, MDL 0,00 | Valuta procurarii ~ | Pret de achizitie, val 0,00

Sursa de finantare:

3.3. Planificarea mentenantei preventive

Pentru elaborarea unui plan de mentenanta la nivel institutional este necesar de parcurs

urmatoarele etape:

Etapa 1. Colectarea informatiei aferente pentru elaborarea unui plan de MP

1) Lista totala a DM din institutia medicala — se poate extrage din SIMDM sau din alte
baze de date existente in institutia medicala;

2) Lista procedurilor MPP a DM din anii precedenti — daca nu au existat astfel de
proceduri in anii precedenti vor fi elaborate noi;

3) Raportul de activitate lunar - se poate solicita de la persoana responsabila pentru
raportarea activitatii structurii de inginerie biomedicala. Din raportul de activitate putem extrage
informatia cu privire la DM cu multiple defectiuni, pentru a le face prioritare in planul de MP;

4) Planul de mentenanta precedent - pentru a identifica data efectuarii ultimei
mentenante efectuate pentru fiecare DM;

5) Manual de utilizare - trebuie sa fie specific modelului DM care va fi supus MP;

6) Manualul tehnic - trebuie sa fie specific modelului DM care va fi supus MP;
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7) Informatii aditionale colectate de la operatori economici, reprezentanti ai
producatorului de DM - in cazul in care lipseste informatia despre planul si procedura de MP in

manualele DM.

Etapa 2. Identificarea platformelor unde vor fi introduse datele despre MP

Pentru elaborarea planului MP se utilizeaza diferite instrumente si platforme disponibile,
cum ar fi:

1) Sisteme informationale automatizate CMMS (computerized maintenance management
system) — sunt cele mai comode, Tnsa pot fi costisitoare si necesitd un abonament lunar;

2) Sistemul informational implementat la nivel national SIMDM - in dependentd de
actualizarea sistemului pentru modulul dat si comoditatea utilizarii;

3) Instrumente Microsoft Office: Word, Excel etc. - cele mai practicate la nivel incipient,

insd nu ofera automatizarea procesului.

Etapa 3. Elaborarea listei propriu-zise a DM care necesita MPP

O lista de DM care necesita MPP trebuie sa contind minim urmatoarele cdmpuri:

1) Denumire dispozitiv — este denumirea generica a dispozitivului medical;

2) Model/Producator,

3) Numarul de identificare - Numar de serie/ID/Numar de inventar - este un numar unic
de identificare a DM;

4) Localizare - sectia unde este localizat dispozitivul;

5) Tip MP (la nivel de utilizator, la nivel de bioinginer, la nivel de companie autorizatd) —
este foarte important sd delimitdm corect, tipul MP, in dependenta de nivelul de autorizare si de
competentele fiecdrui subiect implicat in proces;

6) Periodicitatea efectuarii MP — poate fi zilnicd, lunara, trimestriald, anuala etc. De
periodicitatea selectata depinde cum va arata graficul stabilit;

7) Data planificata initierii procedurii MP — se indicad data cand se planifica efectuarea
MP;

8) Data realizarii MP - se indica data cand a fost realizata MP;
9) Bioinginer responsabil — este persoana care este responsabild de intregul proces de
MP;

10) Piese si consumabile necesare — sunt indicate piesele si consumabilele necesare pentru
efectuarea MP pe parcursul unui an. Este un camp optional, insd va poate ajuta la planificarea
anuald a pieselor si consumabilelor medicale;

11) Referinte la proceduri de MP pentru modelul DM - elaborarea procedurilor interne de

MP trebuie elaborate pentru fiecare nivel in parte (utilizator, bioinginer, companie autorizata).
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Etapa 4. Aprobarea planului de MP

Planul de MP trebuie aprobat la nivel de sef a structurii de inginerie biomedicala, cat si la
nivel administrativ. Planul are un caracter general, la care pot interveni anumite corectii pe
parcursul realizdrii lui. Toate modificérile efectuate in planul de MP trebuie sd fie documentate,

argumentate si raportate.

Perindicitatea efecuarii MP

lanuarie

Denumire| Model/ Inginer
Nr. | dispozitiv| Producétor| SN | Localizare |Tip MP|biomedical responsabil | Piese si consumabile necesare |Saptamina | |S3pt3mina 2|Saptamina 3|Saptamina 4

Garnituri 4 buc.

I |Autoclay |S200. Sigma | 2354 |Sectia Sterilizare | B Cudubadin | S L0 A
Filtru hepa | buc.

Senzori presiune | buc.

P3. P4 Fg

Planificat
Realizat
PIPS.P4PE  |Referinta la procedura MP

Fig. 3.3.1. Exemplul unui plan MPP (periodicitatea: saptamanal)

Riscuri si impedimente in realizarea planului de MP:

- Lipsa bazei de date actualizatd a DM 1n institutia medicala;

- Lipsa manualelor de utilizare si tehnice;

- Lipsa companiilor reprezentante pentru un anumit model/producator (in cazul donatiei
de DM);

- Lipsa instruirilor pentru bioingineri cu privire la implementarea MPP la DM complex;

- Insuficienta de resurse umane pentru realizarea planului de MPP;

- Lipsa pieselor si consumabilelor pe piata;

- Buget limitat pentru externalizarea serviciilor de MPP.

3.4. Implementarea mentenantei preventive planificate

MPP poate avea diferite nivele de complexitate, cum ar fi:
1) La nivel de utilizator;
2) La nivel de bioinginer;
3) La nivel de companie autorizata:
- Daca existd un contract de mentenanta a DM;

- In perioada de garantie a DM.
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Nivelul 1. MPP implementati la nivel de utilizator®

1) MPP la nivel de utilizator se efectueaza in conformitate cu Planul de mentenanta
preventivi '° 7! elaborat anual pentru DM din dotare.

2) Utilizatorul responsabil efectueazd MPP a DM in conformitate cu instructiunile MPP,
ghidului rapid sau manualului de utilizare.

Nota: Utilizatorii responsabili trebuie sd fie instruiti cu privire la modul de utilizare si
mentenantd a modelului DM supus procedurii de MPP.

3) Inscrierile cu privire la finalizarea cu succes a procedurii de MPP se inregistreaza in
Fisa de mentenantd a dispozitivului medical’”.

4) In cazurile cand, dupi efectuarea procedurilor de mentenanti, DM devine nefunctional
sau sunt observate careva abateri de la functionarea normala, calibrari esuate, se anunta
bioinginerul responsabil si se indica in Jurnalul de garda’” despre aparitia defectiunii.

Nota: Este interzisa utilizarea DM si se eticheteaza ca ,,DEFECT” pentru a exclude careva
incidente cu implicarea lui.

5) Bioinginerul implementeazi Procedura de mentenantd corectivi’.

6) DM poate fi utilizat numai in cazul cand a fost reparat si a trecut cu succes toate

calibrdrile si testele de functionalitate.

Nivelul 2. MP implementati la nivel de bioinginer’>

1) MP la nivel de bioinginer se efectueazd in conformitate cu Planul de mentenanta
preventiva stabilit anual pentru dispozitivele medicale din dotare.

2) In conformitate cu Planul de mentenantd preventivd, siptimanal, bioinginerul
responsabil elaboreaza un Grafic de activitati de implementare a MPP care trebuie sa-1
coordoneze cu sefii subdiviziunilor medicale, pentru a nu distorsiona activitatea clinica a
sectiilor medicale si pentru a avea acces liber la desfasurarea activitatilor de MPP.

3) Inginerul responsabil trebuie sa verifice stocurile de consumabile si piese de schimb
necesare pentru implementarea MPP, iar in caz de necesitate sa faca demersuri de procurare sau

comanda prealabila 1n baza contractelor de achizitie existente.

9 Procedura MDM Nr.7. Implementarea planului de mentenantd preventivd a DM/Subprocedura Nr. 7.1. (Anexa
17)
70 Formular Nr. 5. Plan de mentenantd preventiva a dispozitivelor medicale (Anexa 16)
"I Formularele non-standarde. Plan de mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale (Anexa 18)
2 Formularul Nr. 6. Fisd de mentenanti a dispozitivului medical (Anexa 2)
73 Formularul Nr.11. Jurnalul de garda (Anexa 4)
4 Procedura MDM Nr. 8. Mentenanta corectivd a DM (Anexa 19)
75 Procedura MDM Nr.7. Implementarea planului de mentenantd preventivd a DM/Sub procedura Nr. 7.2. (Anexa
17)
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4) Bioinginerul trebuie sia se asigure cd are toate instrumentele si echipamentele de
testare necesare pentru implementarea MPP 1n conformitate cu instructiunile existente.

5) Inginerul efectueaza MPP a DM in conformitate cu instructiunile MPP, manualului de
utilizare si manualului tehnic a modelului DM.

Nota: Bioinginerii responsabili trebuie sd fie instruiti cu privire la modul de utilizare si
mentenantd a modelului DM supus procedurii de MPP.

6) Dupa finalizarea cu succes a procedurilor de MPP a DM se intocmeste Fisa de
deservire a DM 7.

7) Toate actiunile efectuate sunt inregistrate in Fisa de mentenanta a dispozitivului
medical.

8) In Planul de mentenantd preventivi se indica data realizirii MPP pentru fiecare model
de DM.

9) Se actualizeaza informatia despre statutul dispozitivului in Sistemele informationale
existente (ex. SIMDM).

10) In cazurile in care, dupa efectuarea procedurilor de mentenanti, DM devine
nefunctional sau sunt observate careva abateri de la functionarea normala, calibrari esuate, se
implementeaza Procedura de mentenanta corectiva.

11) DM trebuie etichetat ca “DEFECT”, pentru a exclude careva incidente cu implicarea
lui si se aduce la cunostinta sefului sectiei medicale.

Nota: DM poate fi utilizat numai in cazul in care a fost reparat si a trecut toate calibrarile si

testele de functionalitate.

Nivelul 3. MPP implementata la nivel de companie autorizata
*Daca existd un contract de mentenantd a DM

1) MPP la nivel de companie autorizata se efectueazd in conformitate cu Planul de
mentenanta preventiva elaborat anual pentru dispozitivele medicale din dotare precum si cu
contractele de mentenanta externa.

2) In conformitate cu Planul de mentenanti preventivi, saptimanal, bioinginerul
responsabil elaboreazd un Grafic de activitati de implementare a MPP care trebuie sa-1
coordoneze cu sefii sectiillor medicale, compania autorizata responsabila de MPP pentru a nu
distorsiona activitatea clinica a sectiilor medicale si pentru a avea acces liber la desfasurarea

activitatilor de MPP.

76 Formular Nr. 8. Fisa de deservire a DM (Anexa 3)
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3) Bioinginerul trebuie sa verifice stocurile de consumabile si piese de schimb necesare
pentru implementarea MPP, numai dacd acestea nu se includ in contractul de mentenanta
externa.

4) Compania autorizatd efectueaza MPP a DM in conformitate cu instructiunile MPP,
manualului de utilizare si manualului tehnic a modelului DM sau dupa caz in conformitate cu
caietul de sarcini din contractul de MPP, daca este prevazut.

5) Compania autorizata poate solicita efectuarea MPP a DM in afara institutiei medicale,
in cazul in care, sunt necesare anumite proceduri speciale de MP. Bioinginerul va preda DM
companiei autorizate si va perfecta Actul de predare-primire a dispozitivului medical in caz de
servicii externalizate”’, informand seful subdiviziunii medicale despre acest fapt.

6) Dupa finalizarea cu succes a procedurilor de MPP a DM, compania autorizata
intocmeste Actul de prestare a serviciilor, iar bioinginerul accepta lucrarile efectuate prin
semnarea actului de prestare a serviciilor.

7) Toate actiunile efectuate sunt inregistrate in Fisa de mentenanta a dispozitivului
medical.

8) In Planul de mentenanti preventivd, bioinginerul indica data realizarii MPP pentru
fiecare model de DM.

9) Se actualizeazad informatia despre statutul dispozitivului in Sistemele informationale
existente (ex. SIMDM).

10) In cazul cand la DM supus MPP sunt depistate defecte care necesiti mentenanti
corectivd, compania autorizatd va emite un act de defectare, unde va indica: descrierea
defectiunii, cauza defectiunii si piesele necesare.

11) DM trebuie etichetat ca ,,DEFECT” pentru a exclude careva incidente cu implicarea
lui si se aduce la cunostinta sefului sectiei medicale.

12) In cazul in care contractul de MPP nu prevede si MC, bioinginerul inainteazi demers
catre conducerea institutiel medicale pentru achizitionarea serviciilor de MC si de procurare a

pieselor necesare.

* In perioada de garantie a DM

1) Compania autorizatd coordoneaza cu bioinginerul data si ora planificariit MPP a DM
aflat in garantie.

2) Bioinginerul trebuie s coordoneze cu sefii sectiilor medicale pentru a nu distorsiona
activitatea clinica a sectiilor medicale si pentru a avea acces liber la desfasurarea activitatilor de

MPP.

77 Formular Nr. 9. Act de predare-primire a dispozitivului medical in caz de servicii externalizate (Anexa 21)
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3) Compania autorizatd efectueazi MPP a DM in conformitate cu instructiunile MPP,
manualului de utilizare si manualului tehnic a modelului DM

4) Compania autorizatd poate solicita efectuarea MPP a DM in afara institutiei medicale,
in cazul cand sunt necesare anumite proceduri speciale de MP. Bioinginerul va preda DM
companiei autorizate si va perfecta Actul de predare-primire a dispozitivului medical in caz de
servicii externalizate, informand seful sectiei medicale despre acest fapt.

5) Dupa finalizarea cu succes a procedurilor de MPP a DM, compania autorizata
intocmeste Actul de prestare a serviciilor, iar bioinginerul accepta lucrarile efectuate prin
semnarea actului.

6) Toate actiunile efectuate sunt inregistrate in Fisa de mentenanta a dispozitivului
medical.

7) In Planul de mentenanti preventivd, bioinginerul indica data realizirii MPP pentru
fiecare model de DM.

8) Bioinginerul actualizeazd informatia despre statutul dispozitivului in Sistemele
informationale existente (ex. SIMDM).

9) 1In cazul in care la DM supus MPP sunt depistate defecte care necesiti mentenanta
corectivd, compania autorizatd va emite un act de defectare, in care va indica: descrierea
defectiunii, cauza defectiunii si piesele necesare si va Intreprinde toate masurile de remediere in
conformitate cu prevederile contractuale de achizitie a DM.

Nota: Este interzisd utilizarea DM si trebuie etichetat ca “DEFECT”, pentru a exclude
careva incidente cu implicarea lui.

10) DM poate fi utilizat numai in cazul cand a fost reparat si a trecut cu succes toate

calibrarile si testele de functionalitate, iar compania autorizata a emis actul de reparatie.

Managementul contractelor de mentenanti’®

1) 1In luna septembrie, bioinginerul selecteaza DM propuse spre externalizarea MPP.

2) Pentru estimarea costurilor, bioinginerul poate cere oferte de pret de la companiile
reprezentante, precum si informatii aditionale cu privire la planul si procedura de MPP pentru
DM vizat.

3) Lista DM este coordonatda cu administratia institutiei medicale precum si cu
subdiviziunea contabilitate si economie pentru stabilirea bugetului necesar.

4) Bioinginerul in baza informatiei colectate precum si in baza manualului de utilizare si

manualului tehnic pregéteste caietul de sarcini pentru fiecare pozitie.

8 Procedura MDM Nr.4. Managementul contractelor de mentenantd (Anexa 20)
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5) Se inainteazd lista de DM precum si caietul de sarcini pentru fiecare pozitie
subdiviziunii achizitii publice, pentru publicare pe platformele existente.

6) Grupul de lucru din care trebuie sa facd parte si bioinginerul alege oferta cea mai
avantajoasa economic si care Intruneste cerintele caietului de sarcini.

7) Dupa incheierea contractelor de MPP, bioinginerul monitorizeaza si planifica procesul

de MPP conform conditiilor contractuale.

Riscuri si impedimente:

- Lipsa manualelor de utilizare si tehnice;

- Lipsa companiilor reprezentante pentru un anumit model/producator (in cazul donatiei
de DM);

- Lipsa instruirilor pentru bioingineri cu privire la implementarea MPP la DM complex;

- Insuficienta de cadre pentru realizarea planului de MP;

- Lipsa piese si consumabile;

- Buget limitat pentru externalizarea serviciilor de MPP;

- Lipsa ofertelor pentru MPP.
3.5. Implementarea mentenantei corective

MC poate fi de diferite nivele de complexitate, cum ar fi:
1) La nivel de utilizator;
2) La nivel de bioinginer;
3) Lanivel de bioinginer in cadrul IMSP;
4) La nivel de companie autorizata:
- Daca existd un contract de mentenantd a DM;

- In perioada de garantie a DM.

Nivelul 1. MC implementati la nivel de utilizator”

1) 1In cazul aparitiei unei defectiuni, utilizatorul care se confrunti cu problema efectueazi
MC a DM in conformitate cu instructiunile ghidului rapid sau manualului de utilizare.

Nota: Utilizatorii responsabili trebuie sa fie instruiti cu privire la modul de utilizare si
mentenantd a modelului DM supus procedurii de mentenanta corectiva.

2) Daca utilizatorul solutioneazad independent problema, va utiliza in continuare DM.

3) 1In cazul in care, dupa efectuarea procedurilor de MC, DM este nefunctional sau sunt
observate careva abateri de la functionarea normald, calibriri esuate, se anuntd persoana

responsabila de DM.

7 Procedura MDM Nr.8. Mentenanta corectivd a DM / Sub procedura Nr. 8.1. (Anexa 19)
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4) Persoana responsabild raporteaza defectiunea catre D/SIBM.

5) Utilizatorul de DM pregateste echipamentul pentru actiunile bioinginerului.

6) Persoana responsabili inregistreaza defectul in Jurnalul de Garda®.

7) Este interzisa utilizarea DM si trebuie etichetat ca “DEFECT” pentru a exclude careva
incidente cu implicarea lui.

8) Bioinginerul implementeazi Procedura generald de mentenantd corectiva®’.

9) DM poate fi utilizat numai in cazul in care a fost reparat si a trecut cu succes toate

calibrarile si testele de functionalitate.

Nivelul 2. MC implementati la nivel de bioinginer3?

1) D/SIBM primeste informatia cu privire la defectiunea DM de la persoana responsabila
din subdiviziunea medicala.

2) Bioinginerul inregistreaza datele in Jurnalul de inregistrare a chemdrilor™.

3) Bioinginerul verificd DM defect la fata locului, acumuleaza toata informatia despre
defectul DM de la utilizatorul care a depistat defectiunea. In caz de necesitate studiaza manualul
tehnic si manualul de utilizare sau Fisa de mentenantd®’.

Nota: Bioinginerii responsabili trebuie sd fie instruiti cu privire la modul de utilizare si
mentenantd a modelului DM supus procedurii de MC.

4) 1In cazul in care este posibil, bioinginerul va repara, testa DM in subdiviziunea
medicala.

5) Dupa finalizarea cu succes a procedurilor de MC, bioinginerul va intocmi Fisa de
deservire a DM® cu toate lucririle indeplinite asupra DM.

6) Bioinginerul va inregistra in Jurnalul de Garda® lucririle de MC si va informa
persoana responsabild din subdiviziunea medicalda ca DM este functional si poate fi utilizat in
continuare.

7) Toate actiunile efectuate sunt inregistrate in Fisa de mentenanta a DM.

8) In cazurile in care, DM nu pot fi supuse MC la fata locului se implementeazi
Procedura de reparatie DM in cadrul IMSP®’.

9) DM trebuie etichetat ca “DEFECT” pentru a exclude careva incidente cu implicarea

lui si se aduce la cunostinta sefului sectiei medicale.

80 Formularul Nr.11. Jurnalul de garda (Anexa 4)

81 Procedura MDM Nr.8. Mentenanta corectivi a DM / Sub procedura Nr. 8.2. (Anexa 19)
82 Procedura MDM Nr. 8. Mentenanta corectivd a DM / Sub procedura Nr. 8.2. (Anexa 19)
8 Formularul Nr. 7. Jurnal de inregistrare a chemdrilor (Anexa 23)

8 Formularul Nr. 6. Fisa de mentenantd a DM (Anexa 2)

8 Formularul Nr. 8. Fisa de deservire a DM (Anexa 3)

% Formularul Nr. 11. Jurnalul de garda (Anexa 4)

87 Procedura MDM Nr.8. Mentenanta corectivd a DM / Sub procedura Nr. 8.3. (Anexa 19)
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10) DM poate fi utilizat numai in cazul cand a fost reparat si a trecut toate calibrarile si

testele de functionalitate.

Nivelul 3. MC in cadrul IMSP

1) Dacda DM nu poate fi reparat in sectia medicald atunci se coordoneze cu sefii
subdiviziunilor medicale si DM este deplasat in cadrul D/SIBM pentru efectuarea lucrarilor de
MC.

2) Inginerul responsabil studiazd DM si incearcd sa identifice defectiunea. Daca este
necesar de piese sau consumabile trebuie sa verifice stocurile de consumabile si piese de schimb
necesare pentru MC. Iar 1n caz de lipsa trebuie sd facd demersuri de procurare sau comanda in
baza contractelor de achizitie existente.

3) Bioinginerul trebuie sd se asigure ca are toate instrumentele si echipamentele de
testare necesare pentru desfagsurarea MC in conformitate cu manualul tehnic si recomandarile
producatorului.

4) Inginerul efectueaza lucrarile de MC a DM in conformitate cu manualului de utilizare
si manualului tehnic a modelului DM.

Nota: Bioinginerii responsabili trebuie sd fie instruiti cu privire la modul de utilizare si
mentenantd a modelului DM supus procedurii de MC.

5) Se verificad daca procurarea de piese de schimb sau consumabile sunt rentabile din
punct de vedere financiar in raport cu termenul de exploatare si uzurd a DM.

6) Daci nu este rentabil atunci se aplicd Procedura de Casare DM de cdatre D/SIBM *.

7) Dacd este rentabil de a fi restabilitd functionarea DM, atunci acesta este supus
procedurii de MC si inlocuite piesele de schimb sau consumabilele necesare.

8) Dupa finalizarea cu succes a procedurilor de MC, bioinginerul va intocmi Fisa de
deservire a DM® si cu toate lucririle indeplinite asupra DM.

9) Toate actiunile efectuate sunt inregistrate in Fisa de mentenanta a DM.

10) DM va fi returnat in subdiviziunea medicala si bioinginerul va Inregistra in Jurnalul
de Garda lucrarile de MC. Va informa persoana responsabild din subdiviziunea medicala cd DM

este functional si poate fi utilizat in continuare.

Nivelul 4. MC implementata la nivel de companie autorizata
* Dacd existd un contract de mentenanta a DM.
1) Compania subcontractatd este anuntata de bioinginer despre defectiunea DM.

2) Inginerul companiei se apropie la fata locului pentru studierea problemei.

8 Procedura MDM Nr.10. Casarea DM de catre D/SIBM (Anexa 22)
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3) 1In cazul in care compania nu face nici o actiune previzut conform contractului
incheiat intre IMSP si agent economic, se va anunta administrarea si serviciul juridic.

4) Inginerul companiei efectueaza MC la fata locului. Ca urmare, va emite un act a
lucrarilor indeplinite asupra DM.

5) 1In cazul in care este necesar de careva piese de schimb, inginerul companiei va oferi
lista si oferta de pret pentru posibilitatea de achizitionare.

6) Dacd asupra DM nu este posibila efectuarea MC in subdiviziunea medicald si este
necesara deplasarea acestuia in atelierul companiei sau transmiterea acestuia peste hotare, se va
intocmi un Act de predare-primire a DM la externalizare®.

7) Persoana responsabila inregistreaza defectul in Jurnalul de Garda.

8) Dupa efectuarea MC, compania va returna DM si va prezenta un act a lucrarilor
indeplinite asupra DM.

9) Inginerul local verifici DM si introduce toate actiunile efectuate de companie in Fisa
de mentenanta a DM.

10) DM este returnat in sectia medicala si bioinginerul va inregistra in Jurnalul de Garda
lucrarile de MC. Va informa persoana responsabild din sectia medicala ca DM este functional si

poate fi utilizat in continuare.

* [n perioada de garantie a DM

1) Compania responsabild este anuntata de bioinginer despre defectiunea DM.

2) Inginerul companiei se apropie la fata locului pentru studierea problemei.

3) 1In cazul in care compania nu face nici o actiune previzut conform contractului
incheiat intre IMSP si operatorul economic, se va anunta administratia si serviciul juridic.

4) Inginerul companiei efectueaza MC la fata locului. Ca urmare, va emite un act a
lucrarilor indeplinite asupra DM.

5) Dacad asupra DM nu este posibil efectuarea MC in subdiviziunea medicald si este
necesar deplasarea acestuia in atelierul companiei sau transmiterea acestuia peste hotare, se va
intocmi un Act de predare-primire a DM la externalizare.

6) Persoana responsabila nregistreaza defectul in Jurnalul de Garda.

7) Dupa efectuarea MC compania va returna DM si va prezenta un act a lucrarilor
indeplinite asupra DM.

8) Inginerul local verificd DM si introduce toate actiunile efectuate de companie in Fisa

de mentenanta a DM.

8 Formularul Nr.9. Act de predare-primire a dispozitivului medical la externalizare (Anexa 21)

66



9) DM este returnat in subdiviziunea medicala si bioinginerul va inregistra in Jurnalul
de Garda lucrarile de MC. Va informa persoana responsabild din subdiviziunea medicald ca DM

este functional si poate fi utilizat in continuare.

Riscuri si impedimente:

- Lipsa manualelor de utilizare si tehnice;

- Lipsa companiilor reprezentante pentru un anumit model/producator (in cazul donatiei
de DM);

- Lipsa instruirilor pentru bioingineri cu privire la implementarea MC la DM complex;

- Insuficienta de cadre pentru realizarea MC;

- Lipsa piese si consumabile;

- Buget limitat pentru externalizarea serviciilor de MC;

- Lipsa ofertelor pentru MC.
3.6. Verificarea periodica a dispozitivelor medicale

Sistemul de evaluare periodici a conformitatii dispozitivelor medicale, la nivel
international, precum si In Republica Moldova, se clasifica in doua tipuri:
- Verificarea periodica (prin incercari de laborator);

- Verificarea periodica metrologica.
3.6.1. Verificarea periodica

Cadrul normativ:
1) Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale. (Monitorul

oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, 389).%°

2) Hotararea Guvernului nr. 966 din 14 noiembrie 2017 pentru aprobarea
Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate

in utilizare. (Monitorul oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 399-410, 1076).°!

3) Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 30 din 12 ianuarie 2018
cu privire la procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale. (Monitorul
oficial al Republicii Moldova, 2018, nr. 58-66, 257).”

- Verificarea periodicd se efectueaza de catre organismele de inspectie de tip A acreditate
conform standardului SM SR EN ISO/CEI 17020 si recunoscute de catre Ministerul Sanatatii;

- Verificarea periodica este constituitd din urmatoarea succesiune de activitati:

0 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=133351&lang=ro#
o https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=102814&lang=ro
%2 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=104230&lang=ro
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a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si incercari;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si incercari;

c) emiterea unui raport de inspectie care sa contind rezultatele obtinute in urma
verificarii;

d) emiterea, in baza raportului de inspectie, a certificatului de inspectie, care nu
reprezinta un act permisiv.

- Prima verificare a dispozitivelor medicale se efectueaza cu incepere de la data expirarii
termenului de garantie al acestora sau la solicitarea utilizatorului;

- Se interzice utilizarea dispozitivelor medicale daca, in urma verificarii, s-a stabilit ca
acestea nu corespund cerintelor;

- Dispozitivele medicale neconforme se supun reparatiilor, iar dupa Inldturarea
neconformitatilor acestea se prezinta pentru o noud verificare in vederea obtinerii buletinului de
verificare periodica, fiind insotite de actul confirmativ ce garanteaza reparatiile/lucrarile
efectuate, emis de catre o persoana fizica sau juridica.

- Personalul din cadrul IMSP-urilor responsabil de administrarea SIMDM verifica si
actualizeaza informatia din SIMDM la compartimentul ,,Verificarea periodica”, cu privire la
verificarile periodice ale dispozitivelor medicale aflate in gestiune.

Nota: Utilizatorii sunt obligati sa asigure verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
conform  Nomenclatorului tipurilor de dispozitive medicale puse in functiune si aflate in
utilizare care se supun obligatoriu verificarilor periodice si periodicitatea verificarii acestora

(Anexa 24).
3.6.2. Verificare metrologica periodica

Cadrul normativ:

1) Legea metrologiei nr. 19 din 04 martie 2016. (Monitorul Oficial Nr. 100-105 art.
190).%

2) Hotararea Guvernului nr. 1042 din 13 septembrie 2016 cu privire la aprobarea Listei
oficiale a mijloacelor de masurare si a masurarilor supuse controlului metrologic legal.
(Monitorul Oficial Nr. 306-313 art. 1130)°*.

- Categoriile si sortimentele mijloacelor de masurare care sunt dispozitive medicale cu
functie de masurare supuse controlului metrologic legal sunt specificate, conform Anexei 25

(Tabel);

%3 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=133373&lang=ro#
%4 https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=122681&lang=ro#

68



- Intervalul maxim admis intre doud verificari metrologice succesive, este specificat in
Tabel,;

Nota: Utilizatorii sunt obligati sa asigure verificarea metrologica periodica a dispozitivelor
medicale conform tabelului Categoriilor si sortimentelor mijloacelor de masurare supuse

controlului metrologic legal (Anexa 25).

3.7. Instruirea utilizatorilor de dispozitivelor medicale si bioinginerilor

Instruirea la locul de munca se efectueaza tuturor persoanelor carora, normele prevad ca li
se face instruirea introductiv general si, n plus, personalului transferat de la un loc de munca la

altul in cadrul aceleiasi unitati.

3.7.1. Necesitatea instruirilor

Institutia medicald este obligatd sd asigure si sd controleze prin personalul propriu,
cunoasterea si aplicarea de catre toti angajatii si participantii la procesul de munca, a masurilor
tehnice, sanitare si organizatorice stabilite, precum si prevederilor legale iIn domeniul protectiei
muncii, sa asigure materialele necesare educarii si informarii angajatilor, sa asigure informarea
fiecareia persoane, anterior angajatd Tn munca, asupra riscurilor la care acesta va fi supus.

De asemenea, institutia medicald trebuie sa asigure, instruirea, testarea si perfectionarea
profesionald a persoanelor cu atributii in domeniul utilizarii DM.

Instruirea trebuie sd fie efectuatd de catre instructori care sunt specialisti (bioingineri) si
care trebuie sd utilizeze mijloace, metode si tehnici de instruire adecvate invatamantului intensiv
(expunerea, demonstratia, studiul de caz, viziondri de filme, proiectii la proiectoare, instruirea
asistata de calculator).

In cadrul instruirilor este esential de a se relata despre:

- modul de utilizare si Intretinere a DM;

- metode de dezinfectare si sterilizare ;

- proceduri de MPP la care este supus DM ;

- riscurile de accidente si imbolnavirea profesional;

- legislatia n domeniul dispozitivelor medicale;
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a dispozitivelor medicale.
Programul de desfasurare al instruirilor si continutul acestuia se elaboreaza de persoanele
cu atributii in domeniul ingineriei biomedicale.

Institutia medicala trebuie sa reglementeze anumite prevederi esentiale:
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- nici un angajat, indiferent daca este permanent sau nu, nu va fi admis la lucru fara
efectuarea instruirilor;

- durata instruirilor introductive generale se vor stabili prin instructiuni proprii si nu vor fi
mai mici de 4 ore;

- dupad efectuarea instruirii, utilizatorii vor fi supusi unei verificari a cunostintelor,
folosindu-se 1n acest scop teste;

- rezultatul verificarii va fi consemnat in fisa de instruire, in care se va mentiona ca
persoana respectiva a fost instruita cu privire la utilizarea DM

- daca persoana instruitd nu isi va insusi cunostintele prevazute pentru aceasta forma de

instruire, nu va putea activa in cdmpul muncii;
3.7.2. Instruirea utilizatorilor

Cateva aspecte importante ale instruirii personalului medical in utilizarea dispozitivelor

medicale:

1) Identificarea nevoilor de instruire: inainte de a Incepe instruirea, trebuie sa se determine
nevoile specifice ale personalului medical. Aceasta poate include evaluarea nivelului lor actual
de cunostinte si experientd, precum si identificarea dispozitivelor medicale specifice pe care

trebuie sa le foloseasca.

2) Dezvoltarea materialelor de instruire: dupa ce s-au identificat nevoile de instruire,
urmatorul pas este sd se creeze materiale de instruire adecvate. Acestea pot include manuale,
prezentdri, video-uri sau instruire practica. Continutul ar trebui sd fie structurat si usor de

urmarit, iar instruirea practicd ar trebui sa includd simulari ale situatiilor reale.

3) Planificarea instruirii: dupa ce s-au dezvoltat materialele de instruire, trebuie sd se
planifice sesiunile de instruire in sine. Aceasta poate include programarea unor sesiuni
individuale sau de grup, alegerea locatiei si a timpului si pregatirea resurselor necesare pentru

instruire.

4) Implementarea instruirii: odata ce planul de instruire este pregatit, urmatorul pas este sa
se implementeze instruirea propriu-zisa. In timpul acestui proces, instructorul ar trebui sd ofere
suport personalului medical si sa raspunda la intrebari si nelamuriri. De asemenea, ar trebui sa se

acorde atentie speciald masurilor de sigurantd in timpul instruirii.

5) Evaluarea instruirii: dupd ce s-a terminat instruirea, este important sd se evalueze

rezultatele pentru a determina eficacitatea instruirii si pentru a identifica eventualele probleme
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sau dificultati. Acest lucru poate fi realizat prin intermediul unor teste sau sondaje de feedback

din partea personalului medical.
Instruirea utilizatorilor este organizata in trei etape:
I.  Instruirea initiala

1) La achizitionarea unui DM nou, in conformitate cu clauzele contractuale, operatorul
economic va efectua instruirea utilizatorilor, care vor opera nemijlocit cu DM. Acest fapt va fi

documentat in actul de instalare cu indicarea persoanelor instruite.

2) Structurile de inginerie biomedicala vor fi responsabile de instruirea utilizatorilor noi,
angajati In institutia medicala, cu indicarea persoanelor noi instruite in fisa cu privire la instruire.
Nota : Fisa cu privire la instruire va contine informatii cu privire la: data instruirii, modelul

dispozitivului, persoanele instruite precum si temele abordate.
II. Instruirea planificata®s

1) In luna noiembrie, structurile de inginerie biomedicald elaboreaza planul pentru
organizarea instruirilor, pe baza cerintelor parvenite din subdiviziunile medicale precum si a

analizei raportului de defectiuni la un anumit model de DM.

2) Structura de inginerie biomedicald elaboreaza planul anual a instruirilor in concordanta
cu urmatoarele aspecte:

a) Resursele umane disponibile in calitate de trainer;

b) Numarul de participanti;

c) Conditiile si graficul de lucru al participantilor;

d) Materialele necesare pentru training/locatia/echipamentul/dispozitivul medical.

3) Planul anual al instruirilor este coordonat cu conducerea institutiei medicale precum si

cu subdiviziunile medicale.

4) Structura de inginerie biomedicald implementeazd efectuarea instruirilor conform

planului stabilit.

5) Pentru implementarea instruirilor se va tine cont de urmatoarele aspecte:
a) Informarea si confirmarea programului de instruire cu subdiviziunile medicale;
b) Pregatirea materialelor necesare pentru instruire;

c) Evaluarea, analiza si rezumarea rezultatelor instruirilor printr-un raport.

%5 Procedura MDM Nr. 5. Instruirea utilizatorilor de DM si a inginerilor D/SIBM (Anexa 26)
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III. Instruirea neplanificatia®®

1) Instruirea neplanificata a utilizatorilor de DM poate fi solicitata in urmatoarele cazuri:
a) Transferul unui DM de la o alta institutie medicala;

b) Donatii de DM din diferite proiecte sau ajutor umanitar;

c) Defecte frecvente la un anumit model de DM din cauza utilizarii incorecte;

d) In cazul aparitiilor unor incidente cu implicare DM.

2) Structurile de inginerie biomedicald efectueaza instruirea pentru utilizatorii de DM 1n
concordantd cu urmatoarele aspecte:

a) Selectarea numarului de participanti pentru instruire;

b) Informarea si confirmarea programului de instruire;

c) Pregatirea materialelor necesare pentru instruire;

d) Evaluarea, analizarea si rezumarea rezultatelor instruirii printr-un raport.

3.7.3. Instruirea bioinginerilor

Organizarea instruirilor pentru bioingineri din cadrul structurilor de inginerie biomedicala
se efectueaza in cateva etape:

1) Initial la achizitionarea unui DM nou, in conformitate cu clauzele contractuale,
operatorul economic va efectua instruirea bioinginerilor /inginerilor tehnici. Acest fapt va fi
documentat in actul de instalare cu indicarea persoanelor instruite;

2) Autoinstruirea prin studierea manualelor de utilizare si manualelor tehnice;

3) Participarea la conferinte si simpozioane la nivel national sau international;

4) Instruirea la producator sau la companiile autorizate din tara;

5) Instruirile organizate periodic de catre CNIBM 1in cadrul UTM;

6) Instruirile organizate 1n cadrul proiectelor si/sau cu suportul organizatiilor
internationale, partenerilor de dezvoltare, etc.

Nota: Cu toate acestea, chiar in lipsa unor prevederi exprese, este recomandabil ca, dupa
efectuarea instruirii la locul de munca, sa se faca o verificare a cunostintelor pentru a se stabili
care sunt lacunele persoanei instruite in vederea atingerii scopului instruirii prin punerea la
dispozitia acestuia, fie a unor materiale documentare, fie prin efectuarea unor noi demonstratii

practice.

% Procedura MDM Nr. 5. Instruirea utilizatorilor de DM si a inginerilor D/SIBM (Anexa 26)
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3.8. Raportarea activitatii structurilor de inginerie biomedicala

Raportul de activitate a structurilor de inginerie biomedicald, cuprinde In sine toate
activitatile desfasurate de catre bioingineri. Ca urmare, periodic este necesard indeplinirea
raportului de activitatea a structurilor de inginerie biomedicald. Activitatea structurilor de
inginerie biomedicald se raporteaza catre administratia IMSP (lunar, trimestrial, semestrial,
anual).

La baza Raportului de activitate a structurilor de inginerie biomedicala stau urmatoarele
formulare:

- Fisa de mentenantd a DM’’;

- Jurnalul de inregistrare a chemarilor®®;

- Fisa de deservire a DM*°;

- Jurnalul de garda'®.

101

La intocmirea raportului poate fi utilizat Raportul de Activitate'® cu formularele

standarde. Raportul de Activitate va contine urmatoarea informatie:

1) Perioada de raportare si persoana responsabila
Ca regula, raportul de activitate este necesar sa fie intocmit lunar, care ulterior pot fi

utilizate pentru raportul anual.

2) Analiza activitatii

In acest compartiment a raportului va fi prevazut numirul total al lucririlor efectuate de
catre structura de inginerie biomedicala, precum si timpul utilizat pentru indeplinirea acestor
activitati. In raport se contine si descrierea individuali pentru fiecare lucrare indeplinita:

a) MP efectuate;

b) MP planificate;

c) Testare dispozitivelor;

d) Training implementat;

e) Training planificat;

f) Alte lucrari.

De asemenea, se indica si timpul (ore) utilizat pentru fiecare activitate efectuata.

7 Formularul Nr. 6. Fisa de mentenantd a DM (Anexa 2)

% Formularul Nr. 7. Jurnal de inregistrare a chemarilor (Anexa 23)
% Formularul Nr. 8. Fisa de deservire a DM (Anexa 3)

100 Formularul Nr. 11. Jurnal de garda (Anexa 4)

101 Formularul Nr. 12. Raport de activitate (Anexa 28)
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3) Defalcarea cauzelor defectiunii

In acest compartiment a raportului vor fi previzute cauzele defectiunilor a DM precum si
timpul (ore) utilizat pentru solutionarea defectelor. Acesta contine urmatoarele cauze de defect:

a) Vechi & nefunctional in totalitate;

b) Variatii de tensiune;

¢) Sursa de apd/gaz slab;

d) Defect mecanic;

e) Defect electronic;

f) Instalat incorect;

g) Greseala utilizatorului;

h) Abuz;

1) Alte cauze.

Cu ajutorul statisticii acumulate a cauzelor de defectiune a DM este posibil prevenirea
acestora. De exemplu, daca se constatd ca intr-o subdiviziune medicalda au aparut multiple
defecte din cauza utilizatorului, atunci este necesar de planificat desfasurarea instruirii
personalului medical. Un alt indicator ar fi ,,vechi & nefunctional in totalitate” care reflecta
starea DM (termenul de exploatare depasit, gradul de uzura mare). In acest caz este necesari

planificarea procurdri de DM noi.

4) Analiza timpului si lucrului efectuat

In acest compartiment a raportului se calculeaza orele utilizate pentru urmétoarele lucrari:
a) Totalul lucrarilor de reparatie;

b) MP efectuate;

c) Testarea DM;

d) Instruiri pentru utilizator implementate;

e) Alte lucrari.

5) Sumarul activitatilor aditionale (planificare, instalare, instruire, etc.)

In acest compartiment se introduc date despre activititile aditionale, care au fost
desfasurate de structura de inginerie biomedicald si nu au fost mentionate in raport la
compartimentele de mai sus. Acest raport este unul standard care poate fi imbunatatit si ajustat

dupa necesitatile individuale al fiecarui structuri de inginerie biomedicala.

3.9. Sistemul de vigilenta al dispozitivelor medicale

Cadrul normativ:
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1) Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale. (Monitorul oficial

al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, 389).192

2) Ordinul Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 211 din 21-03-2018 cu

privire la sistemul de vigilenta.'%
Reglementare:

1) Sistemul de vigilentda a dispozitivelor medicale presupune Imbundtatirea protectiei
sandtatii si sigurantei pacientilor si a utilizatorilor de DM, prin evaluarea incidentelor raportate si
daca este cazul prin determinarea informatiilor care ar putea fi folosite pentru a preveni repetarea

acestora sau pentru a atenua consecintele unor astfel de incidente.

2) Regulamentul este relevant pentru incidentele in care au fost implicate DM care poarta

marcajul de conformitate SM sau marcajul CE.

3) Responsabili in sistemul de vigilentd a dispozitivelor medicale sunt producatorii si
reprezentantii  sdi  autorizati, AMDM, organismele de evaluare a conformitatii

notificate/recunoscute si utilizatorii.

4) Obligatia de a raporta catre AMDM despre incidentele in care au fost implicate DM din
clasele I, Ila, IIb si III, revine producatorului sau reprezentantului sdu autorizat, importatorului,
distribuitorului, personalului medical, pacientilor, institutiilor medico-sanitare indiferent de

forma de proprietate si organizatorico-juridica sau altor utilizatori.

5) AMDM este autoritatea competentd care inregistreaza si evalueaza, in mod centralizat,

orice informatie privind incidentele in care au fost implicate DM din clasele I, Ila, IIb si III.

6) Informatia cu privire la incidente poate fi transmisa catre AMDM, prin trei metode:
a) on-line pe site-ul AMDM cu completarea rubricilor necesare'%*;
b) scrisoare oficiala catre AMDM, cu prezentarea raportului conform Anexei 30;

c¢) prin SIMDM, care are prevazut modulul de raportare a incidentelor cu implicarea DM.

7) Incidentele, indiferent de exigenta acestora trebuie raportate imediat (fard nici o
intarziere, care nu poate fi justificatd), dar nu mai tirziu de 24 de ore de la constientizarea

evenimentului.

102
103

https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=133351&lang=ro#
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=104139&lang=ro
104 https://amdm.gov.md/ro/page/sistemul-de-vigilenta-dm
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8) Pentru evitarea generdrii incidentelor, in cadrul institutiilor medico-sanitare trebuie
desemnata o persoand responsabild de vigilenta DM. Aceasta, impreuna cu personalul tehnic,
personalul medical si utilizatorii trebuie sa:

a) se familiarizeze cu documentul tehnic ,, Terminologii pentru raportarea categorisita a
evenimentelor adverse (AER): termeni, terminologie si coduri” (Terminologies for Categorized
Adverse Event Reporting (AER): terms, terminology and codes), disponibil pe site-ul Forumului
International al Autoritatilor de Reglementare in Domeniul Dispozitivelor Medicale (imdrf.org);

b) inregistreze in SIMD, compartimentul ,,Vigilenta”, evenimentele adverse, defectiunile
si incidentele conform codurilor si termenilor specificati in document;

¢) intreprinda, dupa caz, actiuni corective.

Exemple de actiuni corective:

1) Identificarea si punerea in carantind a DM, impreuna cu toate elementele si materialele
de ambalare relevante;

2) DM nu trebuie reparat sau scos din uz; este recomandat de returnat furnizorului
impreuna cu toate instructiunile;

3) Familiarizarea cu metoda de restabilire, inlaturare sau modificare a DM;

4) Monitorizarea pacientului;

5) Informarea tuturor persoanelor care trebuie s fie instiintate despre incidentul si DM-ul
implicat in cadrul institutiei, mentindnd constientizarea pe o perioada definita;

6) Decontaminarea DM 1n mod corespunzator, ambalarea in sigurantd si etichetarea in
mod clar, etc.

7) Nu este necesara raportarea in cazul in care utilizatorul depisteazd un defect al DM-ului
nou inainte de utilizare sau cand DM-ul este utilizat necorespunzator.

La necesitate, AMDM va oferi suport informational si instruiri specifice privind vigilenta
dispozitivelor medicale, pentru a facilita aplicarea corecta a cerintelor in acest domeniu.

Nota: Utilizatorii sunt obligati sa aiba un rol activ in sistemul de vigilentd a dispozitivelor
medicale. Pentru functionarea cu succes a acestuia, implicarea utilizatorilor este vitala.
Implicarea utilizatorului si cooperarea stransa cu producatorul, face posibila aplicarea unei

actiuni corective in materie de siguranta.
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3.10. Casarea dispozitivelor medicale

Uzarea unui DM este Insotitd de pierderea capacitatii tehnice de performanta, fizice si
chimice, fiabilitate scdzuta, lipsa sigurantei in functionare, rezistentd a materialelor scizuta si
aspect fizic consumat. Asemenea DM nu sunt capabile s faca fatd cerintelor de calibrare,
ajustare si altor teste de performanta. Acest proces este unul normal cauzat de utilizarea DM in

mod regulat, in timp.

Cazurile in care un DM trebuie casat sunt:

1) DM nu corespunde parametrilor tehnici de performanta;

2) DM prezinta un risc sporit in procesul de exploatare;

3) Producatorii nu mai produc piese de schimb sau consumabile;

4) Reparatia nu este rentabilda din punct de vedere financiar in raport cu termenul de
exploatare;

5) Termenul de exploatare planificat a expirat;

6) DM este invechit tehnologic sau deja ineficient in procesul de tratament.

Procesul de casare a DM uzate consti in urmitoarele etape:

1) Subdiviziunea medicald intocmeste lista DM care sunt propuse pentru procesul de
casare;

2) Lista DM este inaintata catre Structura de inginerie Biomedicale (D/SIBM) pentru a fi
studiata.

3) In urma examinarii de citre bioingineri a listei cu DM, se stabileste care DM vor fi
supuse procesului de casare.

4) Pentru fiecare DM individual se completeaza Formularul de Casare DM!, in care este
descrisa starea DM si motivele de casare a acestuia.

5) Toate DM propuse pentru procesul de casare sunt luate din sectiile medicale si stocate
in depozit.

6) Se intocmeste un act de predare-primire local intre D/SIBM si sectia medicala.

7) D/SIBM transmite Formularul de Casare DM!% la subdiviziunea de contabilitate.

8) Subdiviziunea de contabilitate completeaza actul de casare a DM.

9) Subdiviziunea de contabilitate acumuleaza toate actele de casare si organizeaza

comisia de casare a tuturor DM acumulate.

195 Formularul Nr.10. Formular de defectare/conservare/casare a dispozitivului medical (Anexa 29)
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10) La finalul procedurii, DM sunt eliminate din lista de bunuri de la subdiviziunea
medicala si de la institutia medicala.

11) DM casate sunt transmise organizatiilor / companiilor care se ocupd cu reciclarea
acestora. Acestea colecteaza si gestioneaza:

- Deseuri de Echipamente Electrice si Electronice (DEEE);

- Deseuri de Baterii si Acumulatori (DBA);

- Deseuri de ambalaje.

Nota: DM sunt compuse din mai multe elemente care au la bazd plastic, circuite
electronice, acumulatori/baterii, metal si fire electrice. Prin urmare, gestionarea Deseurilor de
Echipamentelor Electrice si Electronice (DEEE) necesitd o atentie speciald, astfel incat IMSP-
urile sa fie informate despre modul de reciclare a dispozitivelor medicale casate.

12) Daca DM nu a fost casat din diferite motive, acesta este conservat si completat

Formularul de Conservare DM. %

196 Formularul Nr.10. Formular de defectare/conservare/casare a dispozitivului medical (Anexa 29)
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ANEXE

Anexa nr.1 Metoda de calcul a numéarului standard de resurse umane ingineresti pentru

Departamentul/Sectia de inginerie biomedicala

Anexa ofera explicatii cu privire la metoda de calculare a numarului standard de ingineri

(biomedicali si tehnici) descrisa in Capitolul 1 din Ghid.

A3.1 Sabloanele privind volumul de lucru

Numadrul standard de ingineri (biomedicali si tehnici) pentru Departamentul/Sectia de
inginerie biomedicald se calculeaza in dependentd de volumul de lucru aferent la numarul,
complexitatea si varsta dispozitivelor medicale dintr-o institutie medico-sanitara. Pentru
calcularea volumului de lucru pentru dispozitivele medicale, acest Ghid a adoptat un sistem de
sabloane de volum de lucru, care au fost elaborate tindnd cont de volumul de lucru aferent
tipurilor de activitati ce trebuie implementate si frecventa efectudrii lor. Activitatile considerate
pentru aceste sabloane sunt:

- Mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale;

- Instruirea utilizatorilor dispozitivelor medicale si alte activitdti conexe (pregatirea si
implementarea instruirii, supravegherea activitatii utilizatorilor dupa instruire, etc.);

- Mentenanta corectiva a dispozitivelor medicale.

Sabloanele volumului de lucru sunt prezentate in Tabelul A3-1.

Tabel A3-1. Sabloanele privind volumul de lucru

@ | (b) © | @ © | ® B) (h) )
Mentenanta Preventiva Instructiuni privind ) x(d)+
- - .. . [|Mentenanta
Sablonul de volum de lucru efectuatd de citre verificarea zilnica si corectiva{ e)x () + (h) /220
D/SIBM instruiri (2)
Nr. dispozitivelor
Nr Descriere-Complexitate Zile_ per |Frecventa Zile_ per |Frecventa Zile pe an Total zile medica_le pentru o
sesmne pe an sesiune pe an pean unitate de
personal

O1 [Subcontractare - 1 0,250 2 0,125 4 0,000 1,000 220,00
02 |Subcontractare - 2 0,250 2 0,125 4 0,000 1,000 220,00
03 |Subcontractare - 3 0,250 2 0,125 4 0,000 1,000 220,00

1 |Deservire interna - 1 0,875 2 0,125 6 5,000 7,500 29,34

2 |Deservire interna - 2 0,750 2 0,125 6 4,000 6,250 35,20

3 |Deservire interna - 3 0,625 2 0,125 6 4,000 6,000 36,67

4 |Deservire interna - 4 0,500 2 0,125 4 1,500 3,000 73,34

5 |Deservire internd - 5 0,375 2 0,125 4 1,500 2,750 80,00

6 [Deservire internd - 6 0,250 2 0,125 4 1,000 2,000 110,00

7 [Deservire internd - 7 0,125 2 0,125 4 1,000 1,750 125,72
X |[(nu este nevoie de nici un volum 0,000 0 0,000 0 0,000 0,000 N

de lucru)
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Legenda:

(a) Nr. sablonului de volum de lucru — Acest Ghid prevede utilizarea a 11 sabloane de volum de
lucru care includ 3 sabloane pentru dispozitivele pentru care sunt subcontractate servicii
externalizate, si 8 sabloane pentru dispozitivele care sunt deservite in cadrul institutiei
medicale, inclusiv sablonul ,, X pentru dispozitivele simple care nu necesitd un nici un
volum de lucru.

(b) Complexitatea — Coloana 1n care este indicatd complexitatea dispozitivelor medicale.

Mentenanta preventiva efectuata de catre D/SIBM

(c) Zile per sesiune — Timpul necesar pentru fiecare sesiune de mentenantd preventiva, tinand
contca 0,125=1/8zi=1 ora

(d) Frecventa pe an — Numarul necesar de sesiuni de mentenanta corectiva pe an.

Instruirea utilizatorilor privind operarea si verificarea zilnica a dispozitivelor
(e) Zile pe sesiune — Numarul de zile estimat pentru instruiri si alte activitati aferente. , tindnd
contca 0,125=1/8zi=1 ora

(f) Frecventa pe an — Numarul estimat de sesiuni de instruire pe an.
Mentenanta corectiva

(g) Zile pe an — Numadrul estimat de zile necesare pentru mentenanta corectiva.

(h) Total zile pe an — Numarul total estimat de zile necesare pentru activitatile pentru un anumit
dispozitiv medical, care este suma [(c) x (d) + (e) x (f) + (g)];

(1) Numarul de dispozitive medicale care pot fi gestionate de catre 1 unitate de personal de
inginer pe an — Numarul prezentat in aceastd coloand reprezintd numarul dispozitivelor
medicale care pot fi gestionate pe parcursul unui an, in cazul in care toate dispozitivele
medicale apartin aceluiasi sablon de volum de lucru. Aceasta este o informatie de referinta.
Sabloanele de lucru au fost elaborate in corespundere cu categoriile in care au fost grupate

dispozitivele medicale conform complexititii. In Tabelul A3-2 de mai jos sunt prezentate

exemple de dispozitive pentru fiecare sablon de volum de lucru.

Tabel A3-2. Exemple de dispozitive medicale si sabloane de lucru corespondente

Sablonul de volum de lucru

Nr | Descriere-Complexitate Exemple de dispozitive medicale

Rezonanta magnetica nucleard, sistem de angiografie, gamma-
camera, sistem de tomografie cu emisie de fotoni individuali,
sistem de tomografie cu emisie pozitronica, analizator automat
de laborator.

O1 | Subcontractare - 1
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Sablonul de volum de lucru

Nr

Descriere-Complexitate

Exemple de dispozitive medicale

02

Subcontractare - 2

Aparat de radioimagisticA cu fluoroscopie, sistem
radioimagistic digital, analizator automat al gazelor sangvine,
analizator automat fragmente acizi nucleici.

03

Subcontractare - 3

Separator de componente sanguine, Laser oftalmic cu argon,
sistem cromatografie automata de gaze, procesor automat de
tesuturi.

Deservire interna - 1

Sterilizator cu abur de inaltd presiune, aparat de ventilare
artificial, aparat de anestezie, aparat de ventilare pentru
anestezie, sistem de ventilare cu presiune pozitiva continua
Airway (CPAP), sisteme de filtrare a apei cu osmoza inversa

Deservire interna - 2

Aparat de ultrasonografie, unitate electrochirurgicald, aparat
de hemodializa, incubator de transport pentru sugari.

Deservire interna - 3

Aparat de ultrasonografie oculara, electrocardiograf (EEG),
electromiograf (EMGQG), incubator pentru sugari, monitor de
pacient.

Deservire interna - 4

Procesor pelicule radiografice, defibrilator, monitor cardiac
fetal (CTG), electrocardiograf (ECG), spirometru, analizator
biochimic semi-automat, analizator automat de glucoza,
sistem automat de spdlat microplaci, analizator hematologic
automat, distilator de apa, unitate stomatologicd, analizator
automat de urina, sistem de fixare a tesuturilor, stimulator
electric pentru fizioterapie, audiometru de impedanta.

Deservire interna - 5

Centrifugd de masa, centrifuga hematocrit, masda pentru
resuscitare a sugarilor (incubator deschis), aparat mobil de
radioimagisticd, aparat stomatologic radioimagistic
panoramic, pulsoximetru, bilirubinometru.

Deservire interna - 6

Aspirator chirurgical (unitate de aspiratie), ergometru,
colposcop, sistem cu ultrasunete pentru fizioterapie,
laparoscop optic rigid , nebulizator cu ultrasunete, congelator
morgd, criostat, perimetru oftalmologie, frigider pentru
laborator, microscop binocular, videogastroscop flexibil
(sigmoidoscopie  flexibild), = mamografie, dulap de
biosecuritate, microscop chirurgical, sterilizator cu aer cald
(uscator), incubator pentru laborator, baie de apa cu
ultrasunet.

Deservire interna - 7

Lampa de operatii, masd pentru operatii universala, electro-
hidraulica, dispozitiv de masurare a pH, agitator pentru
laborator, mixer pentru laborator, balanta analitica, balanta
pentru copii - electronica, unitate de fototerapie, microscop
cu lampa cu fantd, scaun ORL, lampd de
examinare/tratament, pat spitalicesc electric simplu.
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Sablonul de volum de lucru

Nr | Descriere-Complexitate Exemple de dispozitive medicale

Brancarda, pat pentru nasteri, pat spitalicesc manual, pat de
examinare/tratare ginecologic - manual, dozator de lichide
pentru laborator - manual.

(nu este nevoie de nici un

X
volum de lucru)

A3.2 Metoda propriu-zisi de calcul a numarului resurselor umane ingineresti ale
Departamentului/Sectiei de inginerie biomedicala

Pregatiti lista dispozitivelor medicale a caror valoare este mai mare de 6000 MDL (se includ in
categoria mijloacelor fixe), indicand informatia necesara in campurile de mai jos.

Campuri obligatorii: [1], [3], [4], [5], [7], [8], [9] si [10]

Campuri optionale (pentru referintd): [2] si [6]

Tabel A3-3. Lista dispozitivelor medicale

(1] (2] (3] (4] (5] (6] (7] (8] %] (10]

varsta dlSp.OthNUlul . Coeficientul | Sablonul | Zile de
medical Stilul de B

Nr. | Departament | dispozitivului | Brand/model @ ind 1d ¢ . conform |[devolum| lucrua |[[7]x[9]
medical incepand cu anutde | mentenanta varstei de lucru | D/SIBM

Denumirea

producere)

Legenda:
[1] Nr. — Numarul de ordine incepand cu cifra 1.
[2] Departament — Introduceti denumirea departamentului/sectiei conform exemplelor din

Tabelul A3-4. Aceasta este o informatie de referinta.

Tabel A3-4. Lista departamentelor

Nr. Departament/sectie
Sterilizare

Bloc operator

Terapie intensiva

Laborator

1
2
3
4 | Radiologie si imagistica
5
6

Fizioterapie

Tote celelalte departamente (Medicina urgenta, Chirurgie,

7 ) ) ) )
Obstetricd/Ginecologie, Ambulatoriu, etc.)
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[3] Denumirea dispozitivelor medicale — Introduceti denumirea dispozitivelor medicale.

[4] Brand/Model — Introduceti marca si modelul dispozitivului medical.

[S] Varsta dispozitivului medical — Introduceti varsta dispozitivului medical considerand anul de
producere a acestuia. Dacd anul de producere nu este cunoscut, estimati varsta acestui
dispozitiv.

[6] Stilul de mentenantd — Alegeti unul din stilurile de mentenanta practicat pentru dispozitivul
dat, si anume mentenanta externalizatd, mentenanta internd, sau mentenanta mixta. Aceasta
este o informatie de referinta.

[7] Coeficientul de varsta a dispozitivului medical — Alegeti si introduceti coeficientul

corespunzator dispozitivului medical, tindnd cont de informatia din tabelul de mai jos.

Tabel A3-4. Coeficientii dispozitivelor medicale conform varstei

Nr. Virsta dispozitivului medical Coeficient
1 | Mai putin de 1 an 1.3
2 | Mai mult de 1 an, mai putin de 5 ani 1.0
3 | Mai mult de 5 ani, mai putin de 10 ani 1.6
4 | Mai mult de 10 ani, mai putin de 15 ani 1.8
5 | Mai mult de 15 ani 24

[8] Sablonul de volum de lucru — Considerand complexitatea dispozitivului medical, selectati si
introduceti sablonul de volum de lucru conform informatiei din Tabelul A3-1.

[9] Zilele de lucru al D/SIBM — Introduceti “numarul total de zile pe an” al D/SIBM aferent
sablonului volumului de lucru din Tabelul A3-1.

[10] [7] x [9] — Introduceti rezultatul inmultirii cifrelor din [7] s1 [9].

Dupa obtinerea sumei totale din [10], divideti aceastda sumd la 220 (numarul mediu de zile

lucratoare pe an).

(Numarul de ingineri) = (Suma totala din [10]) + 220 '’

Considerand rezultatul calculului, distribuiti numéirul total de unititi de personal
ingineresc conform necesitatilor subdiziviunilor medicale.

197 Calculate ca: 365 zile/an/7 zile = 52 de siptimani, 52 de sdptimani x 5 zile = 260 zile
260 zile — 10 zile (sarbatori nationale) — 30 zile (concediu anual platit) = 220 zile.
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Anexa nr.2 Formular Nr. 6

FISA DE MENTENANTA A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Institutia medicala

Denumire generica:

Clasa de securitate

electrica:
Denumire .
. Producator:
comerciala:
Nr. de serie: Furnizor:

Nr. de inventar:

Sursa de finantare:

Cod dispozitiv:

Anul producerii:

Sectia medicala:

Destinatia
dispozitivului:

Durata de exploatare a dispozitivului medical

Data de procurare: Data de instalare:
. T d
Termen de garantie: luni ermen © luni
exploatare: -
Mentenanta Supus Responsabil, informatii de contact:

Ment

e en?ln} ¢ o DA o NU
preventiva:
Verifi g

er'1 1(fa{ea o DA o NU Periodicitatea: luni
periodica: -

Valabil din data: Aprobat:

(Nume, Prenume, Semnatura)
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Nr.
d/o

Descriere operatiune

Data, Ora
la inceputul
activitatii

Data, Ora
la finalul
activitatii

Responsabil
(nume, prenume,
semnatura)
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Anexa nr. 3 Formular Nr. 8

Fisa de deservire a dispozitivului medical

Numarul fisei

Denumirea institutiei:

Sectia medicala:

Dispozitiv medical:

Cod dispozitiv:

Numair de serie:

Numar de inventar:

Descrierea defectiunii:

Cauza defectiunii:

Raport de reparatie:

Actiuni intreprinse

Activitate

Data

Ore

Folositi pagina verso pentru o descriere detaliata

Total ore
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Materiale utilizate

Descriere Cantitate | Cost unitate Total
Cost total
Testarea functionarii dupa reparatie [ ] functional [ ] nefunctional
Comentarii
Nume, prenume utilizator Semnatura
Nume, prenume inginer Semnatura
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Anexa nr. 4 Formular Nr. 11

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

Institutia medicala

Departamentul/Sectia

Jurnal de Garda

(Dispozitive medicale)

Responsabili:

Asistenta medicald superioara:

Sef departament/sectie medicala:

Departament de inginerie biomedicala:

88



Completeaza utilizatorul

Completeaza inginerul

Data, ora

Denumirea dispozitivului
defectat
(ex.: Incubator
Amelia Nrl)

Defectul
(ex.: Nu se
indica
umiditatea)

Responsabil de garda
departamentul/ sectia
medicala (semnatura)

Solutionarea problemelor

Data, ora

Responsabil
departament inginerie
biomedicala:
(semnatura)
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Anexa nr. 5 Procedura MDM Nr. 2. Planificarea procurarii de DM, consumabile si piese de

schimb

Subprocedura Nr. 2.1. Planificarea procurarii de DM

Scopul: Descrierea procedurii de planificare a necesarului de dispozitive medicale ce trebuie procurate in anul
urmator.

Colectarea si analiza necesitatilor institutiei cu privire la dispozitivele medicale si planificarea procurdrii unui
numarului necesar de dispozitive trebuie efectuate din perspectiva bugetului disponibil al institutiei medicale in
acest scop.

Managementul decide
necesitatea procurarii de DM

v

Sectiile medicale si D/SIBM colecteaza si compileaza . liminard d
D/SIBM toate cererile de DM cu preturile Lista preliminara ¢ e
solicitd DM noi estimative procurare a DM

Departamentul financiar
confirma acoperirea
financiara pentru
procurarea DM?

Acest tip de DM este
deja utilizat
in institutia medicala?

Analiza cererilor de DM conform specificatiilor Analiza cererilor de DM conform specificatiilor

tehnice: tehnice:

(1) Costurile de operare (1) Starea DM existente

(2) Frecventa estimata de utilizare (2) Frecventa estimata de utilizare

(3) Durata de viata estimatd a DM (3) Durata de viata estimatd a DM

(4) Domeniul de aplicare (4) Domeniul de aplicare

(5) Pretul standard (5) Pretul standard

(6) Necesitatea de servicii de mentenanta (6) Necesitatea de servicii de mentenanta

externalizate externalizate

(7) Distribuitor in Moldova sau intr-o tard (7) Distribuitor in Moldova sau intr-o tara
apropiata apropiata

(8) Specificatiile tehnice (8) Specificatiile tehnice

(9) Alte aspecte specifice (9) Alte aspecte specifice

A

D/SIBM finalizeaza specificatiile DM

v

D/SIBM elaboreaz lista finala de Lista finald de
procurare a DM si specificatiile procurare a DM
tehnice
!

D/SIBM transmite lista de procurare a DM si
specificatiile tehnice catre departamentul
achizitii

*Formular non-standard, consultare cu prevederile Centrului de Achizitii Publice Centralizate in Sanatate
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Subprocedura Nr. 2.2. Planificarea procurarii de consumabile si piese de schimb

Scopul: Descrierea procedurii de planificare a necesarului de consumabile si piese de schimb. Evaluarea stocului

/ Manualul de deservire

Inventarierea DM si a
stocului de consumabile si a
piese de schimb

Fisa de mentenanta a DM
(Formular Nr. 6)

Lista de consumabile utilizate in
anul precedent

/
/
/
/

Managementul solicita
elaborarea listei de procurare a
consumabilelor si pieselor de
schimb

D/SIBM elaboreaza lista
preliminard de procurare a
consumabilelor si pieselor de
schimb

D/SIBM calculeaza cantitatea
consumabilelor si pieselor de
schimb

v

D/SIBM scrie specificatiile
tehnice pentru fiecare consumabil
si piesd de schimb

!

Lista preliminara de
procurare a consumabilelor si
pieselor de schimb*

D/SIBM elaboreaza lista finala
de procurare a consumabilelor si
pieselor de schimb

v

Lista finala de procurare a
consumabilelor si pieselor
de schimb*

.

D/SIBM elaboreaza Planul de
procurare a consumabilelor
si pieselor de schimb

v

Aprobarea Planului de
procurare de catre
managementul institutiei

v

D/SIBM transmite Planul de
procurare cétre departamentul
achizitii

*Formular non-standard, Consultarea cu prevederile Agentiei de Achizitii Publice
existent si planificarea procurdrii necesarului de consumabile si piese de schimb sunt esentiale pentru asigurarea

functionalitatii

dispozitivelor

Plan de procurare a
consumabilelor si
pieselor de schimb
(Formular Nr. 2)

medicale.
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Anexa nr. 6 Formular Nr. 1

Plan de procurare a dispozitivelor medicale pentru anul 20

Sectia medicala:

N .. Specificatia tehnica / Codul Finantare L .
Nr. Denumire dispozitiv di ivului medical conf Cantitat bucetar / Pret estimativ | Suma estimativa
. ispozitivului medical conform antitatea ugetara
dlo medical poziiv . selara s MDL MDL
specificatiilor generice extrabugetara
TOTAL

Elaborat: Bioinginer

Coordonat: Sef sectie medicala

Coordonat: Sef D/SIBM

Data
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Anexa nr. 7 Formular Nr. 2

Plan de procurare a consumabilelor si pieselor de schimb pentru anul 20

Sectia medicala:

Denumire dispozitiv medical:

Numarul de dispozitive medicale:

i Pret L
Nr. ) C . ) Unitatea de s Suma estimata,
Denumire Caracteristici Cantitatea . . estimativ per
d/o masura ) MDL
unitate, MDL
TOTAL

Elaborat: Bioinginer

Coordonat: Sef sectie medicala

Coordonat: Sef D/SIBM

Data
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Anexa nr. 8 Procedura MDM Nr. 3. Darea in exploatare a DM

Scopul: Descrierea procedurii de dare in exploatare a dispozitivelor procurate sau primite de institutia medicala.

Institutia
primeste un DM

DM este obiectul
unui contract de
procurare?

DM este
functional?

D/SIBM verifici DM conform
contractului (specificatii
tehnice, prezenta pieselor de
schimb, consumabilelor,
asamblarea, instalarea,
configurarea dispozitivului,
verificarea functionalitatii etc.

Subprocedura Nr. 8.2.
Procedura generala de

D/SIBM efectueaza
verificarea periodica a
DM (dupa necesitate)

mentenanta corectiva

DM corespunde
conditiilor din
contract?

Da

Act de predare-primire a
bunurilor materiale
(Formular Nr. 3)

.

Formular de dare 1n exploatare a
DM
(Formular Nr. 4)

Darea in exploatare a
DM

Nu

D/SIBM atentioneaza
furnizorul cu privire la
indeplinirea
obligatiunilor din
contract

Furnizorul
intreprinde
masurile necesare

I
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Anexa nr. 9 Formular Nr. 3

Aprobat
Nume/Prenume
Data
ACT
de predare-primire a bunurilor materiale
nr.__din,,_ 7 20
Prezentul Act este intocmit de catre (in calitate de ) si de
catre (in calitate de Beneficiar).
Au fost receptionate urmatoarele bunuri:
Nr. ) . :
Jo Denumirea Descrierea Cantitatea
In conformitate cu din , au fost predate bunurile sus-

mentionate, iar beneficiarul a primit bunurile si nu are obiectii, fapt confirmat prin semnaturile
partilor.

Predat Primit

(Nume, Prenume, Semnétura) (Nume, Prenume, Semnétura)

Aprobat

95




Anexa nr. 10 Formular Nr. 4

Aprobat

Nume/Prenume

Data

Formular nr.

de dare in exploatare a dispozitivului medical

Beneficiar:
- T Executor:
Sectia medicala:
Date dispozitiv:
Denumire dispozitiv: Anul producerii: Pret:
Model: Nr. serie: Altele*:
Producator: Nr. de inventar:
Inspectie/ Test de functionalitate/ Training
Data instalarii/montarii: . . Perioada de garantie: luni
Contract de procurarare/donatie Nr. din
Conformitatea  cu  specificatiile  din  contract
*atasati o copie a specificatiilor, dupa posibilitate, cu semnatura | O DA o NU
inspectorilor
Test de operare (verificarea functionalitatii) o DA o NU
Manual de operare / Limba o DA oNU /
Manual de deservire / Limba o DA oNU /
Training
Nr. . <
y Nume Functia Semnatura
0

Comisia 1n componenta:

Intarit prin Ordinul Nr. 01-19/123 din 09" iulie anul 2013

Comentariile comisiei:

Decizia comisiei:




Beneficiar: Executor/Furnizor:

Functia nume, prenume semndtura Functia nume, prenume semndtura
Functia nume, prenume semndtura Functia nume, prenume semndtura
Functia nume, prenume semnatura Functia nume, prenume semndtura
Functia nume, prenume semnatura Functia nume, prenume semnatura
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Anexa nr. 11 Exemplu de demers catre Ministerul Sanatatii

Nr. de iesire a documentului

Ministerului Sanatatii

Demers
solicita

(denumirea organizatiei, institutiei)

sa eliberati avizul pentru introducerea in Republica Moldova, cu titlu de ajutor umanitar,
a unui lot de bunuri acordate de catre

(denumirea deplind a donatorului si adresa)

conform scrisorii de donatie (facturii de expeditie, proforma-invoice) nr.
din 202__. Greutatea totala a donatiei constituie (in kg), costul
total (in valuta indicata in actele de insotire).

Transportul cu ajutoare umanitare va traversa frontiera de stat prin punctul
vamal urmand sa fie vamuit la postul vamal

intern

Ajutoarele umanitare vor fi distribuite gratis si doar beneficiarilor prevazuti de
legislatia In vigoare, ele nu vor fi comercializate, utilizate in alta calitate valorica sau
contrar destinatiei.

Ne obligaim ca dupa vamuirea si receptionarea acestor ajutoare umanitare, in
decurs de S zile sa prezentim Ministerului Sanataitii copiile declaratiilor vamale respective
sau informatia detaliatd despre continutul, cantititile real receptionate si preturile
constatate oficial in cadrul vamuirii.

La prezentul demers anexam urmatoarele documente, autenticitatea carora o garantam:

1.

N s W N

(semndtura) ,
(numele, prenumele)
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Anexa nr. 12 Exemplu de demers catre Ministerul Muncii si Protectiei Sociale

Nr. de iesire a documentului

Ministerului Muncii si Protectiei Sociale

Demers

solicita

(denumirea organizatiei, institutiei)

sa eliberati avizul pentru introducerea in Republica Moldova, cu titlu de ajutor umanitar,
a unui lot de bunuri acordate de catre

(denumirea deplini a donatorului si adresa)

conform scrisorii de donatie (facturii de expeditie, proforma-invoice) nr.
din 202__. Greutatea totala a donatiei constituie (in kg), costul
total (in valuta indicata in actele de insotire).

Transportul cu ajutoare umanitare va traversa frontiera de stat prin punctul
vamal urmand sa fie vamuit la postul vamal
intern

Ajutoarele umanitare vor fi distribuite gratis si doar beneficiarilor prevazuti de legislatia
in vigoare, ele nu vor fi comercializate, utilizate in altd calitate valorica sau contrar
destinatiei.

Ne obligam ca dupa vamuirea si receptionarea acestor ajutoare umanitare, in decurs de 5
zile sa prezentam Ministerului Muncii si Protectiei Sociale copiile declaratiilor vamale
respective sau informatia detaliatd despre continutul, cantititile real receptionate si
preturile constatate oficial in cadrul vamuirii.

La prezentul demers anexadm urmatoarele documente, autenticitatea carora o garantam:

1.

n A W N

(semnatura) ,
(numele, prenumele)
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Anexa nr. 13 Exemplu de Plan de distribuire a ajutoarelor umanitare

Model aprobat de Comisia interdepartamentala

pentru ajutoarele umanitare

proces-verbal nr.0602-01 din 12.02.2004

PLANUL

de distribuire a ajutoarelor umanitare parvenite de la

(denumirea si tara donatorului)

in adresa
(denumirea deplind, adresa juridica, telefon, si alte date ale receptionarului/distribuitorului)
Nr./ o Denumirea si adresa Denumirea Cantitatea in Temeiul sau
juridica a beneficiarului, bunurilor unitati, kg, etc. principiul
telefon, numele distribuite distribuirii (cerere,

conducatorului sau
persoanei responsabile

demers, nr., data,
cine a coordonat )

Nota:

In cazul modificirii sau schimbdrii acestui plan, ne obligdm si informdam Ministerul Sandatatii, Muncii, si

Protectiei Sociale inainte de distribuirea bunurilor indicate.
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Receptionarul - (numele, prenumele

conducatorului)

Data

(semnatura) ,
(numele, prenumele)

APROBAT:

Agentia Teritoriala de Asistenta Sociala

data, semnatura

(semndtura) ,
(numele, prenumele)
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Anexa nr. 14 Procedura MDM Nr. 1. Inventarierea anuala planificata a DM de catre

D/SIBM

Scopul: Descrierea procedurii de implementare a inventarierii dispozitivelor medicale. Scopul inventarierii este de a
colecta si stoca datele actualizate privind setul curent al dispozitivelor medicale din cadrul institutiei medicale.

Bazi de date
(SIMDM) In August se pregiteste lista

totala de DM a institutiei

v

D/SIBM verifica inventarul curent
de DM 1in corespundere cu lista
din baza de date

Lista totala de DM a
institutie*

DM este inregistrat in
baza de date
(SIMDM)?

D/SIBM colecteaza datele D/SIBM
cu privire la DM si Fisa de mentenanta a actualizeaza
completeazi Fisa de DM (Formular Nr. 6) informatia cu
mentenantd a DM privire la DM

D/SIBM
inregistreaza datele in
SIMDM

Baza de date (SIMDM)
actualizatd/inventariere
finalizata

*Formular non-standard
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Anexa nr. 15 Procedura MDM Nr. 6. Planificarea mentenantei preventive a DM

Scopul: Descrierea procedurii de evaluare a necesitatilor si stabilirea unui orar de implementare a procedurilor de
mentenantd preventiva.

Lista inventarului

SIMDM
Lista procedu_rilor de in septembrie D/SIBM selecteazi Lista DM pentru MPP*
MPP a DM din anul DM care necesita MPP
precedent

/ Raport de activitate lunar /

/ Manual de operare /

DM necesita:

(1) MPP de catre D/SIBM
(2) MPP externalizata Lista DM pentru MPP
(3) MPP de catre utilizator de citre utilizatori*
\/_
Lista DM pentru MPP
3) @ de cétre IBM*
) .
MPP de catre D/SIBM
MPP de catre utilizatorii .
¢ cz}l)r;/{u Hzatori MPP externalizata
Pregatire: i
(1) Grafic Procedura MDM Nr. 4.
(2) Persoane responsabile Managementul
contractelor de mentenanta

J

Compania responsabild prezinta
graficul de MPP cétre D/SIBM

Elaborarea planului de
mentenanta preventiva
planificatd a DM

Plan de mentenanta
preventiva planificata a DM
(Formular Nr. 5)
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Plan de mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale pentru anul 20

Anexa nr. 16 Formular Nr. 5

Nr.

Denumirea
dispozitivului
medical

Cod DM / Nr.
de serie

Sectia medicala

Persoana responsabila de MPP

Afiliat

Nume

Ian

Feb

Mar

Apr

Mai

Jun

Jul

Aug

Sep

Oct

Noi

Dec
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Anexa nr. 17 Procedura MDM Nr. 7. Implementarea planului de mentenanta preventiva a

DM

Subprocedura Nr. 7.1. Implementarea planului de mentenantd preventivai a DM de céitre

utilizatorii de DM

Scopul: Descrierea procedurii de implementare a curatirii si identificarii probabilelor defectiuni ale dispozitivelor
medicale de catre utilizatori. Mentenanta preventiva de cétre utilizatori trebuie implementatd zilnic conform unui
orar elaborat in prealabil.

Lista DM pentru MPP Zilnic
de catre utilizatori*

Utilizatorul de DM consulta ghidurile
/ Ghid Rapid / rapide pentru toate DM cu instructiuni de
MPP

v

Utilizatorul DM consultd Manualul de
Manual de operare

operare

V

Utilizatorii de DM efectueaza MPP

MPP a fost
finalizata SI DM
este functional?

Utilizatorul de DM instiinteaza Jurnal de Garda
D/SIBM (Formular Nr. 11)

v

Procedura MDM Nr. 8.2.
Procedura generala de
mentenanta corectiva

—

Inregistrarea in Jurnalul de Jurnal de evidentd a MPP de
evidenta a MPP de catre catre utilizatorul DM*
utilizatorul de DM

*Formular non-standard
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Subprocedura Nr. 7.2. Implementarea planului de mentenanta preventiva a DM de catre D/SIBM

Scopul: Descrierea procedurii pentru implementarea mentenantei preventive de catre inginerii biomedicali,
efectuate pentru prevenirea defectiunilor tehnice si pentru prelungirea duratei de functionare a dispozitivelor
medicale.

Cu o saptamana Inainte de data
planificatd pentru MPP

Lista DM pentru
MPP de catre IBM*

D/SIBM selectateaza si planifica DM
pentru MPP

Manual de operare

/ Manualul de deservire /

D/SIBM elaboreaza si coordoneaza Graficul MPP*
orarului MPP cu toate sectiile medicale

v

D/SIBM implementeaza MPP

v

D/SIBM testeaza DM

DM a trecut
testarea?

Fisa de deservire a DM
Formular Nr. 8
Subrocedura Nr. ?'2' D/SIBM finregistreazi datele \(/)—
Procedura generala de in Fisa de deservire / Fisa de
mentenanta corectiva mentenanti a DM Fisa de mentenatd a DM
(Formular Nr. 6)
.

D/SIBM actualizeaza
informatiile in SIMDM
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Anexa nr. 18 Formular non-standard

fcet’fv”i’;g;f“ GRAFIC DE MENTENANTA A DISPOZITIVULUI MEDICAL Luna:
[1] | [2] ZIUA
Nume
dispozitiv 1 O T T T R T 6 T O OO A R I 2 |2 3|3
Nrmel()ﬁcal/l234567890123456789 3 |4 0o |1
Cod
1
2
3
4
5
6
7
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Anexa nr. 19 Procedura MDM Nr. 8. Mentenanta corectiva a DM

Subprocedura Nr. 8.1. Actiunile utilizatorului DM la aparitia unei probleme la un DM

Scopul: Descrierea actiunilor necesare din partea utilizatorilor in cazul In care acestia identificd o defectiune la
dispozitivul medical si nu pot remedia defectiunea in mod independent.

Ullizatorul se confrunta
cu o problemd a DM

/ Manual de operare /

/ Ghid Rapid /

Utilizatorul poate Da
solutiona problema

independent?

Utilizatorul de DM informeaza persoana
responsabild de DM din sectia medicald

!

Persoana responsabila raporteaza catre
D/SIBM si solicitd reparatia DM

J

Utilizatorul de DM pregateste DM pentru
actiunile inginerului

J

Persoana responsabild inregistreaza Jurnal de Garda
defectul in Jurnalul de Garda (Formular Nr. 11)

J

Subprocedura Nr. 8.2.
Procedura generala de
mentenanta corectiva

‘ DM Functional ’
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Subprocedura Nr. 8.2. Procedura generala de mentenanta corectiva

Scopul: Descrierea actiunilor necesare pe care inginerii biomedicali trebuie sa-i parcurga in cazul unei proceduri

obisnuite de mentenanta corectiva.

Subprocedura Nr. 1, 7.1, 7.2, 8.1

D/SIBM primeste informatia
cu privire la defectiunea DM

Manual de deservire

Problema comunicata

de catre utilizator IBM responsabil verifica

DM la fata locului*!

Fisa de mentenantd a DM
(Formular Nr. 6)

Problema este
rezolvata?

DM este in
garantie
/contract de
deservire
externalizata?

Da

Problema poate fi
solutionata de
catre D/SIBM?

Subprocedura Nr. 8.3.
Reparatia DM in cadrul
institutiei medicale

Subprocedura Nr. 8.4.
Reparatia externalizata a

DM

DM Functional

Jurnalul de inregistrare a
chemarilor (Formular Nr. 7)

Fisa de deservire a DM
(Formular Nr.8)

Fisa de mentenantda a DM
(Formular Nr. 6)
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Subprocedura Nr. 8.3. Reparatia DM in cadrul institutiei medicale

Scopul: Descrierea procedurii de efectuare a

bioinginerii ai institutiei medicale.

Subprocedura Nr. 8.2.

IBM verifica DM

Este nevoie de careva
consumabile sau piese
de schimb aditionale?

Consumabilele si
piesele de schimb
sunt procurate

D/SIBM repara DM

Fisa de deservire a DM

D/SIBM detine in
depozit
consumabilele si
piesele de schimb
necesare?

Este rentabila
procurarea aditionala
a consumabilelor si
pieselor de schimb?

(Formular Nr. 8)
I

Fisa de mentenantd a DM
(Formular Nr. 6)

DM functional

-

Procedura MDM Nr. 10.
Casarea DM de citre
D/SIBM

reparatiilor dispozitivelor medicale in cadrul institutiei de catre
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Subprocedura Nr. 8.4. Reparatia externalizata a DM

Scopul: Descrierea procedurii de mentenanta corectiva pentru dispozitivele medicale ce necesita serviciilor de reparatie

externalizata.
DM in garantie/ Fara contract/ perioada de
contract extern garantie expiratd a DM
Managementul D/SIBM notificd compania Compan_ia o
intreprinde masurile subcontractatd pentru mentenanta subcontractanta verifica
necesare corectiva DM

1

D/SIBM notifica
managementul
institutiei

Nu

DM este
reparabil?

Compania
subcontractatd a
reactionat conform
conditiilor din
contract?

\LDa

D/SIBM solicita
ofertele cu privire la
serviciile externe

Compania
verifica DM

|

Este
rentabila
reparatia
DM?

Nu Sunt necesare Da
T costuri
aditionale?
Sunt procurate servicii de la
o companie externa
Poate fi DM
Da reparat in Nu
incinta
IMSP? Procedura MDM Nr. 10.

Casarea DM de catre

D/SIBM

Act de predare-primire a DM la
externalizare (Formular Nr. 9)

IBM pregitesc si transmit DM

\}

Compania externd ia DM
pentru a putea fi reparat in
atelier

l

Compania externd repara DM

DM functional
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Anexa nr. 20 Procedura MDM Nr. 4. Managementul contractelor de mentenanta

Scopul: Descrierea procedurii de incheiere si gestionare a contractelor de mentenanta pentru dispozitivele medicale care

necesita servicii externalizate.

In septembrie D/SIBM
selecteazd DM spre
externalizare

Coordonarea cu
managementul
institutiei

D/SIBM pregiteste lista DM
propuse pentru externalizare

D/SIBM pregateste conditiile de
contractare

2

D/SIBM inainteaza lista DM cu
conditiile de contractare catre
departamentul de achizitii

Monitorizarea
procesului de
mentenanta
conform
conditiilor
contractuale

A

Grupul de lucru
evalueaza si selecteaza
ofertele

v

Contracte de mentenanta
incheiate

Lista DM spre
externalizare*®
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Anexa nr. 21 Formular Nr. 9

(In calitate

Aprobat

Nume/Prenume
Data

ACT
de predare-primire a dispozitivului medical la externalizare
nr. din ,, » 20
Prezentul Act este Intocmit de catre
de beneficiar) si de catre (In calitate de

).

Drept confirmare a dreptului de proprietate a Cumparatorului asupra bunurilor/serviciilor

specificate mai jos serveste Contractul nr. din
Denumirea < . . .e Nr. de .
. oo . . Producitor Nr. de serie Cod dispozitiv . Localizarea

dispozitivului medical inventar
Descrierea starii fizice a dispozitivului la predare:
Consumabile si accesorii incluse:

Nr. . . .

d/o Denumire Descrierea Cantitatea
La predarea dispozitivului cétre
Predat Primit

(Nume, Prenume, Semndtura) (Nume, Prenume, Semndtura)

La primirea dispozitivului de la
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Alte comentarii:

Predat Primit

(Nume, Prenume, Semndtura) (Nume, Prenume, Semndtura)
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Anexa nr. 22 Procedura MDM Nr. 10. Casarea DM de catre D/SIBM

Scopul: Descrie procedura de casare a dispozitivelor medicale uzate si invechite. Scopul casarii este de a elimina
dispozitivele uzate si de a elibera spatiu pentru dispozitivele medicale noi.

MDM ProceduraNr. 1, 8,
casare planificata

T

Sectiile medicale pregatesc
lista DM spre casare

J

Coordonarea cu
departamentul
contabilitate

Sectiile medicale transmit
lista DM spre casare cétre
D/SIBM

i\’

Lista de casare a DM*

D/SIBM perfecteaza formularul
de casare a DM

l

D/SIBM transmit Formularul
de casare a DM catre
departamentul contabilitate

A

Departamentul contabilitate
perfecteaza actul de casare a
DM

Fondatorul aproba
casarea DM?

D/SIBM
conserveaza DM

D/SIBM efectucaza
revizuirea anuala a
stocului de DM

L]

*Formular non-standard

Formular de
conservare a DM

(Formular Nr. 10)

Formular de casare a DM
(Formular Nr. 10)

DM casat
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Anexa nr. 23 Formular Nr. 7

Institutia medicala

Jurnal de inregistrare a chemarilor

(Dispozitive medicale)

Responsabil:

Sef departament (sectie):
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Inregistrarea chemarilor

Indeplinirea chemarilor

Nr.

Data,
ora

Denumirea
dispozitivului
defectat / Cod

dispozitiv

Sectia
medicala /
Solicitant

Solicitarea
(scurta
descriere)

Nivelul de
prioritate

Data,
ora

Inginer
responsabil

Masuri
intreprinse

(N /4) xeare1s

*(F/N) — finalizat / nefinalizat
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Anexa nr. 24 Nomenclatorul tipurilor de DM puse in functiune si aflate in utilizare care

se supun obligatoriu verificarilor periodice si periodicitatea verificarii acestora

Nr. Periodicitatea
Tipul dispozitivului medical )
crt. (luni)
Monitoare de pacient, inclusiv cu module de temperatura,
1. presiune arteriald neinvaziva (NIBP) si invaziva (IBP), SPO2 si 24
ECG
2. Dispozitive de anestezie 24
3. Dispozitive de respiratie artificiald si ventilatoare pulmonare 24
4. Dispozitive de electrochirurgie cu curenti de inaltd frecventa 24
5. Electrocardiografe 24
6. Dispozitive de resuscitare prin defibrilare externa 24
7. Pompe de infuzie si pompe cu seringa 24
8. Pulsoximetre si pulsometre 24
9. Dispozitive de masurare a presiunii arteriale neinvazive 24
10 Incubatoare pentru nou-ndscuti, incubatoare mobile, mese de 24
' resuscitare pentru nou-ndscuti
1 Dispozitive ultrasonografice diagnostice si cu efect Dopller, 24
' ecooftalmografe, osteodensitometre ultrasonice
Analizatoare de toate tipurile, inclusiv biochimice, imunologice,
12. hematologice, histologice, pentru masurarea echilibrului acido- 24
bazic, presiunii partiale in sdnge si lichide biologice
13. Sterilizatoare cu aer uscat si sterilizatoare cu aburi (autoclave) 24
14. Termostate 24
15. Dispozitive de fizioterapie 24
16. Microscoape 24
17. Set de lentile de testare oftalmologica 24
18. Centrifugi de laborator 24
19. Spirometre electronice si spirotahometre 24
20. Dozatoare mecanice si electronice de laborator 24
21. Electroencefalografe si encefaloscoape 24
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22. Coagulometre 24
23. Urometre 24
24. Hemoglobinometre 24
25. Refractometre oftalmologice 24
26. Sisteme de testare a protezelor auditive 24
27. PH-metre 24
28. Cromatografe cu gaz sau lichid 24
29. Termometre medicale digitale 24
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Anexa nr. 25 Categoriile si sortimentele mijloacelor de masurare supuse controlului

metrologic legal

Nr. Categoriile Numairul | Sortimentele mijloacelor | Intervalul | Modalitatea
pozitiei mijloacelor de pozitiei de masurare maxim admis | de control
masurare intre doud | metrologic
verificari aplicabil
metrologice
succesive,
luni
1 2 3 4 5 6
1. MARIMI ACUSTICE
1.1. |Mijloace de masurarea| 1.1.1. Sonometre 12 VI, VP
nivelului de presiune -
acustica utilizate in 1.1.2 Dozimetre de zgomot 12 VI, VP
madsurari privind 1.1.3 Expozimetre sonore 12 VI, VP
protectia muncii i individuale
protectia mediului
2. MARIMI FIZICO-CHIMICE
2.1. Analizoare si 2.1.1. Aparat de masurare a 12 AM, VI, VP
semnalizoare de gaze etanolului din aerul expirat
(etilometre)
2.1.2. | Analizoare de gaze, inclusiv 12 AM, VI, VP
cu functie de semnalizare
2.2Y. | Analizoare pentru gaze | 2.2.1. Analizoare pentru gaze de 12 VP
de esapament esapament
2.3. Densimetre si 2.3.1. Densimetre si alcoolmetre 60 AM, VI, VP
alcoolmetre din sticla
2.3.2. Densimetre si alcoolmetre 12 AM, VI, VP
digitale
2.3.3. Analizoare digitale ale 12 AM, VI, VP
concentratiei de etanol
3. ULTRASUNET §I VIBRATI
3.1. Defectoscoape 3.1.1. Defectoscoape 12 AM, VI, VP
3.2. Aparate pentru 3.2.1. Aparate/sisteme pentru 12 AM, VI, VP
masurarea vitezei masurarea vitezei de miscare
a autovehiculelor
3.2.2. Sisteme pentru masurarea 12 AM, VI, VP
vitezei medii de miscare a
autovehiculelor
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1 2 3 4 5 6
3.2.3. Tahografe mecanice si 12 AM, VI, VP
electronice
3.2.4. Vitezometre pentru 12 VI, VP
locomotive
4. MARIMI ELECTROMAGNETICE
4.1. |Transformatoare pentru| 4.1.1. Transformatoare pentru 48 AM, VI, VP
masurare masurare de curent
4.1.2. Transformatoare pentru 48 AM, VI, VP
masurare de tensiune
4.2. Aparate pentru 4.2.1. Aparate pentru masurarea 12 VI, VP
masurarea caracteristicilor contururilor
caracteristicilor de tip ,,faza-zero” si a
electrice curentului de scurtcircuit
43D, Contoare de energie 4.3.1. |Contoare de energie electrica 48 VP
electrica activa activa trifazate
4.3.2. |Contoare de energie electrica 96 VP
activd monofazate
4.4. Contoare de energie 4.4.1. |Contoare de energie electrica 48 AM, VI, VP
electrica reactiva reactiva trifazate
4.4.2. |Contoare de energie electrica 96 AM, VI, VP
reactiva monofazate
5. DEBIT SI VOLUM
5.1. Debit al lichidelor si gazelor
5.1.1Y. Contoare de gaz 5.1.1.1. | Contoare de gaz cu debitul 24 VP
maxim pani la 2500 m*/h (cu
exceptia celor cu pereti
deformabili)
5.1.1.2. Contoare de gaz cu pereti 60 VP
deformabili
5.1.2Y. Contoare de api 5.1.2.1. |Contoare de api rece si calda 60 VP
de la DN 15 pana la DN 200
5.1.3. | Complexe de masurare | 5.1.3.1. Complexe de masurare a 12 AM, VI, VP
cantitatilor de fluide, inclusiv
cu dispozitive de strangulare
5.1.4. | Sisteme de masurare si | 5.1.4.1. Sisteme de masurare si 6 AM, VI, VP

inregistrare a cantitatii
produselor petroliere si
gazelor lichefiate

inregistrare a cantitatii
produselor petroliere si
gazelor lichefiate livrate cu
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livrate cu amanuntul amanuntul
5.1.5. | Distribuitoare de gaz | 5.1.5.1. Distribuitoare de gaz 6 AM, VI, VP
comprimat comprimat
5.1.6". | Sistemele de masurare | 5.1.6.1. Sisteme de misurare 12 VP
pentru masurarea dinamica a cantitatilor de
continud si dinamica a lichide, altele decat apa
cantitatilor de lichide, -
altele decat apa 5.1.6.2. ContoarAe penthhcihlde, 12 VP
altele decat apa, pana la DN
400 mm
5.1.6.3. Calculatoare (de debit), 12 VP

traductoare de presiune,
traductoare de temperatura
(termorezistente)/adaptoare
de temperatura si traductoare
de debit pentru sisteme de
masurare a cantitatilor de
lichide, altele decat apa, pana
la DN 200 mm

5.1.6.4. Distribuitoare de produse 6 VP
petroliere si gaze lichefiate

Contoarele de gaz (pozitia 5.1.2.1) cu debitul maxim mai mare de 2500 m*/h, respectiv, contoarele de
apa rece si caldd (pozitia 5.1.3.1) cu diametrul mai mare de DN 200, utilizate in domenii de interes
public, se evalueazd de catre Institutul National de Metrologie in baza unui certificat de
etalonare/buletin de verificare emis de un institut national de metrologie sau de un laborator
desemnat/acreditat de alt stat, din care sd rezulte conformitatea mijloacelor de masurare respective cu
cerintele privind incadrarea erorilor de masurare intre limitele erorilor maxime tolerate prevazute de
documentele normative internationale, regionale sau europene adoptate ca documente normative
nationale in domeniul metrologiei aplicabile.

In baza raportului de evaluare, soldat cu rezultate pozitive, Institutul National de Metrologie emite
buletinul de verificare metrologica.

5.2. VOLUM

5.2.1. Cisterne 5.2.1.1. | Cisterne auto pentru petrol si 12 VI, VP
produse alimentare

5.2.1.2. Cisterne feroviare pentru 12 VI, VP
produse petroliere si produse
alimentare

5.2.2D. | Misuri de capacitate de| 5.2.2.1. Misuri de volum pentru 12 VP

servire comercializarea lichidelor (in

afara de masurile de volum
din sticld)

5.2.3. Masuri de volum 5.2.3.1. Masuri cu plutitor pentru 12 VI, VP
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lapte
5.2.4. Dozatoare 5.24.1. Dozatoare volumetrice 12 AM, VI, VP
5.2.5. Rezervoare metalice 5.2.5.1. Rezervoare metalice 60 VI, VP
stationare stationare pentru stocarea
produselor petroliere si
gazelor lichefiate
5.2.5.2. Rezervoare metalice 120 VI, VP
stationare pentru stocarea
produselor alimentare lichide
6. RADIATII IONIZATE
6.1. Dozimetre si 6.1.1. Dozimetre de masurare a 12 VI, VP
explozimetre radiatiilor ionizante
6.1.2. Debitmetre de masurare a 12 AM, VI, VP
radiatiilor ionizante
6.1.3. | Explozimetre pentru radiatii 12 AM, VI, VP
6.1.4. | Detectoare de radioactivitate 12 AM, VI, VP
6.2. Spectrometre 6.2.1. Spectrometre de masurare a 12 AM, VI, VP
energiilor radiatiilor
ionizante
6.3. Radiometre si 6.3.1. Radiometre si 12 AM, VI, VP
contaminometre contaminometre
7. MARIMI GEOMETRICE
7.1Y. | Misuri materializate 7.1.1. Rigle gradate 24 VP
le lungimii, gradat ; —
ale Jungtimil, gracate 7.1.2. Rulete si panglici de 24 VP
masurare
7.2Y. | Mijloace de masurare a| 7.2.1. | Aparate de masurat lungimi 24 VP
di nil
fmensuntior 7.2.2. Aparate de masurat arii 24 VP
7.2.3. Aparate de masurat 24 VP
multidimensionale
7.3. Aparate de masurat 7.3.1. | Aparate de masurat unghiuri 24 AM, VI, VP
di ini si unehiuri
THHICHSTHL 31 ung et 7.3.2. Aparate de masurat grosimi 24 AM, VI, VP
7.4. Aparate pentru 7.4.1. | Aparate/rigle gradate pentru 12 AM, VI, VP
masurarea nivelului masurarea nivelului de
lichidelor lichide 1n rezervoare fixe de
stocare
7.5. | Aparate pentru reglarea| 7.5.1. Aparate pentru reglarea 12 VI, VP
farurilor la
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autovehicule farurilor la autovehicule
7.6. Standuri pentru 7.6.1. Standuri pentru reglarea 12 VI, VP
reglarea dezaxarii si dezaxarii si convergentei
convergentei rotilor rotilor autovehiculelor
autovehiculelor
7.7. Standuri pentru 7.7.1. Standuri pentru verificarea 12 VI, VP
verificarea sistemului sistemului de franare al
de franare al autovehiculelor
autovehiculelor
7.8V, Taximetre 7.8.1. Taximetre electronice cu 12 VP
memorie fiscald
7.9. Aparate geodezice si 7.9.1. Telemetre electrooptice 12 AM, VI, VP
topografice - 5
7.9.2. Statii totale geodezice 12 AM, VI, VP
7.9.3. Mire topografice de 12 AM, VI, VP
nivelment
7.9.4. Teodolite si nivelmetre 12 AM, VI, VP
7.10. Standuri pentru 7.10.1. | Standuri pentru balansarea 12 VI, VP
balansarea rotilor la rotilor la autovehicule
autovehicule
7.11. Aparate pentru 7.11.1. Aparate pentru masurarea 12 VI, VP
masurarea jocului jocului volanului
volanului autovehiculelor
autovehiculelor
8. MASA SI MARIMI DERIVATE
8.1. MASA
8.1.1. Greutati 8.1.1.1. Greutati de lucru 12 VI, VP
8.1.2%. | Aparate de cantiritcu | 8.1.2.1. Aparate de cantarit cu 12 VP
functionare neautomata functionare neautomata
8.1.3Y. | Aparate de cantiritcu | 8.1.3.1. Aparate de cantirit cu 12 VP
functionare automata functionare automata pentru
sortare-etichetare a
masei/pretului
8.1.3.2. | Dozatoare gravimetrice cu 12 VP
functionare automata
8.1.3.3. Aparate de cantarit cu 12 VP

totalizare discontinua (aparat
de cantarit cu dozare)
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8.1.3.4. Aparate de cantarit cu 12 VP
totalizare continua
8.1.3.5. Bascule-pod feroviare cu 12 VP
functionare automata
8.1.4. Aparate pentru 8.1.4.1. Balante de cereale de 1 L 12 AM, VI, VP
masurarea masei
hectolitrice a cerealelor
8.1.5. | Aparate de cantarire in | 8.1.5.1. | Aparate de cantarire in mers 12 AM, VI, VP
mers a autovehiculelor a autovehiculelor
8.2. PRESIUNE
8.2.1. Manometre 8.2.1.1. | Manometre de toate tipurile 12 AM, VI, VP
8.2.2. Traductoare de 8.2.2.1. Traductoare de presiune si 12 AM, VI, VP
presiune diferentd de presiune
8.2.3V. Dispozitive de 8.2.3.1. Corectoare electronice de 24 VP
conversie a volumului volum de gaze
8.2.3.2. Corectoare electronice de 60 VP
volum de gaze incorporate in
contoare cu pereti
deformabili (vezi pozitia
5.1.1.2)

Traductoarele de presiune (pozitia 8.2.2.) care fac parte din componenta corectoarelor electronice de
volum de gaze au perioada maxima de verificare egala cu perioada maxima de verificare a corectorului

electronic de volum de gaze (vezi pozitia 5.1.1.2.).

9. FOTOMETRIE SI RADIOMETRIE

9.1.

Fotometre 9.1.1. Luxmetre si aparate pentru 12 AM, VI, VP
determinarea transmitantei
(permeabilitatii) luminii prin
sticla

9.2.

Colorimetre 9.2.1. Opacimetre pentru motoare 12 AM, VI, VP
Diesel

9.3

Refractometre si 9.3.1. | Refractometre si polarimetre 12 AM, VI, VP
polarimetre pentru determinarea
concentratiei de zahar

10. TER

MOMETRIE

10.1.

Termometre 10.1.1. Termometre din sticla cu 36 AM, VI, VP
lichid, inclusiv cu contacte
electrice

10.1.2. | Termometre manometrice si 12 VI, VP
bimetalice
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10.1.3. | Termometre cu infrarosu si 12 VI, VP
pirometre
10.1.4. Termometre digitale 12 VI, VP
10.2. Traductoare de 10.2.1. Termorezistente 24 AM, VI, VP
t tura
cmperatita 10.2.2. Termocupluri 12 VI, VP
10.2.3. | Aparate de masurare si/sau 12 VI, VP
inregistrare a temperaturii
10.4Y. | Contoare de energie | 10.4.1. | Perechi de termorezistente 60 VP
termica pentru contoare de energie
termica
10.4.2. | Traductoare de debit pentru 60 VP
contoare de energie termica
pana la DN 200
10.4.3. Calculatoare de energie 60 VP
termica
10.5. | Aparate de masurare a | 10.5.1. Higrometre si psihrometre 24 AM, VI, VP
umiditatii 0 :
’ 10.5.2. Umidimetre (pentru seminte, 12 AM, VI, VP
cereale, lemn si tutun)
11. FRECVENTA SI TIMP
11.1. Cronometre 11.1.1. Cronometre 12 VI, VP
11.2. Echipamente de 11.2.1. | Echipamente de evidenta a 24 AM, VI, VP
evidenta a timpului timpului legaturilor
legaturilor telefonice si telefonice
lumului inf tiei
a Vol Thiormatict 11.2.2. | Echipamente de evidenta a 12 AM, VI, VP
volumului informatiei
transmise/receptionate sau a
duratei legaturilor la
prestarea serviciilor de
transmitere a pachetelor de
informatie si accesului la
internet
11.3. Receptoare ale 11.3.1. Receptoare ale GNSS 12 VI, VP
sistemului satelitar (sistem satelitar de navigatie
global de navigatie globala)

Abrevieri utilizate:
AM — aprobare de model;
VI — verificare initiald;

VP — verificare periodica (inclusiv dupa reparare)”;
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Anexa nr. 26 Procedura MDM Nr. 5. Instruirea utilizatorilor de DM si a inginerilor

D/SIBM

Subprocedura Nr. 5.1. Instruirea planificata a utilizatorilor de DM si a inginerilor D/SIBM

Scopul: Descrierea procedurii de instruire a personalului medical si a bioinginerilor privind utilizarea si
gestionarea corecta a dispozitivelor medicale din perspectiva aspectelor tehnice si operationale. Instruirile sunt

planificate pentru implementare conform unui orar elaborat in prealabil.

Date cu privire la

training

fn noiembrie D/SIBM face
revizuirea planului de
training

v

Coordonarea cu
managementul si cu
sectiile medicale

D/SIBM elaboreaza planul de training

in concordantd cu:

(1) Resursele umane disponibile in
calitate de trainer

(2) Numarul de participanti

(3) Conditiile si graficul de lucru al
participantilor

(4) Materialele necesare pentru
training/locatia/echipamentul/
dispozitivul medical

J

Planul anual de

training*®

IBM responsabil/Trainerul implementeaza trainingurile conform

urmétoarei proceduri:

(1) Informarea si confirmarea programul de training

(2) Pregatirea materialelor necesare pentru training

(3) Implementarea trainingului

(4) Evaluarea, analizarea si rezumarea rezultatelor
trainingurilor printr-un raport

Raport de Training*
—

Raport de activitate
(Formular Nr. 12)
R ——

Personalul este instruit
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Subprocedura Nr. 5.2. Instruirea eventual a utilizatorilor de DM si a inginerilor D/SIBM

Scopul: Descrierea procedurii de instruire neplanificatd a personalului medical si ingineresc biomedical ca
urmare a unor evenimente petrecute ce declanseazd necesitatea unor instruiri aditionale privind modul de
operare a unor dispozitive medicale.

D/SIBM i se solicita efectuarea unui training
eventual in urmatoarele cazuri:

(1) Are loc livrarea unui nou echipament

(2) Angajarea personalului nou

(3) Defecte frecvente a DM

(4) In cazul situatiilor exceptionale

/ Management /

Sectii
medicale

Seful D/SIBM deleaga efectuarea
trainingului catre un IBM/trainer™!

IBM responsabil/Trainerul implementeaza trainingul conform Raport de Training*
urmatoarei proceduri: -

1) Selectarea numarului de participanti pentru trainin ..
(1) . P pat pe . Raport de activitate
(2) Informarea si confirmarea programului de training

- . . (Formular Nr. 12)

(3) Pregitirea materialelor necesare pentru training
(4) Implementarea trainingului —
(5) Evaluarea, analizarea si rezumarea rezultatelor trainingului
printr-un raport

Personalul este instruit

*Formular non-standard
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Anexa nr. 27 Formular non-standard

Plan anual de training pentru a. 20

[] 2] [3] [4] [5] M-01 | M-02 | M-03 | M-04 | M-05 | M-06 | M-07 | M-08 | M-09 | M-10 | M-11 | M-12
Persoana
Cod DM/ Participanti responsabila de
Nr. Denumire DM Numér de MPP IAN FEB MAR | APR MAI IUN IUL AUG SEP OCT NOI DEC
serie Sectia medicald | Nr. | Afiliat | Nume
1
2
3
4
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Anexa nr. 28 Formular Nr. 12

Raport de activitate

Departamentul/Sectia de inginerie biomedicala

Responsabil D/SIBM
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Raport de Activitate

Institutia medicala:

Inginer responsabil:

Perioada de raportare: Data raportarii: Semnatura:
Analiza activitatii
Activitatile D/SIBM Numar Timp Defalcare‘a c:.iuzelor Numar Timp (ore)
’ (ore) defectiunilor
Total lucrari de reparatii Vechi & stricat
MP efectuate o .
MP planificate ( ) Variatii de tensiune
Testare dispozitive Surs? de apd/gaz
slaba
Training implementat .
Training planificat ( ) Defect mecanic
Alte lucrari Defect electronic
Total lucrari Instalat incorect
Greseala
utilizatorului
Abuz
Altele cauze
Total
Analiza timpului lucrului efectuat
Activitatile D/SIBM <lora | 1<x<5 | 5<x<1zi | 1zi<x<sap | Sapt<x<o luna | > o luna
Total lucrari de reparatii
MP efectuate
Testare dispozitive
Training implementat
Alte lucrari
Total lucrari, timp mediu
Sumarul altor activitati ale atelierului (planificare, instalare, instruire, etc.)
Nr. Tip Timp
Total
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Dispozitiv de mina a doua (S) sau nou (N) instalat

Nr.

Dispozitiv

Model

Producitor Sectia medicala S/N

Lipsa manualului de operare/deservire pentru urmaitoarele dispozitive:

Nr. Dispozitiv Model Producator Tipul manualului
Lipsa instrumentelor:

Nr. Specificarea Ariile preconizate de utilizare
Sumarul pieselor de schimb necesare

Nr. Dispozitiv Model Producator Piese de schimb Data cererii

Comentarii, recomandari
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Anexa nr. 29 Formular Nr. 10

Formular de

O defectare 0O conservare O casare
a dispozitivului medical
Se completeaza de catre sectia medicala:
1 Denumirea institutiei:
2 Locatia:
3 Numar de inventar:
4 Data de non-utilizare a DM:
Se completeaza de catre departamentul/sectia de inginerie biomedicala:
5 Producator:
6 Anul producerii:
7 Nume dispozitiv:
8 Model:
9 Numar de serie:
10 Numar de inventar:
Se completeaza completeaza de catre departamentul contabilitate:
11 Cod dispozitiv:
Termenul normativ de exploatare:
12 *Catalogul mijloacelor fixe si activelor
nemateriale
13 Data darii in exploatare:
14 Termenul de exploatare:
15 Pret nominal:
16 Valoarea curentd a dispozitivului:
Descrierea starii tehnice a dispozitivului
Cauza neutilizarii
Nota
Data

Persoana responsabila_
material (Nume, Prenume, Semnatura)

Inginer responsabil

(Nume, Prenume, Semndtura)

Sef sectie medicala

(Nume, Prenume, Semnatura)

Sef D/SIBM

(Nume, Prenume, Semnatura)
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Anexa nr. 30 Raportul utilizatorului cu privire la incident

1. Informatii despre emitent

Nume, Prenume emitent:

Adresa:

Telefonul de contact: | Fax:

E-mail:

2. Informatii despre dispozitivul medical

Numarul de inregistrare a dispozitivului medical in Republica Moldova (din
http://amed.md/ro/content/registrul-de-stat-al-dm):

Clasa dispozitivului medical (daca este cunoscuta):
Implanturi Active

Clasa III

Clasa IIb

Clasa Ila

Clasal

IVD Anexa II Lista A

IVD Anexa II Lista B

IVD Dispozitive pentru autotestare

IVD General

Oooooooaogao

Codul GMDN (din SIMDM):

Terminologia conform GMDN (din SIMDM):

Denumirea comerciala:

Modelul: Numadrul de inventar:
Numarul de serie SN: Data producerii dispozitivului:
Data implantarii (pentru implanturi): Data extragerii implantului:
Durata implantarii:

Accesorii:

Organismul, ID-number (de catre Agentie):

3. Informatii despre incident

Data raportarii incidentului: Numarul de referintd (se atribuie si completeaza de
catre Agentie):

Data cand a avut loc incidentul:

Clasificarea incidentului:

O Deces

O Deteriorarea grava a starii de sandtate

O Toate celelalte incidente raportabile

Numadrul pacientilor implicati (daca este cunoscut):

Numarul dispozitivelor medicale implicate (daca este cunoscut):

Amplasarea curenta a dispozitivului medical (daca este cunoscut):

Descrierea incidentului:

Utilizatorul in timpul in care a avut loc incidentul (bifati):
O Profesionisti din domeniul sanatatii

O Pacient

O Altii — (de specificat cine)
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Utilizarea dispozitivului medical (bifati):

O Utilizare initiala

O Reutilizarea unui dispozitiv medical reutilizabil

O Altele (specificati)

O Problema identificatd inaintea utilizarii

O Reutilizare unui dispozitiv de unica folosinta

O Reparate/renovate

4. Informatii despre pacient

Date despre pacient:

Varsta: o Feminin
Greutatea: o Masculin
Masuri corective Intreprinse de catre unitatea medicald pentru Ingrijirea pacientului:
5. Informatii despre institutia medicala
Denumirea institutiei medicale:

Tara:

Localitatea: Strada:
Telefon: Fax:

E-mail: Pagina web:
Numele persoanei de contact:

Telefonul persoanei de contact: | E-mail persoanei de contact:
Producitorul a fost informat:

O Da

O Nu

Raportul se remite la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
MD-2028, Chisindu, str. Korolenko 2/1;

tel.: (+373 22) 88 43 01; fax: (+373 22) 88 43 55

e-mail: office@amdm.md
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LEGE Nr. 19 din 04-03-2016 metrologiei
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=133373 &lang=ro#

Ministerul Sanatatii, Muncii Si Protectiei Sociale. ORDIN Nr. 211 din 21-03-2018 cu
privire la sistemul de vigilentd a dispozitivelor medicale.
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=104139&lang=ro

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale. Ordin nr. 212 din 21.03.2018 cu
privire la reglementarea inregistrarii dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE.
http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=375209

Ministerul Sanatatii, Muncii Si Protectiei Sociale. ORDIN Nr. 30 din 12-01-2018 cu
privire la procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale.
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_1d=104230&lang=ro

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746

SIMDM 1 C Enterprise login. http://www.simdm.amdm.gov.md/simdm/en_US

UTM, FCIM, Centrul National de Inginerie Biomedicala. https://fcim.utm.md/cercetari-

stiintifice/centre-si-laboratoare-stiintifice/centrul-national-de-inginerie-biomedicala/

What is GMDN? https://www.emdnagency.org/Services/GMDN
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