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Prefata

Sistemul sanatatii este o prioritate la nivel mondial si national. Iata de ce imbunatatirea
continud a sAnatatii este unul din cele 17 Obiective ale Dezvoltdrii Durabile* promovate de
catre ONU pentru asigurarea unei societti prospere si sustenabile.

Este bine cunoscut faptul, ca evolutia tehnologiilor medicale moderne a atins toate
domeniile dezvoltarii umane, regasindu-se astfel si in sfera ocrotirii sandtétii. Importanta
dispozitivelor medicale in cadrul actului medical a crescut considerabil odata 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 Europeani, aceasta considera domeniul dispozitivelor
medicale o prioritate in cadrul asigurarii sanatatii cetatenilor sai. Astfel, in acest domeniu au
fost adoptate 3 Directive pentru a reglementa plasarea pe piata a echipamentelor medicale in
dependentd de tipul acestora. Odati cu adoptarea Acordului de Asociere?, Republica Moldova
si-a luat angajamentul de a armoniza legislatia in concordanta cu aquis-ul comunitar.
Armonizarea legislatiei in domeniul dispozitivelor medicale a insemnat modificarea Legii Nr.
92 din 26.04.2012 privind dispozitivele medicale care asigura cadrul normativ primar pentru
transpunerea si implementarea celor 3 Directive Europene in legislatia nationald, permitand
astfel alinierea standardelor nationale la cele europene. Politica Nationala in Sanatate,
Strategia de dezvoltare a sistemului de sanatate si Planul de actiuni pentru implementarea
acestei Strategii, si de asemenea Strategia privind Managementul Dispozitivelor Medicale,
impreuna cu Legea Nr. 92 din 26.04.2012 modificata, reprezintd cadrul normativ national in
domeniul sdnatdtii care are ca scop primordial fortificarea sanatatii populatiei, prin asigurarea
accesului la servicii medicale calitative. Ajustarea cadrului legislativ national la standardele
europene este una din cele mai importante premise pentru imbunatatirea serviciilor medicale
livrate in 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 1n 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 si oferirea unui act medical calitativ. Asigurarea implementarii unei
mentenante preventive corespunzatoare, atat din partea utilizatorului, cat si a inginerilor,

! http://www.md.undp.org/content/moldova/ro/home/post-2015/sdg-overview.html
2 http://gov.md/europa/ro/content/ce-este-acordul-de-asociere-cu-ue



asigurarea cu consumabilele si piesele de schimb potrivite, rezolvarea timpurie a problemelor
apdrute stau la baza durabilitatii dispozitivelor medicale ale institutiilor medicale.

Astfel, in contextul celor expuse mai sus, putem concluziona ca Managementul
Dispozitivelor Medicale este unul din sistemele de baza 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
sanatatii cetdtenilor sai.
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Structura Ghidului
Capitolul 1.  Conceptul de Management al Dispozitivelor Medicale

Odata ce conceptul de management al dispozitivelor medicale este destul de nou
pentru Republica Moldova, acest capitol prezinta principiile de baza si componentele-cheie
ale managementului dispozitivelor medicale pentru a face o scurta introducere celor care nu
sunt inca bine-cunoscuti cu acest domeniu.

Capitolul 2. Necesitatea si pozitia structurali a Managementului Dispozitivelor
Medicale in cadrul institutiilor medico-sanitare

Acest capitol din Ghid explica de ce este nevoie de un management al dispozitivelor
medicale la nivel de institutie medicala si da recomandari in privinta optiunilor de instituire a
unei unitati responsabile de managementul dispozitivelor medicale la nivel de institutie
medicala.

Capitolul 3.  Rolurile si responsabilitatile Departamentelor/Sectiilor de inginerie
biomedicala (D/SIBM)

Acest capitol prezinta rolurile si responsabilitatile D/SIBM din perspectiva scopului de
lucru, incluziv procedurile si formularele standard de operare.

Capitolul 4.  Criteriile de instituire a Departamentelor/Sectiilor de inginerie
biomedicala (D/SIBM)

Acest capitol descrie criteriile pentru: (1) angajarea personalului, (2) planificarea
financiara, (3) standardele minime de dotare ale D/SIBM.



Abrevieri

AMDM
D/SIBM
DM
IBM
IMSP
JICA
MDM
MPP
MS
MTBF
MTTR

ONU
PERINAT

Proiect

REPEMOL

SDC

Strategia

UE
UTM

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Departament/Sectie de inginerie biomedicala
Dispozitiv medical

Inginer biomedical

Institutie Medico-Sanitard Publica

Agentia Japoneza pentru Cooperare Internationala
Managementul Dispozitivelor Medicale

Mentenanta Preventiva Planificata

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

Timp mediu de functionare pana la aparitia defectiunii

Timp mediu de stationare a dispozitivului medical pana la
reparatia defectiunii

Organizatia Natiunilor Unite

Proiectul Modernizarea Sistemului Perinatal din Republica
Moldova, SDC

Proiectul ,,imbunititirea Managementului Dispozitivelor
Medicale in Republica Moldova”

Proiectul Regionalizarea Serviciilor Pediatrice de Urgenta si
Terapie Intensiva din Republica Moldova, SDC

Agentia Elvetiand pentru Dezvoltare si Cooperare

Strategia Managementul Dispozitivelor Medicale pentru anii
2014-2020

Uniunea Europeana

Universitatea Tehnica a Moldovei
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Definitii’

1.

Accesoriu — orice articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este destinat iTn mod
special sa fie utilizat Tmpreuna cu un dispozitiv, pentru a permite utilizarea acestuia in
conformitate cu scopul propus de catre producator;
Dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol,
utilizat separat sau in combinatie, inclusiv  software-ul necesar functionarii
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 conceptiel,
si care nu 1si indeplineste actiunea principald prevazutd, in/sau pe organismul uman,
prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare
poate fi asistatd 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 sa fie
introdus total ori partial, prin interventie medicala 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, substanta etalon, substantd de control, trusa, instrument,
aparat, echipament sau sistem, utilizat separat sau in combinatie, conceput de
producdtor 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 sigurantd si compatibilitate cu potentialii primitori;

- monitorizarea masurilor terapeutice.
Recipientele pentru recoltarea probelor sant considerate a fi dispozitive medicale
pentru diagnosticare in vitro. Recipientele pentru recoltarea probelor sant acele
dispozitive, de tip vacuum sau nu, destinate in mod special de catre producétori pentru
pastrarea probelor derivate din corpul uman, in scopul examinarii pentru diagnostic in
vitro;
Incident — orice functionare defectuoasa sau deteriorare in caracteristicile si /sau
performantele unui dispozitiv, inclusiv si deficiente in etichetare sau in instructiuni de

3 Surele informationale:

1.
2.
3.

Legea nr. 92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale

Directiva 93/42/CEE a Consiliului Europei din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale

Ghidul refeitor la sistemul de vigilentd in domeniul dispozitivelor medicale - ref. MEDDEV 2.12 /1
REV 8
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7.

8.

9.

10.

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;
Mentenantdi corectivd — ansamblu de activitati realizate dupa defectarea dispozitivului
care constau in localizarea si diagnosticarea defectiunilor si in interventii pentru
restabilirea bunei functionari a acestui dispozitiv;

Mentenantd preventivd — ansamblu de activitdti care constau in verificari, curatiri,
inlocuiri de consumabile, testari, etc. efectuate in mod sistematic cu scopul de a
preveni probabilitatea de defectare si degradare a dispozitivului si a mentine starea
functionala a acestuia.

Producdator — persoana fizica sau juridica 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 insasi persoana
respectiva sau o tertd parte in numele ei.

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.
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Introducere

In perioada iunie-august 2015 Proiectul ,Imbunititirea Managementului
Dispozitivelor Medicale in Republica Moldova” si-a inceput activitatea cu un studiu privind
situatia curentd a managementului dispozitivelor medicale la nivel de tard. Rezultatele acestui
studiu au demonstrat faptul ca in tara noastrda managementul dispozitivelor medicale este la
inceput de cale si ca acesta are nevoie de sustinere corespunzatoare pentru dezvoltare.

In timpul studiului s-a constatat ca in cadrul institutiilor medicale tertiare si secundare
publice, rata dispozitivelor medicale mai vechi de 10 ani reprezintd mai mult de 40% din
total, o mare parte din acest echipament fiind chiar mai vechi de 30 de ani. In ce priveste
institutiile medicale de nivel primar, procentajul echipamentului mai vechi de 15 ani variaza
in limita de 30-46%, iar a echipamentului mai vechi de 10 ani - peste 57% din total.

Este bine cunoscut faptul, ca echipamentul medical trebuie inlocuit odatd cu uzarea
fizica si morald a acestuia. Insd, in contextul recesiunii economice a tarii, inlocuirea in timp
corespunzitor a echipamentului medical este foarte dificila din cauza restrictiilor bugetare. In
astfel de conditii este extrem de importanti utilizarea eficientd a bugetului existent. Innoirea
oportund a inventarului de dispozitive medicale este indispensabild, insd odatd cu aceasta
trebuie considerate si costurile aferente pe tot parcursul ciclului de viata al acestor dispozitive,
nu doar investitia prin procurarea acestora. latd de ce un management adecvat al
dispozitivelor la nivel de institutie medicala poate asigura o alocare eficientd a bugetului in
acest sector, dar si garanta durabilitatea dispozitivelor medicale achizitionate, ceea ce per total
se reflecta asupra calitatii actului medical.

Dispozitivele medicale reprezinta o categorie de mijloace ale institutiei care au nevoie
de o mentenanti aparte. In sistemul medical din tara noastri exista perceptia ca dispozitivele
medicale pot fi deservite la comun cu toate celelalte echipamente tehnice de alta destinatie de
catre personal tehnic fara studii corespunzatoare in domeniul ingineriei biomedicale. Aceasta
viziune nu corespunde realitatii actuale si este incongruenta cu tehnologiile medicale moderne
de astazi. Dispozitivele medicale contemporane necesitd o intretinere tehnica adecvata din
partea unui personal ingineresc competent pentru a oferi cadrelor medicale posibilitatea de a
utiliza la maxim capacitdtile dispozitivelor medicale.

Totodata, trebuie considerat si faptul ca politica de stat promoveaza conceptul de
descentralizare Tn domeniul sanatatii, ceea ce presupune ca fiecare institutie medicala este
responsabila de abordarea si rezolvarea anumitor probleme la nivel local, In mod independent.
In acest context, putem deduce ci abordarea problemei managementului dispozitivelor
medicale la nivel local presupune dezvoltarea capacitdtilor necesare in cadrul institutiei
medicale pentru a gestiona segmentul dispozitivelor medicale in mod cost-eficient.

Experienta internationala in domeniu demonstreaza cd alocarea resurselor necesare si

crearea in cadrul institutiilor medicale a unor structuri/unitti responsabile de managementul
dispozitivelor medicale cresc semnificativ performanta acestui echipament. Un alt moment

-iX -



cheie este colaborarea eficientad intre aceste structuri si personalul medical in livrarea
serviciilor medicale si astfel a cresterii calitatii serviciului medical.

Instituirea unitdtilor de management al dispozitivelor medicale la nivel de institutie,
cum ar fi departamente, sectii sau servicii de inginerie biomedicala, si dotarea acestora cu cele
necesare din punct de vedere al infrastructurii, resurselor umane si financiare, echipamentului
tehnic corespunzator etc., vor garanta un management performant si eficient al dispozitivelor
medicale. De asemenea, este important de mentionat faptul ca rezultatul actului medical
depinde mult de colaborarea personalului medical cu inginerii responsabili de managementul
dispozitivelor medicale. Astfel, includerea acestora in echipa medicald creste performanta
actului medical per total.

vvvvv

Scopul acestui Ghid este sa ofere un suport metodologic pentru sistemul sanatatii in
initiativa de a crea unitdti de management a dispozitivelor medicale (departamente, sectii,
servicii, etc.) si are menirea sa contribuie la instituirea si dezvoltarea sistemului de
management al dispozitivelor medicale in institutiile medicale din tara.

Scopul final al managementului dispozitivelor medicale este de a livra servicii
medicale calitative si sigure cu ajutorul unor dispozitive medicale performante, fiabile si
eficiente.

Catre cine este orientat acest ghid?

Acest ghid este orientat catre institutiile medicale publice prestatoare de servicii
medicale de diagnostic si tratament de spectru larg, care intentioneaza sa instituie local un
sistem de management al dispozitivelor medicale. Totodata, acest ghid ofera principii care pot
fi folosite si de catre alte organizatii conexe, cum ar fi Ministerul Sanatatii, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, reprezentantii producatorilor 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;

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

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

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

5. Personalul Departamentului / Sectiei Finante/Economie;

6. Personalul Departamentului / Sectiei Resurse Umane.

N

Informatiile din acest Ghid sunt utile de asemenea si In cazul crearii sistemului de
management al dispozitivelor medicale la nivel national, oferind astfel o platforma pentru
planificarea strategica initiala privind instituirea unui astfel de sistem.



Capitolul 1. Conceptul de Management al Dispozitivelor Medicale

Acest Ghid are menirea de a oferi informatii utile privind criteriile de instituire,
rolurile si responsabilitatile subdiviziunii responsabile de managementul dispozitivelor
medicale din cadrul unui IMSP. Tinand cont de aceasta, si totodata de faptul cd conceptul de
management al dispozitivelor medicale este recent introdus in sistemul de sanatate al
Republicii Moldova, acest capitol prezintd succint momentele cheie privind managementul
dispozitivelor medicale pentru cititorii care nu sunt la familiarizati cu acest concept.

1.1 Definitia de Management al Dispozitivelor Medicale

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

Térile care sunt la Inceputul implementdrii si integrarii acestui concept si ale
activitatilor aferente acestuia 1n sistemul de sanatate au tendinta de a confunda termenul de
management al dispozitivelor medicale cu termenul de mentenanta 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 ca managementul dispozitivelor medicale este un concept diferit de cel al mentenantei
dispozitivelor medicale, acesta din urma fiind doar una din activitatile Intregului conglomerat.
(Vedeti Fig. 1.1)
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Fig. 1.1 Managementul Dispozitivelor Medicale
Implementarea practiciA a managementului dispozitivelor medicale revine in mare
masura 1n responsabilitatea inginerilor biomedicali, inginerilor clinici si inginerilor de alt
profil si tehnicienilor care gestioneazi 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 cazului in care este specificat altfel.

Merita remarcat faptul cd managementul dispozitivelor medicale presupune activitati
administrative Tmpreund cu implementarea activitatilor tehnice, proceduri de procurare ce
implicd 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 institutiei medicale.

1.2 Scopul Managementului Dispozitivelor Medicale

Managementul dispozitivelor medicale are urmatoarele scopuri:
(1)Sa mentina dispozitivele medicale intr-o stare buna si gata de utilizare
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 1nalta calitate.

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

Pentru ca institutia medicald sa fie capabila de a livra servicii medicale de calitate
inaltd, aceasta trebuie sa se asigure ca dispozitivele medicale sunt utilizate corect in
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conformitate cu Manualul de Operare oferit de citre producitor. 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 atat, obiectivul managementului dispozitivelor medicale este de a asigura
ca exploatarea dispozitivelor medicale este cost-eficientd, pentru a permite institutiei medicale
sd-si Indeplineasca responsabilitatile Intr-un mod productiv in limitele bugetului disponibil.

1.3 Ciclurile din cadrul managementului dispozitivelor medicale

In cadrul managementului dispozitivelor medicale pot fi identificate a serie de procese
care se desfasoard intr-o maniera ciclica. 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.

1.3.1 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 pana la casarea echipamentului.

In cadrul institutiei medicale ciclul de viatd al dispozitivelor medicale include
urmatoarele etape:

e Planificarea;

e Procurarea;

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

e (Casarea.

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

Producere / Procurare

Casare

C'C!UIvde Acceptare
viata A

Operare si Monitorizare / Mentenanta
d

Fig. 1.2 Ciclul de viata al dispozitivelor medicale



Dupa planificarea si procurarea ulterioara a dispozitivului medical, acesta va fi instalat
si acceptat de catre 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 viatd a dispozitivului se apropie de sférsit, acesta intra in faza de
uzare si fiabilitatea acestuia scade. In aceast perioada costurile de mentenanta cresc esential
si deja pastrarea dispozitivului in circuitul medical nu mai este cost-eficienta, astfel acest
dispozitiv trebuie casat. Pentru mai multe detalii la acest subiect, va rugam sa consultati
Capitolul 1.3.4 al acestui Ghid.

Diferite departamente ale institutiei medicale intervin la momentul diferitor etape ale
acestui ciclu. Astfel, este importantd buna cooperare intre partile implicate si de asemenea
asigurarea ca inginerii biomedicali participa la fiecare etapa a ciclului.

1.3.2 Ciclul de mentenanta al dispozitivelor medicale
Scopul principal al acestui ciclu este sa mentind dispozitivele medicale intr-0 stare

functionala. Pentru a indeplini acest scop, institutia medicala trebuie s asigure implementarea
urmatoarelor activitati:

e Inregistrarea si inventarierea dispozitivelor medicale, consumabilelor si pieselor de
schimb;

¢ Inspectia dispozitivelor medicale;

e Mentenanta preventiva periodica si mentenanta corectiva a dispozitivelor medicale;

e Monitorizarea si evaluarea activitatilor mentionate mai sus.

Ciclul de mentenanta este ilustrat in Figura 1.3 de mai jos.

Tnregistrare /
Inventariere

Monitorizare /

Ciclul de mentenanta
Evaluare ’

Inspectia ‘

MPP / Reparatie ‘J

Fig. 1.3 Ciclul de management al mentenantei dispozitivelor medicale

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



1.3.3 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 becurile, senzorii de oxigen, bateriile, diferite tipuri de reagent, tubulatura
pentru pacient, etc.

Este important de remarcat faptul ca existd 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 corectiva. Odata ce
prognozarea defectiunilor la dispozitivul medical este putin posibild, este dificild estimarea
cantitatii exacte a pieselor de schimb necesare pentru suplinirea stocurilor. In acest context,
piesele de schimb sunt de obicei procurate la necesitate, iar planificarea necesarului de piese
de schimb devine din ce In ce mai eficientd odatd 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
b
Ciclul de
management al Verificarea stocului
consumabilelor si y
Procurare pieselor de schimb
b
Estimare

" |
Fig. 1.4 Ciclul de management al consumabilelor si pieselor de schimb



1.3.4 Integrarea celor trei cicluri si fiabilitatea dispozitivelor medicale

Pentru a implementa un management complex al dispozitivelor medicale, institutiile
medicale trebuie sda ia in considerare ca cele trei cicluri mentionate anterior trebuie
implementate simultan. Integrarea ciclului de viatd, ciclului de mentenanta 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.

Integrarea celor trei cicluri este prezentata in Figura 1.5.

Producere / Procurare J

Casare

Ciclul de M

viatd

Inregistrare /
Inventariere

Operare si Monitorizare/
J Mentenanta

Monitorizare /

Ciclul de mentenanta
Evaluare :

Inspectie
N MPP / Reparatie J
Inregistrare / J

Inventariere

Ciclul de
management al

consumabilelor si
Procurare pieselor de schimb
Estimare

Fig. 1.5 Integrarea ciclurilor Managementului Dispozitivelor Medicale

Verificarea stocului J

Implementarea adecvata a metodologiei de management a celor trei cicluri serveste la
rezolvarea problemelor intalnite in tarile in curs de dezvoltare, si anume:

e Procurarea echipamentului medical nepotrivit;

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

e Lipsa consumabilelor si pieselor de schimb;

e Lipsa unui plan de mentenanta adecvat sau elaborarea necorespunzdtoare a acestuia.
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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.

Fiabilitatea echipamentului medical depinde in mare masura de rata de defectiuni si
tendintele de defectare a dispozitivelor medicale. In baza statisticilor defectiunilor a fost
determinat ca pe parcursul duratei de viata, 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 intdmpld, cauzele si
fenomenele aferente, si anume etape de Defectiune initiald, Defectiune aleatorie, Defectiune
de uzura. Figura 1.6 de mai jos prezinta aceste etape.

Defectare
initiala

Etapa de
uzare

Stare
functionala

Rata de defectare

Timp
Fig. 1.6 Curba Cada de baie (Curba fiabilitatii)

In prima etapi, odati ce echipamentul a fost dat in exploatare, rata de defectare a
dispozitivelor medicale este inaltid. Aceasta se intampla din cauza problemelor tehnice din
timpul procesului de producere, si de asemenea greselilor de operare din partea utilizatorilor
dispozitivelor medicale.

In cea de-a doua etapa starea echipamentului se modifica odata ce erorile de productie
sunt inlaturate si rata de utilizare eronatd descreste, astfel dispozitivul medical lucreaza
corespunzator. Aceasta perioada este caracterizata prin stabilitate si defectari rare.

Odata ce resursele dispozitivului medical se epuizeaza si echipamentul se apropie de
sfarsitul ciclului de viatd, creste rata defectiunilor aparute si dispozitivul medical intra in etapa
de uzura. In aceasti faza costul mentenantei dispozitivului creste in mod continuu, astfel este
important a determina daca continuarea mentenantei este cost-eficienta sau este mai oportuna
casarea acestuia si procurarea unui dispozitiv nou.
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Informatia privind tendintele defectiunilor este foarte utild personalului institutiei
medicale in ceea ce priveste necesarul de implementare a masurilor potentiale pentru a atenua
impactului defectiunilor dispozitivelor medicale asupra sigurantei utilizatorilor si pacientilor.

1.4 Etapele managementului dispozitivelor medicale

Asa cum a fost mentionat anterior, cele trei cicluri integrate ale dispozitivelor medicale sunt
importante pentru managementul dispozitivelor medicale, deoarece toate activitatile
referitoare la echipamentul medical sunt organizate tindnd cont de particularitatile fiecarei
etape ale acestor cicluri.

Cele mai importante etape ale managementului dispozitivelor medicale sunt:

e Inventarierea dispozitivelor medicale;

¢ Planificarea necesarului de dispozitive medicale, consumabile si piese de schimb;
e Procurarea dispozitivelor medicale, consumabilelor si pieselor de schimb;

e Exploatarea — operarea, monitorizarea si mentenanta;

e Casarea dispozitivelor medicale.

Activitatile legate de domeniul managementului dispozitivelor medicale intrda in
responsabilitatea inginerilor specializati, si anume a inginerilor biomedicali, impreuna cu
inginerii de alt profil tehnic (ingineri mecanici, ingineri electricieni, electronisti etc.) si
tehnicieni. In institutii medicale de nivel primar, secundar si tertiar acesti ingineri pot fi
organizati in departamente, sectii sau servicii, sau uneori institutia medicala care are un numar
foarte mic de dispozitive medicale preferda sa aiba doar o persoand specializatd angajatda in
acest scop.

Odata ce scopul principal al acestui Ghid este sa ofere instructiuni privind instituirea si
gestionarea unei subdiviziuni tehnice (departament/sectie/serviciu) responsabile de
managementul  dispozitivelor medicale intr-o institutie medicala, termenul de
Departament/Sectie de inginerie biomedicala (D/SIBM) a fost selectat ca si concept
reprezentativ pentru oricare din optiunile ce pot fi selectate de cdtre institutia medicala pentru
instituire ulterioard. In continuare, abrevierea D/SIBM va reprezenta subdiviziunea medicala
responsabild de toate activitatile legate de managementul dispozitivelor medicale in cadrul
unei institutii medicale.

1.4.1 Inventarierea dispozitivelor medicale

Inventarierea dispozitivelor medicale este un instrument indispensabil care permite
institutiei medicala sa gestioneze in mod corespunzator necesarul de dispozitive medicale si
alte componente, pentru a fi capabild sa livreze servicii medicale calitative. Informatia
referitoare la numarul de dispozitive medicale din dotare, starea acestora, anul de producere,
compania producdtoare etc., reprezintd un moment de inceput pentru planificare si pentru
toate activitatile ulterioare ce trebuie implementate pentru a mentine si exploata dispozitivele
medicale 1n mod corespunzator.



Astfel, inventarierea dispozitivelor medicale este una din primele activitati ce trebuie
efectuate in domeniul managementului dispozitivelor medicale in cadrul unei institutii
medicale. Odata ce in urma inventarierii informatia a fost colectata si introdusa intr-0 baza de
date, aceasta trebuie actualizata Tn mod corespunzator pentru a avea mereu acces la informatii
complete si corecte privind echipamentul medical.

In timpul implementdrii procedurii de inventariere trebuie colectate urméatoarele
informatii:

e Denumirea dispozitivului medical (denumirea generica trebuie sa fie o denumire
standardizata in sistemul sdnatatii);

e Modelul;

e Producatorul (brand-ul, compania);

e Anul producerii (pentru a determina varsta dispozitivului);

e Numele subdiviziunii/departamentului/sectiei in care este dispozitivul medical;

e Starea functionald;

e Frecventa utilizarii,

e Istoricul lucrarilor de mentenanta preventiva si corectiva.

Informatia necesard va fi inregistratd si stocatd intr-un fisier elaborat anume in acest
scop. Evidenta acestei informatii poate fi dusa pe hartie, dar din cauza numarului crescator de
dispozitive medicale si a volumului de informatie care trebuie colectat si stocat, este mai
oportun ca informatia sa fie stocatd in format electronic, utilizand programele de calcul
tabelar sau baze de date special concepute Tn acest scop.

Consumabilele si piesele de schimb la fel au nevoie de a fi inventariate. Cantitatea lor
va fi monitorizatd in mod corespunzator pentru a asigura disponibilitatea acestora in caz de
necesitate.

1.4.2 Planificarea

Pentru a atinge scopurile managementului dispozitivelor medicale, toate actiunile care
urmeaza a fi intreprinse, trebuie planificate din timp. Planificarea permite institutiilor
medicale si persoanelor responsabile de dispozitivele medicale sa identifice din timp aspectele
problematice care trebuie solutionate pentru a facilita procesul de implementare.

Planificarea este importantd cu referinta la activitatile si resursele necesare pentru
implementarea activitatilor mentionate. Planificarea este necesara pentru toate activitatile in
care este implicat D/SIBM.

In contextul managementului dispozitivelor medicale cele mai importante activitati de
planificare se refera la:

e Planificarea procurdrii dispozitivelor medicale;



¢ Planificarea procurdrii consumabilelor si pieselor de schimb;

e Planificarea procurarii serviciilor de mentenanta externalizata;

¢ Planificarea mentenantei preventive;

e Planificarea instruirilor pentru utilizatorii dispozitivelor medicale.

Procesul de planificare implica urmatoarele componente-cheie:

1. Evaluarea necesitatilor;
2. Disponibilitatea resurselor financiare;
3. Disponibilitatea resurselor umane.

Planificarea activitatilor este de obicei efectuata la sfarsitul fiecarui an fiscal, pentru a
pregati corespunzator implementarea fiecarei activititi a procesului de management al
dispozitivelor medicale.

Fiecare tip de planificare va fi descris ca parte integranta a activitatilor particulare care
intrd in componenta managementului dispozitivelor medicale.

1.4.3 Procurarea dispozitivelor medicale, pieselor de schimb si consumabilelor

Procurarea dispozitivelor medicale este o activitate importantd a managementului
dispozitivelor medicale care asigurd disponibilitatea unui numar suficient de dispozitive
medicale de profilul, calitatea si complexitatea necesard pentru ca institutia medicald sa
livreze servicii medicale calitative.

Procurarea dispozitivelor medicale trebuie sa fie planificatd, considerdnd informatia
care a fost colectatd in urma inventarierii. Planificarea procurarii trebuie efectuatd in baza
evaluarii necesarului de dispozitive medicale din sectiile medicale.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale, exista 3 tipuri de procurari:

(&) Procurarea unui nou tip de dispozitiv medical pentru institutia medicala
Acest tip de procurare se referd la achizitia de dispozitive care sunt tehnologii
absolut noi pentru institutia medicala in cauza, astfel acestea nu au fost procurate
sau utilizate de aceasta institutie medicala, deoarece nu a fost nevoie de astfel de
tehnologii pana la acest moment.

(b) inlocuirea dispozitivelor medicale existente in institutie
Un dispozitiv medical invechit si uzat va fi inlocuit cu un dispozitiv nou, atunci
cand primul prezintd multe defectari pe parcursul ciclului de viatd si utilizarea
acestuia nu mai este cost-eficientd. In acest caz, dispozitivul invechit va fi casat si
inlocuit cu unul nou de acelasi model.

(c) Procurarea unui numir aditional de dispozitive medicale existente
Acest tip de procurare se refera la cazurile in care institutia medicala are nevoie sa
mareasca numarul de dispozitive medicale existente, deoarece numarul curent nu
este suficient pentru a satisface cererea pentru livrarea serviciilor medicale.
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In ceea ce priveste consumabilele si piesele de schimb, fiecare institutic medicala
trebuie sd planifice necesarul in conformitate cu numarul de dispozitive medicale existente,
considerand instructiunile producatorului si stereotipul defectiunilor pentru fiecare dispozitiv.
Planificarea consumabilelor si pieselor de schimb va fi efectuatd la sfarsitul fiecarui an, pentru
a asigura cantitatea necesara pentru anul urmator.

Contractele pentru procurarea pieselor de schimb si consumabilelor pot fi incheiate la
inceput de an. In cazul pieselor de timp, perioada de livrare trebuie si preceadd momentul
defectiunii, daca este posibil, insa livrarea pieselor poate si fi dupa defectarea dispozitivului.
Pe de alta parte, consumabilele trebuie livrate institutiei doar la momentul periodic necesar,
pentru a evita situatia in care consumabilele nu sunt utilizate in institutie, iar durata limitata de
viata a acestora se finalizeaza inainte de a fi utilizate.

Procurarea dispozitivelor medicale, pieselor de schimb si consumabilelor poate fi
efectuata in mai multe metode, de exemplu prin licitatie, procurare directd, donatie etc., in
concordantd cu cadrul legal in vigoare. Etapa de procurare a dispozitivelor medicale,
consumabilelor si pieselor de schimb de asemenea include si acceptarea produselor
comandate de catre institutia medicala. Bunurile trebuie livrate conform detaliilor specificate
in contract, astfel odatd cu livrarea la institutia medicald acestea vor fi verificate daca
corespund specificatiilor tehnice din contract.

In cazul dispozitivelor medicale, furnizorul de bunuri va instala dispozitivele medicale
in concordanta cu ghidul si recomandarile producatorului.

La etapa testelor de acceptare, institutia medicala va verifica minutios bunurile aduse,
considerand urmatoarele aspecte:

a. Bunurile corespund cu specificatiile solicitate;
Bunurile sunt conforme cu standardele internationale de siguranta;
C. Bunurile functioneaza in conformitate cu specificatiile.

1.4.4 Exploatarea dispozitivelor medicale — operarea, monitorizarea si mentenanta

Dupa ce dispozitivele medicale au fost instalate si testul de acceptare a fost trecut, va
incepe etapa de operare si monitorizare. Inainte de operarea dispozitivelor medicale
personalul medical va fi instruit pentru a se asigura ca dispozitivele vor fi utilizate corect si
corespunzator, prevenind astfel defectiunile din cauza utilizatorilor. Producatorul,
reprezentantul autorizat sau furnizorul va instrui personalul medical si ulterior, personalul
medical va fi instruit periodic de catre reprezentantii D/SIBM conform unui plan de instruiri.
Daca utilizatorii nu au reusit sd acumuleze cunostinte suficiente pentru a putea opera
dispozitivul medical fard probleme, acestia vor primi instruiri aditionale, pana cand vor fi
capabili sa utilizeze dispozitivele medicale in mod corect.

Odata ce dispozitivul a fost dat in exploatare, starea acestuia este monitorizata atat de
catre personalul medical, cat si de inginerii biomedicali ai D/SIBM.
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1.45 Mentenanta dispozitivelor medicale

Inspectiile si mentenanta sunt esentiale pentru a continua utilizarea dispozitivelor
medicale intr-un mod sigur. Pentru aceasta sunt necesare cunostinte tehnice si medicale
suficiente pentru a asigura o mentenanta adecvatd a dispozitivelor medicale.

Mentenanta dispozitivelor medicale include mentenanta preventivad si mentenanta
corectiva (reparatiile). Mentenanta preventiva este derulatd la doud nivele, si anume de catre
utilizatorul dispozitivelor medicale si de catre inginerul biomedical. Indiferent de nivel,
mentenanta este de obicei planificatd si implementatd in asa mod in care sd se asigure ca
dispozitivul medical este inspectat periodic si cd problemele sunt prevenite inainte ca acestea
sa creeze defectiuni majore.

Procesul de mentenanta a dispozitivelor medicale va incepe cu mentenanta preventiva,
care are menirea sa asigure sustenabilitatea dispozitivului. (Figura 1.7)

!

Operare Consumabile

Piese de schimb si
consumabile

MPP a utilizatorului

i

MPP tehnica Solutionarea
defectiunilor

Calibrare

Fig. 1.7 Procesul de mentenanta al dispozitivelor medicale
1.4.5.1 Mentenanta preventiva planificata (MPP)

Mentenanta preventiva planificata efectuatd de catre utilizatorul dispozitivelor
medicale implica curatirea si verificarea functionalitatii dispozitivului medical. Aceasta
mentenantd este descrisda In Manualul de Operare. Activitdtile mentenantei preventive
planificate vor fi implementate in consecutivitatea indicatd de catre inginerii biomedicali ai
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D/SIBM. In general, mentenanta si inspectia dispozitivelor medicale din partea utilizatorilor
nu necesita instrumente sau tehnici speciale.

Este foarte recomandat ca rezultatul fiecarei proceduri de mentenantd sa fie Inregistrat
de catre utilizatori, astfel incét aceste date sd poata fi utilizate pentru monitorizare si evaluare,
si pentru imbunatatirea ulterioara a acestui proces.

Pentru ca dispozitivele medicale sa fie sigure si fiabile, acestea trebuie sa fie mentinute
si din punct de vedere tehnic. Mentenanta preventiva planificati efectuati de catre
inginerii biomedicali include inspectia, curatirea componentelor externe si interne ale
dispozitivului, verificarea minutioasa a functionalitatii si sigurantei dispozitivelor medicale,
inlocuirea componentelor uzate, etc. Daca pe parcursul acestui proces sunt depistate
defectiuni ale dispozitivelor, atunci dispozitivul este supus mentenantei corective.

Mentenanta periodica trebuie planificata si efectuatd in mod corespunzétor, pentru a
preveni defectarile probabile, a extinde durata de viatda a dispozitivelor, si a asigura
functionalitatea continud si siguranta dispozitivelor medicale.

Lucrérile, procesele si rezultatele mentenantei preventive vor fi Inregistrate, acesta
informatie fiind utilizatd pentru monitorizare si evaluare, si pentru imbunatatirea ulterioara a
procesului.

1.4.5.2 Mentenanta corectiva

Mentenanta corectiva este o procedura care este destinata identificarii si solutionarii
defectiunilor dispozitivelor medicale astfel incat acestea sa fie restabilite la starea operationala
normald in limita corespunzdtoare a parametrilor stabiliti de cétre producdtor. Adesea,
termenul de ,,mentenantd” este interpretat doar ca mentenantd corectiva, adica reparatia
dispozitivului medical, cand de fapt mentenanta corectiva este doar o parte componenta a
setului de activitati ale mentenantei.

In unele cazuri, mentenanta corectivd implici inlocuirea anumitor piese de schimb
si/sau consumabile.

Rezultatele mentenantei corective trebuie la fel inregistrate pentru a servi drept informatie de
baza pentru managementul dispozitivelor medicale si pentru a fi ulterior utilizate cu scopul de
a imbunatati procesul de management.

1.4.5.3 Stiluri de mentenanta

Odata ce institutiile medicale dispun de dispozitive medicale de diferita complexitate
si in acelasi timp poseda resurse umane si tehnice diferite care pot administra aceste
dispozitive, fiecare institutie trebuie sd decida cum sa organizeze si sd implementeze setul
necesar de activititi referitoare la dispozitivele medicale. In dependenti de aceasta exista 3
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tipuri de abordari a mentenantei, si anume, mentenanta internd (efectuatd de catre inginerii
biomedicali ai institutiei medicale), mentenantd externalizatd si mentenantd mixta.

(a) Mentenanta interna

Mentenanta tuturor dispozitivelor medicale din cadrul institutiei medicale este
efectuatd in intregime de catre specialistii institutiei medicale, si anume ingineri biomedicali,
ingineri de alt profil tehnic si tehnicieni care sunt responsabili de dispozitivele medicale din
institutia medicala. Acesti specialisti sunt de obicei parte a Departamentului/Sectiei/
Serviciului de inginerie biomedicala al institutiei medicale.

(b) Mentenanta externalizat:i

Acest tip de mentenantd implicd subcontractarea furnizorilor de servicii externalizate
si astfel lucrarile de mentenanta sunt efectuate de catre personalul subcontractat.

Exista 2 tipuri de contracte de mentenanta externalizata:

(1) Contracte la chemare — institutia medicalda contacteaza furnizorul de servicii
externalizate in caz de necesitate si achita pentru fiecare interventie in mod separat.

(2) Contract de deservire continud — institutia medicald subcontracteaza furnizorul de
servicii de mentenantd pe bazi anuali. In conformitate cu contractul, furnizorul de
servicii externalizate viziteaza institutia conform unui plan bine-definit pentru a
efectua mentenanta preventiva planificata si de asemenea are grija de solicitarile de
reparatie in cazul defectdrii dispozitivelor medicale.

(c) Mentenanta mixta

Acest tip de mentenanta implicd combinarea dintre variantele (a) si (b), astfel
dispozitivele medicale sunt monitorizate si mentinute de inginerii biomedicali ai institutiei
impreuna cu subcontractarea serviciilor externalizate pentru anumite dispozitive medicale din
institutie.

Asa cum tehnologiile medicale se dezvolta foarte rapid, este destul de dificil pentru
personalul tehnic al institutiei medicale sd intretina dispozitivele medicale sofisticate,
deoarece pentru aceasta este nevoie de o instruire specializata efectuata de catre Producétor.

Iata de ce este foarte recomandat ca mentenanta dispozitivelor medicale foarte
sofisticate sa fie externalizatd. Recomandarile pentru stilul de mentenantd aplicat in
dependenta de tipul de dispozitiv medical sunt prezentate in Tabelul 1.1.
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Tabelul 1.1. Recomandarile de mentenanta in baza categoriilor de dispozitive medicale

Categoria . . . - 5
. . g . . Tipul dispozitivului Recomandari
dispozitivului medical
Tehnologii sofisticate Tomograf computerizat (CT), Contracte de mentenanta
aparat de angiografie, analizator | externalizata cu producatorul
automatizat de laborator, etc. de dispozitive medicale sau
cu reprezentantul autorizat al
acestuia.
Tehnologii avansate Aparat general de raze X, Mentenantd internd, n cazul

fluoroscop, aparat mobil de raze | 1n care resursele umane si
X, monitor de pacient, unitate de | tehnice sunt suficiente.
electrochirurgie, aparat de
ventilare artificiala etc.

Tehnologii simple Pompa de aspiratie chirurgicald, | Mentenanta interna
lampa chirurgicala, etc.

Este la fel de important de remarcat faptul, ca pentru anumite dispozitive din categoria
tehnologiilor sofisticate, este posibild combinarea stilurilor de mentenantd, si anume ca
inginerii biomedicali din institutia medicald sd livreze partial mentenanta preventiva pentru
dispozitive, iar mentenanta corectiva a acelorasi dispozitive sa fie externalizata.

1.4.6 Verificarea periodica a dispozitivelor medicale

Pentru a confirma faptul cd dispozitivele medicale utilizate in timpul actului medical
sunt sigure si calitative, acestea trebuie verificate in mod periodic. In Republica Moldova,
impreund cu alte state din spatiul CSI, se practica verificarea metrologica a dispozitivelor
medicale. Totodata, a fost constatat faptul cd verificarea metrologica nu prevede verificari de
securitate generald, de securitate electrica, de functionalitate si de control al alarmelor, si cel
mai important — al performantelor, fapt ce nu garanteaza siguranta si calitatea actului medical.

Pentru confirmarea sigurantei dispozitivelor medicale, unele tari dezvoltate, inclusiv
unele state membre ale UE, au implementat o altd procedura, si anume verificarea periodica
prin incercari de laborator (de stat sau privat). Existd si institutii medicale care practica acelasi
tip de verificari cu echipamentele de testare in cadrul laboratoarelor proprii datorita faptului
ca aceste institutii dispun de resurse financiare si umane pentru dotarea acestor laboratoare si
competente corespunzatoare pentru a efectua procedurile necesare.

Luand in considerare angajamentele Republicii Moldova stabilite prin Acordul de
Asociere cu Uniunea Europeand, se impune necesitatea respectdrii rigorilor, principiilor si
recomandarilor europene si internationale privind cadrul normativ in domeniul dispozitivelor
medicale. Astfel, la initiativa Ministerului Sanatatii a fost elaboratd Hotararea de Guvern nr.
1042 din 13 septembrie 2016, care indica faptul ca dispozitivele medicale nu se vor mai
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supune verificarilor metrologice odatd cu expirarea termenului de 1 an de la data de 15
octombrie 2016, care reprezinta data de intrare in vigoare a acestei decizii.

Procedura de verificari periodice prin incercari de laborator prevede urmatoarele
actiuni:

1) Evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare i testare;

2) Evaluarea parametrilor definitorii de performanta prin examinare si testare;

3) Verificarea indeplinirii setului de criterii acceptabile pentru dispozitivul medical
(valori impuse, limite specificate, accesorii, etc.);

4) Emiterea unui raport de incercdri care sa contind rezultatele obtinute in urma
examinarilor si testdrilor, In cazul in care dispozitivul medical nu indeplineste criteriile
de acceptabilitate si in cazul in care cel putin una dintre valorile masurate ale
cerintelor esentiale de securitate sau performanta se situeaza in apropierea limitelor
specifice admise;

5) Emiterea unui aviz de verificare periodica, in baza caruia dispozitivul medical poate fi
utilizat.

Procedura de incercari nu prevede aplicarea metodei distructive de testare.

Institutiile medicale si inginerii biomedicali ai acestora trebuie sa asigure
implementarea acestor verificari periodice conform orarului elaborat in prealabil.

1.4.7 Raportarea incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale

O altd componenta a managementului dispozitivelor medicale este sistemul de
vigilentd. Scopul principal al sistemului de vigilenta al dispozitivelor medicale este de a
imbunatati protectia sdnatatii si siguranta pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane prin
reducerea probabilitatii de reaparitie a incidentelor. Acest scop poate fi atins prin evaluarea
incidentelor raportate si, daca este cazul, diseminarea informatiei care ar pute fi folosita
pentru prevenirea repetirii incidentelor, sau pentru atenuarea consecintelor acestor incidente.”

Responsabilitatea raportarii incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale revine
personalului medical, institutiilor medico-sanitare, altor utilizatori, producdtorului sau
reprezentantului autorizat al acestuia in Republica Moldova. Incidentele cu implicarea
dispozitivelor medicale se raporteaza catre autoritatea responsabild in acest domeniu, si
anume Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen cat mai scurt, conform
legislatiei in vigoare.

Personalul medical impreund cu inginerii biomedicali ai D/SIBM trebuie sa
intreprinda toate actiunile necesare pentru preintampinarea incidentelor. In cazul aparitiei
vreunui incident cu implicarea dispozitivelor medicale, personalul medical si biomedical

* Ghidul referitor la sistemul de vigilenta in domeniul dispozitivelor medicale - ref. MEDDEV 2.12 /1 REV 8

-16 -



trebuie sa 1si aduca aportul necesar in procesul de raportare a incidentului de catre institutia
medicala.

1.4.8 Casarea dispozitivelor medicale

Odata ce dispozitivele medicale se uzeaza, eficienta lor scade, iar costul pentru
mentenantd creste semnificativ. Asa cum aratd curba ,,Cada de baie”, dispozitivele medicale
uzate au o ratd inaltd de defectare, astfel acestea trebuie casate in timp util, pentru a evita
irosirea resurselor financiare ale institutiei medicale care pot fi utilizate pentru procurarea
unor dispozitive noi si mai performante pentru inlocuirea tehnologiilor invechite.

Procesul de casare va fi desfasurat in concordanta cu standardele tehnice, regulamentul
intern al institutiei si legislatia in vigoare.
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Capitolul 2. Necesitatea si pozitia structuralda a Managementului Dispozitivelor
Medicale in cadrul institutiilor medico-sanitare publice

Institutiile medicale trebuie sa asigure disponibilitatea dispozitivelor medicale
eficiente si sigure pentru a putea fi capabile sd livreze servicii medicale de calitate inalta.
Pentru a realiza acest scop, implementarea managementului dispozitivelor medicale este
esentiala.

Pentru a implementa managementul dispozitivelor medicale la nivel de institutii
medical, Ministerul Sanatatii Republicii Moldova a analizat optiunile urmatoare:

(1) Instituirea unei institutii independente / centru care sa livreze servicii mai multor
IMSP in baza unui contract;

(2) Instituirea unui Departament/Sectii/Serviciu ca parte componenta a IMSP, care sa
livreze servicii de management al dispozitivelor medicale doar acelui IMSP.

(3) Instituirea unui Departament/Sectii/Serviciu ca parte componenta a IMSP, care in mod
prioritar sa ofere servicii de management al dispozitivelor medicale pentru acel IMSP,
si sa aiba optiunea si capacitatea sa livreze servicii si altor IMSP.

Odata ce structura organizationala curentd a institutiilor medicale din Republica
Moldova este bazatd pe departamente, sectii si servicii, in dependentd de nivel/dimensiuni,
Ministerul Sdnatatii a ales optiunea a treia din variantele mentionate mai sus, asa cum aceasta
optiune este compatibila cu structura actuald a IMSP si in acelasi timp face serviciile de
management al dispozitivelor medicale mai accesibile pentru institutiile medicale. IMSP-urile
au optiunea de a crea departamente, sectii sau servicii de inginerie biomedicald (D/SIBM) in
dependenti de dimensiunea si nivelul institutiei medicale. In cazul institutiilor medicale cu un
numar foarte limitat de dispozitive medicale, este de asemenea disponibila si optiunea
angajdrii doar a unui inginer biomedical pentru a implementa managementul dispozitivelor
medicale.

Au fost identificate o serie de avantaje care sustin optiunea de a crea D/SIBM ca si
parte componenta a IMSP, si anume:

(@) Implementarea locala a setului complet de activitati de management al
dispozitivelor medicale;

(b) Raspunsul rapid al specialistilor D/SIBM in cazul defectarii dispozitivelor
medicale;

(c) Rezolvarea rapida a defectiunilor aparute la dispozitivele medicale;

(d) Livrarea instruirilor continue pentru personalul medical al IMSP pentru a reduce
rata de defectare a dispozitivelor medicale din cauza utilizatorilor;

(e) Monitorizarea continua a exploatarii dispozitivelor medicale;

(f) Evaluarea calitativa si planificarea necesarului de dispozitive medicale,
consumabile si piese de schimb;

(9) Accesul la tehnologii medicale de nalta calitate datorita expertizei si cunostintelor
inginerilor biomedicali locali;
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(h) Cresterea duratei de viata a dispozitivelor medicale prin implementarea unui
management corect al dispozitivelor medicale si scaderea ulterioara a numarului
de defectiuni previzibile;

(i) Monitorizarea si imbundtatirea calitatii serviciilor de mentenanta externalizata
livrate de catre companiile private;

(j) Cresterea potentialului institutiilor medicale de a negocia pretul pentru servicii de
mentenantd externalizate;

(k) Livrarea serviciilor medicale calitative cu ajutorul dispozitivelor medicale sigure;

(I) Oportunitatea de a livra servicii de management al dispozitivelor medicale si altor

IMSP, astfel avand oportunitatea de a creste venitul institutiei care dispune de un
D/SIBM.

Optiunea de a institui un D/SIBM in cadrul unui IMSP are desigur si aspecte care
trebuie considerate si care necesitd implicarea managementului IMSP, asa precum:

(a) Disponibilitatea specialistilor in domeniul ingineriei biomedicale pe piata locala;

(b) Capacitatea institutiilor academice locale de a asigura numarul necesar de ingineri
biomedicali calificati;

(c) Disponibilitatea resurselor financiare necesare pentru a sustine activitatea D/SIBM 1in
cadrul institutiei medicale;

(d) Posibilitatea de a fortifica capacitatile inginerilor biomedicali prin asigurarea accesului
la resurse educationale/informationale;

(e) Accesul limitat al specialistilor D/SIBM la informatie tehnica autorizatd privind
dispozitivele medicale.

Cand un IMSP initiaza instituirea unui D/SIBM, aspectele de mai sus trebuie analizate
cu atentie si ulterior trebuie luate masurile necesare.

Dupa instituirea D/SIBM, atunci cand aceastd subdiviziune are capacitati si resurse
suficiente pentru a implementa toate activitatile necesare referitoare la managementul
dispozitivelor medicale in institutia din care face parte si are si resurse de rezerva pentru a se
implica in activitati aditionale, institutia medicald care are In componenta sa acel D/SIBM
poate considera optiunea de a livra servicii de management al dispozitivelor medicale si altor
IMSP care nu au un D/SIBM instituit sau acelor IMSP care au nevoie de consultari privind
diverse probleme aparute referitoare la managementul dispozitivelor medicale (Figura 2.1).

-19 -



IMSP

IMSP \ Director

IMSP | € >

/

Contract pentru
servicii de mentenanta

D/SIBM

IMSP

Fig. 2.1 IMSP ce are in componenta sa un D/SIBM si are contracte de deservire cu alte IMSP-
uri.
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Capitolul 3. Rolurile si responsabilititile Departamentelor/Sectiilor de inginerie
biomedicala

Acest capitol va prezintd informatii cu privire la rolurile si responsabilitatile D/SIBM
din perspectiva scopului managementului dispozitivelor medicale in cadrul unei institutii
medico-sanitare.

3.1 Responsabilititile Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicala la prestarea
serviciilor in cadrul institutiei medicale

Scopul lucrarilor D/SIBM este de a oferi suport tehnic si/sau a desfasura activitatile de
planificare, implementare si raportare a lucrarilor listate mai jos:

(1) Inventarierea
1. Pregatirea si actualizarea inventarului de dispozitive medicale
(2) Procurarea dispozitivelor medicale
2. Planificarea procurarii
3. Procurarea dispozitivelor medicale
4. Acceptarea dispozitivelor medicale
(3) Exploatarea dispozitivelor medicale
5. Planificarea necesarului de piese de schimb si consumabile
6. Procurarea pieselor de schimb si consumabilelor
7. Mentenanta dispozitivelor medicale
(a) Mentenanta preventiva
(b) Mentenanta corectiva
8. Verificarea periodica a dispozitivelor medicale
9. Raportarea incidentelor
10. Instruirea utilizatorilor dispozitivelor medicale si elaborarea Ghidurilor Rapide
11. Instruirea personalului ingineresc biomedical
(4) Casarea dispozitivelor medicale
12. Casarea dispozitivelor medicale

Odata ce activitatile mentionate mai sus necesitd cunostinte si abilitati tehnice
avansate, aceste lucrari au fost standardizate intr-o serie predefinitd de proceduri care vor fi
descrise in detaliu mai jos.

3.2 Procedurile Standard de Operare (SOP)

Procedurile Standard de Operare (SOP) descriu fluxul standard de lucru pentru
inginerii biomedicali ai D/SIBM, pentru ca personalul D/SIBM sa poatd lucra pe baza unor
standarde si a unei viziuni comune.

O Procedura Standard de Operare are ca scop sa standardizeze un proces de lucru al

D/SIBM, astfel evitand probabilitatea efectuadrii diferitor activitdti care ar putea conduce catre
rezultate nedorite.
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Aceste SOP-uri au fost preluate de la Proiectul REPEMOL, au fost actualizate si
introduse in acest Ghid.

SOP-urile sunt destinate in principal personalului D/SIBM. Totusi, alte subdiviziuni
precum managementul institutiei medicale, sectiile si departamentele clinice, departamentul
de achizitii, departamentul contabil sunt de asemenea implicate in anumite proceduri. Astfel,
SOP-urile mentioneaza aceste departamente ca si actori implicati in diferite procese ale
managementului dispozitivelor medicale. Mai mult ca atat, aceste departamente trebuie sa fie
la curent cu aportul lor in diverse activitati ale D/SIBM. Este important de remarcat faptul ca
specialistii. D/SIBM nu sunt capabili sa-si indeplineasca misiunea lor vis-a-vis de
managementul dispozitivelor medicale fara suportul si contributia altor subdiviziuni ale
institutiei medicale.

Tabelul de mai jos prezintda SOP-urile impreuna cu descrierea lor in dependentd de
scopul aplicarii. De asemenea, unele proceduri sunt alcatuite dintr-o serie de activitati clar
definite care au propriul flux de lucru, si sunt prezentate ca sub-proceduri ale unei proceduri
de baza.

Tabelul 3.1 Procedurile si Sub-procedurile Standard de Operare in cadrul managementului
dispozitivelor medicale

Nr. | Nr. Procedurile/Sub-procedurile

P | SP Standard de Operare Scop

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.

Inventarierea anuala planificata a
1 dispozitivelor medicale de catre
D/SIBM

Descrierea procedurii de planificare a
procurdrii dispozitivelor medicale,
Planificarea procurdrii dispozitivelor | consumabilelor si pieselor de schimb.
2 medicale, consumabilelor si pieselor | Scopul planificarii este de a rationaliza
de schimb investitiile In echipamentul medical si
componentele adiacente ale
dispozitivelor medicale.
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Nr.

Nr.
SP

Procedurile/Sub-procedurile
Standard de Operare

Scop

2.1

Planificarea procurarii dispozitivelor
medicale

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.

2.2

Planificarea procurarii
consumabilelor si pieselor de schimb

Descrierea procedurii de planificare a
necesarului de consumabile si piese de
schimb. Evaluarea stocului existent si
planificarea procurarii necesarului de
consumabile si piese de schimb sunt
esentiale pentru asigurarea
functionalitatii dispozitivelor medicale.

Darea in exploatare a dispozitivelor
medicale

Descrierea procedurii de dare in
exploatare a dispozitivelor procurate
sau primite de institutia medicala.

Managementul contractelor de
mentenanta

Descrierea procedurii de incheiere si
gestionare a contractelor de mentenanta
pentru dispozitivele medicale care
necesita servicii de externalizate.

Instruirea utilizatorilor dispozitivelor
medicale si a inginerilor biomedicali
ai D/SIBM

Descrierea procedurii de instruire a
personalului medical si cel ingineresc
biomedical privind utilizarea corectd a
dispozitivelor medicale pentru
reducerea cazurilor de defectare a
acestora.

5.1

Instruirea planificatd a utilizatorilor
dispozitivelor medicale si inginerilor
biomedicali ai D/SIBM

Descrierea procedurii de instruire a
personalului medical si a inginerilor
biomedicali 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.
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Nr. | Nr. Procedurile/Sub-procedurile Sco
P | SP Standard de Operare P
Descrierea procedurii de instruire
neplanificatd a personalului medical si
) . . i ingineresc biomedical ca urmare a unor
Instruirea eventuala a utilizatorilor ) .
52 .. . . c evenimente petrecute ce declanseaza
dispozitivelor medicale si inginerilor ) . e
. o necesitatea unor instruiri aditionale
biomedicali ai D/SIMB ..
privind modul de operare a unor
dispozitive medicale.
Descrierea procedurii de evaluare a
. . . necesitdtilor si stabilirea unui orar de
6 Planificarea mentenantei preventive . .
implementare a procedurilor de
mentenantd preventiva.
Descrierea procedurii de implementare
. a procedurilor de mentenanta
Implementarea planului de C e .. .
. .. preventiva a dispozitivelor medicale.
7 mentenantd preventiva a . .
. .. . Scopul mentenantei preventive este de a
dispozitivelor medicale . . .
preveni defectarea dispozitivelor
medicale.
Descrierea procedurii de implementare
. a curdtirii si identificarii probabilelor
Implementarea planului de .. . . .
- . defectiuni ale dispozitivelor medicale
mentenantd preventiva a y o .
7.1 ) .. . . de catre utilizatori. Mentenanta
dispozitivelor medicale de catre . - e . .
I o .. . preventiva de catre utilizatori trebuie
utilizatorii dispozitivelor medicale : . - .
implementatd zilnic conform unui orar
elaborat in prealabil.
Descrierea procedurii pentru
. implementarea mentenantei preventive
Implementarea planului de e -
. . . de catre inginerii biomedicali, efectuate
7.2 | mentenanta preventiva de catre . o .
pentru prevenirea defectiunilor tehnice
D/SIBM . . .
si pentru prelungirea duratei de
functionare a dispozitivelor medicale.
Descrierea procedurii pentru reparatia
2 Mentenanta corectiva a dispozitivelor | dispozitivelor medicale in caz de
medicale defectare, pentru restabilirea
functionalitatii echipamentului medical.
- . . . .. | Descrierea actiunilor necesare din
Masuri Intreprinse de catre utilizatorii e o A
. o . partea utilizatorilor in cazul in care
dispozitivelor medicale la .. e o .
8.1 acestia identifica o defectiune la

identificarea unei defectiuni la un
dispozitiv medical

dispozitivul medical si nu pot remedia
defectiunea in mod independent.
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catre D/SIBM

Nr. | Nr. Procedurile/Sub-procedurile Scop
P | SP Standard de Operare
Descrierea actiunilor necesare pe care
22 Procedura generald de mentenanta inginerii biomedicali trebuie sa-i
" | corectiva parcurga in cazul unei proceduri
obisnuite de mentenanta corectiva.
Descrierea procedurii de efectuare a
23 Reparatia interna a dispozitivelor reparatiilor dispozitivelor medicale in
" | medicale cadrul institutiei de catre inginerii
biomedicali ai institutiei medicale.
Descrierea procedurii de mentenanta
8.4 Reparatia externalizatd a corectiva pentru dispozitivele medicale
" | dispozitivelor medicale ce necesita serviciilor de reparatie
externalizata.
Descrie procedura de raportare a
incidentelor 1n care sunt implicate
9 Raportarea incidentelor cu implicarea | dispozitivele medicale. Scopul
dispozitivelor medicale raportarii este de Tmbunatatirea
vigilentei dispozitivelor medicale si a
sigurantei actului medical.
Descrie procedura de casare a
dispozitivelor medicale uzate si
10 Casarea dispozitivelor medicale de invechite. Scopul casarii este de a

elimina dispozitivele uzate si de a
elibera spatiu pentru dispozitivele
medicale noi.

Anexa nr. 1 a acestui Ghid prezinta toate Procedurile si Sub-procedurile Standard de
Operare mentionate mai sus.

3.3 Formularele Standard de Operare (SOF)

Formularele Standard de Operare (SOF) sunt niste formulare standard ce trebuie

obligatoriu utilizate de catre D/SIBM. Acestea au menirea de a facilita Inregistrarea tuturor
datelor necesare in timpul activitdtilor desfasurate de catre D/SIBM si de a pastra evidenta
acestor lucrdri pentru monitorizare, analiza si implementarea masurilor pentru imbunatatirea
proceselor si activitatilor sus-mentionate.

Lista SOF-urilor si a scopului utilizarii acestora sunt descrise in Tabelul 3.2.
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Tabelul 3.2 Formularele Standard de Operare in cadrul managementului dispozitivelor
medicale

Nr.

Formularele Standard de Operare

Scopul

Planul de procurare al dispozitivelor

Planificarea procurarii dispozitivelor

1 . medicale necesare pentru institutia
medicale .
medicala.
. . Planificarea procurarii consumabilelor si
Planul de procurare a consumabilelor si . . e
2 . . pieselor de schimb pentru institutia
pieselor de schimb .
medicala.
.. . Confirmarea livrarii bunurilor tangibile
Act de predare-primire a bunurilor i .. )
3 ) (dispozitivelor medicale, componentelor
materiale .
etc.) de la o entitate la alta.
Confirmarea ca un anumit dispozitiv
A medical a fost instalat si dat in exploatare
Formular de dare in exploatare a . -
4 ) .. . ) si ca toate lucrdrile aferente acestor
dispozitivului medical . e .
procese au fost indeplinite si livrate in
mod corespunzator.
- . Definirea unui orar pentru implementarea
Plan de mentenanta preventiva a - . - o
5 . . . lucrarilor de mentenantd preventiva a
dispozitivelor medicale . . .
dispozitivelor medicale.
Inregistrarea tuturor interventiilor
6 Fisa de mentenanta a dispozitivului (lucrarilor de mentenanta preventiva si
medical corectiva, calibrarilor etc.) la un
dispozitiv medical.
Inregistrarea tuturor problemelor
. . depistate in legatura cu dispozitivele
7 | Jurnal de inregistrare a chemarilor P ) g ] ] p e g
medicale care vin ca si solicitari din
partea sectiilor medicale catre D/SIBM.
Inregistrarea detaliatd a lucrarilor de
8 | Fisa de deservire a dispozitivului medical | reparatie efectuate la un dispozitiv
medical.
Utilizat in cazul transferului unui
9 Act de predare-primire a dispozitivului dispozitiv medical la o companie de
medical in caz de servicii externalizate servicii externalizate pentru efectuarea
diferitor lucrari.
Determinarea si descrierea starii unui
dispozitiv medical care nu este utilizat
Formular de defectare/conservare/casare a ) . o S
10 din cauza unei defectiuni, a deciziei de

dispozitivului medical

conservare sau a deciziei de casare a
acestuia.
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Nr. Formularele Standard de Operare Scopul

Utilizat de catre sectiile medicale pentru
inregistrarea tuturor problemelor
identificate la dispozitivele medicale. De
11 | Jurnal de garda asemenea, in jurnal se noteaza si o
descriere succinta a lucrarilor efectuate
de catre D/SIBM pentru solutionarea
problemelor aparute.

Raportarea periodica a rezultatelor
12 | Raport de activitate activitatii D/SIBM cétre managementul
institutiei medicale.

Pe langa SOF-urile de mai sus mai existd cateva formulare care nu au fost
standardizate. In cazul acestora s-a decis ca fiecare institutie si-si elaboreze propriul siu
formular.

SOP-urile si SOF-urile sunt interconectate, odata ce activitatile inginerilor biomedicali
care sunt implementate conform Procedurilor Standard de Operare trebuie sa fie asistate si de
un set de formulare care trebuie completate Tn anumite momente. Formularele Standard de
Operare sunt integrate in fluxul Procedurilor Standard de Operare.

Atat formularele standard, cat si cateva exemple de formulare nestandardizate sunt
incluse in Anexa 2 la acest Ghid.

Aceste SOP-uri si SOF-uri au fost elaborate tinand cont de spectrul de dispozitive
medicale al institutiilor medicale de profil general.

Pentru institutiile medicale care detin dispozitive specifice precum dispozitivele de
radioterapie (ex. accelerator liniar, etc.), este necesara implementarea aditionald a
procedurilor si formularelor specifice recomandate de autoritdtile in domeniu (ex. Agentia
Nationald de Reglementare a Activitatii Nucleare si Radiologice).
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Capitolul 4. Criteriile de instituire a Departamentelor/Sectiilor de inginerie
biomedicala

Acest capitol descrie criteriile pentru recrutarea personalului, managementului
aspectelor financiare (buget si cheltuieli), si standardele minime de dotare ale D/SIBM.

4.1 Instituirea subdiviziunii responsabile de Managementul Dispozitivelor Medicale

Este important de remarcat faptul, ca specialitatea de inginerie biomedicala este destul
de recent infiintata. Aceasta specialitate urmeaza a fi promovata la nivel national de sistem de
sanatate in contextul standardelor de calitate si cerintelor pentru dispozitivele medicale, astfel
incat statutul inginerului biomedical sa fie similar statutului medicului in cadrul sistemului de
sandtate. Inginerul biomedical este una din verigile de baza ale sistemului de management al
dispozitivelor medicale, si respectiv, ale D/SIBM.

Asa cum a fost mentionat anterior, Ministerul Sdnatatii a decis instituirea unui
departament/sectii/serviciu care sa fie responsabil de managementul dispozitivelor medicale
in cadrul institutiei medicale, iar in cazul institutiilor cu un numar foarte limitat de
dispozitive, se recomanda angajarea unei persoane care sa gestioneze acest domeniu.

Deocamdata, legislatia Republicii Moldova nu prevede nici un regulament care sa
specifice forma de organizare a unei subdiviziuni in cadrul institutiei medicale in dependenta
de numarul de personal. Acest Ghid vine cu un set de recomandari elaborate in special pentru
stabilirea unor reguli in acest sens. In acelasi timp, institutia medicala isi poate urma propriile
rigori la acest capitol, daca acestea sunt mai oportune.

in Tabelul 4.1 de mai jos aveti prezentate optiunile de subdiviziuni ce pot fi instituite
intr-o institutie

Tabelul 4.1 Tipul subdiviziunii in raport cu numarul de unitati de personal

Nr. 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
Persoana responsabila, fara
3 |incadrarea intr-o  subdiviziune | Mai mult de 1 si mai putin de 3
specifica

4.2 Resursele umane ale Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicala

Numarul si calificarea personalului D/SIBM depinde in mare masurd de numarul si
complexitatea dispozitivelor medicale ale institutiei medico-Sanitare. Anexa nr. 3 la acest
Ghid prezinta metoda de calculare a numarului de resurse umane a D/SIBM. Structura
D/SIBM din perspectiva functiilor personalului este prezentata in Tabelul 4.2 de mai jos.
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Tabelul 4.2 Structura D/SIBM din perspectiva functiilor personalului

Nr. Functia Departament | Sectie sau Serviciu

1 Sef Departament / Sectie J* v
2 | Specialist inregistrare date v )
3 Specialist IT (V)** ---
4 | Inginer coordonator v v
5 Inginer biomedical N4 N4
6 | Inginer tehnic’ v v
7 Tehnician N4 N4
8 Tehnician gaze medicale ) )
9 | Fizician medical ) )

*necesar

**optional

Responsabilitatile aferente fiecarei functii sunt descrise in Tabelul 4.3,

Tabelul 4.3. Responsabilitatile personalului D/SIBM conform functiilor

Nr.

Functia

Responsabilitati

Sef Departament /
Sectie

(1) Managementul activitatilor D/SIBM;

(2) Coordonarea cu alte subdiviziuni ai institutiei medicale,
asa ca managementul, departamentul de procurari,
sectiile medicale, departamentul resurse umane, etc. ale
institutiei medicale.

Specialist
inregistrare date

(1) Gestionarea bazei de date a D/SIBM privind
managementul dispozitivelor medicale;
(2) Inregistrarea si stocarea datelor, si anume:

e Colectarea si introducerea datelor de inventariere a
dispozitivelor medicale, pieselor de schimb,
consumabilelor;

e Colectarea datelor privind serviciile externalizate;

e Colectarea si introducerea datelor privind toate
lucrarile efectuate in cadrul D/SIBM, cu utilizarea
Formularelor Standard de Operare (SOF);

o Inregistrarea solicitarilor din partea sectiilor medicale
privind problemele apdrute la dispozitivele medicale;

(3) Analiza datelor si generarea rapoartelor.

Specialist IT

(1) Gestionarea din perspectiva IT a bazei de date a D/SIBM
privind managementul dispozitivelor medicale;

(2) Managementul dispozitivelor medicale care functioneaza
pe baza unui sistem de operare (software).

> Inginer de alt profil tehnic decét cel biomedical
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Nr.

Functia

Responsabilitati

Inginer coordonator

(1) Asistenta/coordonarea cu seful D/SIBM si specialistul
inregistrare date;

(2) Planificarea, coordonarea si supravegherea activitatilor
anuale, lunare si zilnice;

(3) Supravegherea si acordarea suportului necesar
inginerilor biomedicali, inginerilor tehnici si a
tehnicienilor subordonati.

Inginer biomedical

(1) Coordonarea cu seful D/SIBM si specialistul inregistrare
date si cu inginerul coordonator;

(2) Efectuarea tuturor lucrarilor legate de managementul
dispozitivelor medicale, asa precum planificarea si
implementarea inventarierii, darii in exploatare a
dispozitivelor medicale, instruirii utilizatorilor,
mentenantei preventive planificate, mentenantei
corective, casarii dispozitivelor medicale, etc.

Inginer tehnic

(1) Coordonarea cu seful D/SIBM si specialistul inregistrare
date si cu inginerul coordonator;

(2) Efectuarea tuturor lucrarilor legate de managementul
dispozitivelor medicale asa precum planificarea si
implementarea inventarierii, darii in exploatare a
dispozitivelor medicale, instruirii utilizatorilor,
mentenantei preventive planificate, mentenantei
corective, casarii dispozitivelor medicale, etc.

Tehnician

(1) Acordarea suportului necesar inginerilor biomedicali si
tehnici;

(2) Implementarea lucrarilor tehnice sub monitorizarea
inginerilor biomedicali, tehnici, inginerului coordonator
si a sefului D/SIBM.

Tehnician gaze
medicale

(1) Gestionarea gazelor medicale, generatorului de oxigen si
a tubulaturii conexe si implementarea tuturor lucrarilor
aferente necesare.

Fizician medical

(1) Protectia pacientului si altor persoane de radiatia
excesiva sau potential daundtoare;

(2) Elaborarea protocoalelor adecvate pentru a asigura
dozimetria exacta pentru pacienti;

(3) Masurarea si caracterizarea radiatiilor;

(4) Determinarea dozei de radiatii livrate;

(5) Elaborarea si implementarea programelor de asigurare a
calitatii;

(6) Asistarea personalului medical in procesul de optimizare
a echilibrului dintre efectele benefice si daunatoare ale
radiatiilor.
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Cerintele necesare privind calificarea si experienta de munca aferente fiecarei functii
sunt prezentate in Tabelul 4.4 de mai jos.

Tabelul 4.4. Calificarea si experienta de munca aferente fiecarei functii in cadrul D/SIBM

. N . Experienta de munca
Calificarea in domeniul p ’

Nr. Functia .. R in domeniul ingineriei
ingineriei biomedicale . .
biomedicale
Sef Departament / Diploma de licenta sau master . :
1 . P P ’ Cel putin 5 ani
Sectie
Diploma de licenta in inginerie
Specialist biomedicala si/sau Automatizari si .
2 | .. . Nu este necesara
inregistrare date Tehnologii Informationale;
abilitati IT avansate
Diploma de licenta in domeniul
3 | Specialist IT tehnologii informationale si/sau Cel putin 1 an

studii avansate 1n acest domeniu

Diploma de licenta sau alte studii

4 | Inginer coordonator
avansate

Cel putin 3 ani

. : : Diploma de licenta Ite studii .
5 | Inginer biomedical tpioma de fieemia sau alte S e putin 1 an

avansate

. : Diploma de licenta Ite studii .
6 | Inginer tehnic tpioma de fieemia sau alte S e putin 1 an

avansate

Studii tehnice speciale sau

C e e en . . Nu este necesara
specializari in domeniul tehnic;

7 Tehnician

Studii tehnice speciale sau
specializari in domeniul Nu este necesara
gestiondrii gazelor medicale;

Tehnician gaze
medicale

Diploma de licenta sau alte studii

9 | Fizician medical Cel putin 1 an

specializate in domeniu

In ceea ce priveste competentele lingvistice, considerand ci limba de stat a Republicii
Moldova este limba romana, posedarea acesteia va fi un criteriu obligatoriu. Totodata, tinand
cont de faptul ca personalul D/SIBM va avea nevoie sa consulte multd informatie in limba
engleza, asa cum sunt manualele de operare si de deservire, diverse instructiuni etc.,
posedarea limbii engleze prezinta un avantaj important. Informatia privind competentele
lingvistice este prezentata in Tabelul 4.5.
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Tabelul 4.5 Cerintele privind competentele lingvistice ale personalului D/SIBM
Nr. Functia Competente lingvistice
Sef Departament / Sectie

Specialist inregistrare date
Specialist IT
Inginer coordonator

Limba romana-obligatoriu;

Inginer biomedical : .. .
Limba engleza va constitui un avantaj.

Inginer tehnic

Tehnician

Tehnician gaze medicale

O o Q| n| | B[ W

Fizician medical

Numarul de unitati de personal pentru D/SIBM va fi alocat in baza informatiei din
Tabelul 4.6. Resursele umane ale D/SIBM (cu exceptia sefului departamentului/sectiei si
specialistului inregistrare date) depind de numarul, complexitatea si varsta dispozitivelor
medicale ale institutiei medico-sanitare.

Numarul standard de unitati de personal de inginer biomedical/tehnic este: 1 unitate
de_personal de inginer biomedical/tehnic pentru 40 de dispozitive medicale®. Acest
standard a fost elaborat in baza mai multor calcule si simuldri ulterioare, considerand

numarul, tipurile, complexitatea si varsta dispozitivelor medicale. Formula de calcul detaliata
este prezentatd in Anexa 3 la acest Ghid. Numarul unitdtilor de personal de inginer
coordonator va fi calculat in dependenta de numarul de unitdti de personal de inginer
biomedical/tehnic, conform Tabelului 4.6. Numarul de unitati de personal pentru tehnicieni va
fi calculat in dependentd de numarul de dispozitive medicale mecanice, astfel raportul
standard a fost stabilit la 1 unitate de personal de tehnician la fiecare 400 de dispozitive
medicale mecanice.

Angajarea personalului va fi efectuata conform planului din Tabelul 4.6 de mai jos.

Tabelul 4.6 Planul de angajare a personalului D/SIBM

Nr. Functia Nr. de unitati de personal
1 Sef Departament / Sectie 1
2 | Specialist inregistrare date 1
3 Specialist IT 1
4 | Inginer coordonator 1 la 7 unitati de inginer biomedical/tehnic
> Ing%ner blomedlcal 1 la 40 dispozitive medicale
6 | Inginer tehnic

1 la 400 unitati de dispozitive medicale mecanice
7 | Tehnician (paturi, inclusiv cele electrice, brancarde,
carucioare, scaune medicale, etc.)

8 | Tehnician gaze medicale 3

® Dispozitive medicale care fac parte din categoria de mijloace fixe, avand valoarea de peste 6000 MDL
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Nr. Functia Nr. de unitati de personal
La necesitate sau conform standardelor elaborate

9 Fizician medical

de autoritatile in domeniu

4.3 Bugetul operational al Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicala

Disponibilitatea resurselor financiare este un factor decisiv in asigurarea unei activitati
eficiente a D/SIBM. Categoriile de buget care trebuie luate in considerare pentru activitatea
D/SIBM sunt prezentate in Tabelul 4.7 de mai jos.

Tabelul 4.7. Categoriile de buget operational al D/SIBM

Item Categorie Descriere

1 | Remunerarea angajatilor Costul resurselor umane ale D/SIBM, inclusiv costul
pentru asigurarea sociala, asigurarea de sanatate, si
toate taxele in legatura cu resursele umane ale
D/SIBM.

2 | Amenajarea spatiilor Costul tuturor lucrarilor, materialelor si obiectelor

pentru departament/sectie | necesare pentru amenajarea departamentului/sectiei
precum mobilierul specific, dotarile si conexiunile
necesare pentru activitatea inginereasca (accesul la
reteaua de gaze medicale, vacuum, apa si canalizare,
curent electric, ventilare, etc.).

3 | Consumabile pentru birou | Costuri pentru procurarea consumabilelor precum
hartie, rechizite de birou, cartus pentru imprimanta,
etc.

4 | Investitii de capital pentru | Costuri pentru procurarea dispozitivelor de birou
dispozitivele de birou precum computere, imprimanta, scanner, fax,
telefoane, etc.

5 | Materiale pentru Costul pentru procurarea materialelor pentru
activitdtile de mentenantd | activitatea de mentenanta precum dezinfectanti,
detergenti, lubrifianti, lavete, etc.

6 | Investitii de capital pentru | Costul pentru procurarea bunurilor pentru lucrarile de
mentenanta mentenantd, asa cum sant dispozitivele de testare,
instrumente, etc.

7 | Consumabile pentru Costul pentru procurarea consumabilelor pentru
dispozitivele medicale mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale.

8 | Piese de schimb pentru Costul pentru procurarea pieselor de schimb pentru
dispozitivele medicale mentenanta corectiva a dispozitivelor medicale.

9 | Servicii de mentenanta Costul procurarii serviciilor de mentenanta
externalizate externalizate pentru mentenanta preventiva si/sau

corectiva a dispozitivelor medicale.

Printre itemii listati mai sus, trebuie remarcat faptul ca pozitiile 1-4 nu sunt specifice
doar pentru D/SIBM, dar sunt caracteristice pentru majoritatea subdiviziunilor din cadrul unei
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institutii medicale. Itemii 5-9 sunt specifici pentru lucririle de mentenanti. In ceea ce priveste
alocarea bugetului si procurarea tuturor celor necesare pentru activitatea profesionald
nemijlocitd a D/SIBM, acestea vor fi gestionate la fel de catre departamentul de achizitii, in
coordonare cu managementul institutiei medicale si cu suportul inginerilor biomedicali in
ceea ce priveste planificarea si stabilirea detaliilor tehnice corespunzatoare.

Din practica inginerilor biomedicali ai D/SIBM din cadrul proiectului, un factor
important ce trebuie luat in considerare este faptul ca pana la momentul actual nu exista o
categorie de buget cu resurse financiare destinate pentru piesele de schimb de mica valoare
pentru mentenanta corectivd a dispozitivelor medicale. Astfel, inginerii se confruntd cu
problema de a procura aceste piese de schimb din resursele financiare proprii. In astfel de
situatie trebuie constientizat faptul ca odatd ce o anumita piesa de schimb lipeste, atunci
dispozitivul medical este scos din functiune, si trebuie luate masuri cat mai rapide pentru
solutionarea acestei probleme pentru a reintoarce dispozitivul la starea de functionare.
Absenta unui sistem care sa solutioneze astfel de probleme va rezulta in cresterea timpului de
stationare a dispozitivului si limitarea timpului eficient de utilizare a acestuia.

Alocarea si distribuirea resurselor financiare poate fi efectuatd mai eficient prin
urmatorii pasi:

(Plan/Planificare) Planificarea bugetului este prima etapa referitoare la aspectul financiar.
D/SIBM trebuie sa considere toate cheltuielile posibile si s elaboreze planul anual al
bugetului, apoi sd asigure ca acest buget a fost alocat din partea institutiei medicale.

(Do/Implementare) D/SIBM trebuie sa se asigure ca bugetul planificat si alocat este utilizat
conform planului initial.

(Check/Verificare) D/SIBM trebuie sd verifice cheltuielile si platile efective, si sd analizeze
daca au fost deficiente si/sau surplusuri in procesul de planificare.

(Adjust/Ajustare) D/SIBM trebuie sa concluzioneze rezultatele obtinute in urma verificarii
si sd ajusteze planul bugetului Tn mod corespunzator.

Prin aplicarea ciclului Plan-Do-Check-Adjust, abilitatile de planificare ale D/SIBM se vor
imbunatati, iar planificarea va deveni din ce in ce mai exacta.

4.4 Standardele minime de dotare a Departamentelor/Sectiilor de inginerie
biomedicala

Pentru asigurarea unei activitati eficiente, inginerii biomedicali ai D/SIBM au nevoie

de:

(1) Spatiu pentru oficiu si ateliere de lucru;
(2) Instrumente si dispozitive de testare necesare pentru activitatile de mentenanta.
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4.4.1 Standardele minime de dotare a oficiilor si atelierelor de lucru

Anexa 4 la acest Ghid contine standardele necesare pentru D/SIBM cu privire la

organizarea si dotarea oficiului si atelierelor de lucru.

4.4.2 Instrumentele si dispozitivele de testare necesare pentru activitatea eficienta a

D/SIBM

Anexa 4 la acest Ghid contine standardele privind necesarul minim de instrumente

pentru activitatea D/SIBM.

Dispozitivele de testare necesare in dependenta de profilul IMSP sunt prezentate in

tabelul de mai jos.

Tabelul 4.8. Dispozitivele de testare pentru activitatea D/SIBM

Dispozitivul de
testare

Item

Dispozitivul medical vizat

Sectia medicala

1 Analizator al fluxului
de gaz

Ventilator, aparat de anestezie

OR’, ICU®, ER®

2 | Analizator al pompei
de perfuzie

Pompa de perfuzie

OR, ICU, ER,
salon pacient

3 | Analizator al
sigurantei electrice

ECG, monitor de pacient,
defibrilator, etc.

Sectii medicale
care au dispozitive
medicale
alimentate de la
sursa de curent

generala

4 Simulator ECG, monitor de pacient, OR, ICU, ER,
multiparametric defibrilator, etc. Salon pacient

5 | Analizator al unitdtii | Unitatea de electrochirurgie OR
de electrochirurgie

6 Analizator pentru Defibrilator OR, ICU, ER,
defibrilator salon pacient

7 Simulator al presiunii | Monitor de pacient, dispozitive | OR, ICU, ER,
sangvine in mod non- | de masurare a presiunii salon pacient,
invazive sangvine OopDY

8 | Analizator pentru Incubatoare pentru nou-nascuti | NICU™
incubator si pentru transportare

9 | Monitor de oxigen Dispozitiv de masurare Diverse

" Bloc operator

® Departamentul Terapie Intensivi
® Departamentul de Urgente

10 Ambulatoriu

1 Departamentul Terapie Intensivi nou-niscuti
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Dispozitivul de

Item Dispozitivul medical vizat Sectia medicala
testare ’

10 | Luxmetru Dispozitiv de masurare Diverse
generala

11 | Osciloscop digital Dispozitiv de masurare Diverse
generala

12 | Multimetru digital Dispozitiv de masurare Diverse
generala

13 | Termo-higrometru Dispozitiv de masurare Diverse
generala

14 | Barometru Dispozitiv de masurare Diverse

generald

-36 -




Anexa nr. 1
la Ghidul privind criteriile de instituire, rolurile si responsabilitatile
Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicalda in Institutiile Medico-Sanitare Publice

Procedurile si Subprocedurile Standard de Operare

in cadrul managementului dispozitivelor medicale

Nr. | Nr. | Procedurile/Subprocedurile Sco
P | SP Standard de Operare b
Descrierea procedurii de implementare a
. 5 .~ .. | Inventarierii dispozitivelor medicale.
Inventarierea anuala planificata . L .
. o . Scopul inventarierii este de a colecta si
1 a dispozitivelor medicale de . - g
< stoca datele actualizate privind setul curent
catre D/SIBM : . . .
al dispozitivelor medicale din cadrul
institutiei medicale.
Descrierea procedurii de planificare a
. - procurarii dispozitivelor medicale,
Planificarea procurarii . . .
. o . consumabilelor si pieselor de schimb.
dispozitivelor medicale, T e S
2 . . Scopul planificarii este de a rationaliza
consumabilelor si pieselor de . i A . > .
) ¥ investitiile In echipamentul medical si
schimb : . . .
componentele adiacente ale dispozitivelor
medicale.
Descrierea procedurii de planificare a
necesarului de dispozitive medicale ce
trebuie procurate in anul urmator.
. - Colectarea si analiza necesitatilor institutiei
Planificarea procurarii R . . L
2.1 | . .- . cu privire la dispozitivele medicale si
dispozitivelor medicale . - ) ..
planificarea procurarii unui numarului
necesar de dispozitive trebuie efectuate din
perspectiva bugetului disponibil al
institutiei medicale Tn acest scop.
Descrierea procedurii de planificare a
necesarului de consumabile si piese de
Planificarea procurarii schimb. Evaluarea stocului existent si
2.2 | consumabilelor si pieselor de planificarea procurarii necesarului de
schimb consumabile si piese de schimb sunt
esentiale pentru asigurarea functionalitatii
dispozitivelor medicale.
N Descrierea procedurii de dare Tn exploatare
Darea n exploatare a ; o .
3 . . : a dispozitivelor procurate sau primite de
dispozitivelor medicale RN .
institutia medicala.
Descrierea procedurii de incheiere si
4 Managementul contractelor de | gestionare a contractelor de mentenanta
mentenanta pentru dispozitivele medicale care necesita
servicii de externalizate.
. - . Descrierea procedurii de instruire a
Instruirea utilizatorilor . . S
. o . ) personalului medical si cel ingineresc
dispozitivelor medicale si a . : . S 9
5 oL . e biomedical privind utilizarea corectd a
inginerilor biomedicali ai . " .
dispozitivelor medicale pentru reducerea
D/SIBM )
cazurilor de defectare a acestora.
51 Instruirea planificatd a Descrierea procedurii de instruire a
" | utilizatorilor dispozitivelor personalului medical si a inginerilor
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Nr. | Nr. | Procedurile/Subprocedurile Sco
P | SP Standard de Operare b
medicale si inginerilor biomedicali privind utilizarea si gestionarea
biomedicali ai D/SIBM corecta a dispozitivelor medicale din
perspectiva aspectelor tehnice si
operationale. Instruirile sunt planificate
pentru implementare conform unui orar
elaborat in prealabil.
Descrierea procedurii de instruire
neplanificatd a personalului medical si
Instruirea eventuala a ingineresc biomedical ca urmare a unor
5.2 | utilizatorilor dispozitivelor evenimente petrecute ce declanseaza
medicale si inginerilor necesitatea unor instruiri aditionale privind
biomedicali ai D/SIMB modul de operare a unor dispozitive
medicale.
Descrierea procedurii de evaluare a
5 Planificarea mentenantei necesitatilor si stabilirea unui orar de
preventive implementare a procedurilor de mentenanta
preventiva.
Descrierea procedurii de implementare a
Implementarea planului de procedurilor de mentenanta preventiva a
7 mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale. Scopul
dispozitivelor medicale mentenantei preventive este de a preveni
defectarea dispozitivelor medicale.
. Descrierea procedurii de implementare a
Implementarea planului de e S o .
< o curdtirii si identificarii probabilelor
mentenantd preventiva a T . o .
: e . < defectiuni ale dispozitivelor medicale de
7.1 | dispozitivelor medicale de catre | . " .. . .
o oo " catre utilizatori. Mentenanta preventiva de
utilizatorii dispozitivelor 9 o . L. S
. catre utilizatori trebuie implementata zilnic
medicale : N ;
conform unui orar elaborat in prealabil.
Descrierea procedurii pentru implementarea
. mentenantei preventive de catre inginerii
Implementarea planului de . et p gine
< . < biomedicali, efectuate pentru prevenirea
7.2 | mentenanta preventiva de catre o L. .
’ defectiunilor tehnice si pentru prelungirea
D/SIBM " . et i
duratei de functionare a dispozitivelor
medicale.
Descrierea procedurii pentru reparatia
3 Mentenanta corectiva a dispozitivelor medicale in caz de defectare,
dispozitivelor medicale pentru restabilirea functionalitatii
echipamentului medical.
Masuri intreprinse de catre Descrierea actiunilor necesare din partea
utilizatorii dispozitivelor utilizatorilor in cazul in care acestia
8.1 | medicale la identificarea unei identifica o defectiune la dispozitivul
defectiuni la un dispozitiv medical si nu pot remedia defectiunea in
medical mod independent.
Descrierea actiunilor necesare pe care
82 Procedura generala de inginerii biomedicali trebuie sa-i parcurga
"~ | mentenanta corectiva in cazul unei proceduri obisnuite de
mentenantd corectiva.
8.3 | Reparatia internd a Descrierea procedurii de efectuare a
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Nr. | Nr. | Procedurile/Subprocedurile

P | SP Standard de Operare Sy
dispozitivelor medicale reparatiilor dispozitivelor medicale in
cadrul institutiei de catre inginerii
biomedicali ai institutiei medicale.
Descrierea procedurii de mentenanta
8.4 R'epara_‘,[i_a extemali_zaté a corectiva pentru dispozitivele medicale ce
" | dispozitivelor medicale necesita serviciilor de reparatie

externalizata.

Descrie procedura de raportare a
incidentelor in care sunt implicate
dispozitivele medicale. Scopul raportarii
este de imbunatatirea vigilentei
dispozitivelor medicale si a sigurantei
actului medical.

Raportarea incidentelor cu
9 implicarea dispozitivelor
medicale

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.

Casarea dispozitivelor medicale

10 de catre D/SIBM
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Explicatii cu privire la simbolurile utilizate in Procedurile Standard de Operare:

Proces Reprezinta un proces, o actiune sau o functie
. Indica o intrebare ce necesita raspuns — de obicei prin da/nu
Decizie 5
sau adevarat/fals
b Reprezintd datele de intrare sau de iesire a unui proces. De
ate
asemenea poate indica resursele obtinute sau utilizate
Proces Indicd un proces complicat care este bine cunoscut sau
predefinit explicat intr-o alta procedura
Document Reprezinta iesire si intrdrile de documente

Start / Sfarsit

Reprezintda punctul de pornire, finisare sau o alta cale

alternativa

Conector

Conecteaza elemente ce se afld pe diferite pagini

g oggge

Sageata

Indica directia in care se deplaseazd o actiune
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Abrevierile utilizate in Formele si Procedurile Standard Operationale:

. MDM — Managementul Dispozitivelor Medicale

. D/SIBM — Departament/Sectie de inginerie biomedicald
. IBM — Inginer biomedical

. DM — Dispozitiv medical

. MPP — Mentenanta Preventiva Planificata

1
2
3
4
5. SIMDM - Sistemul Informational Managementul Dispozitivelor Medicale
6
7. IMSP — Institutie Medico-Sanitara Publica

8

. AMDM - Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale
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Procedura MDM Nr. 1. Inventarierea anuala planificatd a DM de citre 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.

Baza de date
(SIMDM) In August se pregiteste lista

totald de DM a institutiei

v

Lista totald de DM a
institutie®

D/SIBM verifica inventarul curent
de DM 1in corespundere cu lista
din baza de date

DM este inregistrat in
baza de date
(SIMDM)?

D/SIBM colecteazi 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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Procedura MDM Nr. 2. Planificarea procuririi 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

Sectiile medicale si D/SIBM colecteaza si compileaza . liminars 4
D/SIBM toate cererile de DM cu preturile Lista pre 'm'ngr’a de
solicitd DM noi estimative procurare a

Departamentul financiar
confirmd acoperirea
financiara pentru
procurarea DM?

Acest tip de DM este
deja utilizat
in institutia medicald?

Analiza cererilor de DM conform specificatiilor Analiza cererilor de DM conform specificatiilor

tehnice: tehnice:

(1) Costurile de operare (1) Starea DM existente

(2) Frecventa estimati de utilizare (2) Frecventa estimata de utilizare

(3) Durata de viata estimata 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 mentenanti (6) Necesitatea de servicii de mentenanta

externalizate externalizate

(7) Distribuitor in Moldova sau intr-o tara (7) Distribuitor in Moldova sau intr-o tara
apropiatd apropiata

(8) Specificatiile tehnice (8) Specificatiile tehnice

(9) Alte aspecte specifice (9) Alte aspecte specifice

v

D/SIBM finalizeaza specificatiile DM

|’
D/SIBM elaboreazi 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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Procedura MDM Nr. 2. Planificarea procuririi de DM, consumabile si piese de schimb

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

existent si planificarea procurarii necesarului de consumabile si piese de schimb sunt esentiale pentru asigurarea
functionalitatii dispozitivelor medicale.

Managementul solicita
elaborarea listei de procurare a
consumabilelor si pieselor de

schimb
/ Manualul de deservire /
Inventarierea DM si a
stocului de consumabile si a
piese de schimb D/SIBM elaboreaza lista Lista preliminara de
preliminard de procurare a procurare a consumabilelor si
. _ consumabilelor si pieselor de pieselor de schimb*
Fisa de mentenantd a DM ;
3 ’ schimb
(Formular Nr. 6)
Lista de consumabile utilizate n
anul precedent

D/SIBM calculeaza cantitatea
consumabilelor si pieselor de
schimb

v

D/SIBM scrie specificatiile
tehnice pentru fiecare consumabil
si piesd de schimb

v

D/SIBM elaboreazi lista finala Lista finald de procurare a
de procurare a consumabilelor si consumabilelor sl*pleselor
pieselor de schimb de schimb
] .
DISIBM elaboreazi Planul de Flar de procirare a
procurare a consumabilelor Cizz::ﬁ?z;:cﬁ?ni
si pieselor de schimb P
’ (Formular Nr. 2)

Aprobarea Planului de
procurare de catre
managementul institutiei

v

D/SIBM transmite Planul de
procurare catre departamentul
achizitii

*Formular non-standard, Consultarea cu prevederile Agentiei de Achizitii Publice
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Procedura MDM Nr. 3. Darea in exploatare a DM

Scopul: Descrierea procedurii de dare 1n exploatare a dispozitivelor procurate sau primite de institutia medicala.

Institutia
primeste un DM

DM este obiectul
unui contract de
procurare?

D/SIBM verifica DM conform
contractului (specificatii
tehnice, prezenta pieselor de
schimb, consumabilelor,
asamblarea, instalarea,
configurarea dispozitivului,
verificarea functionalitatii etc.

DM este
functional?

Subprocedura Nr. 8.2.
Procedura generala de
mentenanta corectiva

D/SIBM efectueaza
verificarea periodica a
DM (dupa necesitate)

Da DM corespunde
conditiilor din
contract?

Nu

D/SIBM atentioneaza
furnizorul cu privire la

indeplinirea
obligatiunilor din
contract
Act de predare-primire a
bunurilor materiale Furnizorul
(Formular Nr. 3) intreprinde
Darea in exploatare a masurile necesare
DM

Formular de dare in exploatare a |
DM ‘
(Formular Nr. 4)
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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 de externalizate.

n 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

v

Grupul de lucru
evalueaza si selecteaza
ofertele

v

Contracte de mentenanta
incheiate

Lista DM spre
externalizare*
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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 inginerilor biomedicali 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 Tn noiembrie D/SIBM face
training revizuirea planului de
training

v

D/SIBM elaboreaza planul de training
in concordanta cu:
(1) Resursele umane disponibile in

Planul anual de

Coordonarea cu calitate de trainer training*
managementul si cu (2) Numarul de participanti
sectiile medicale (3) Conditiile si graficul de lucru al
participantilor

(4) Materialele necesare pentru
training/locatia/echipamentul/
dispozitivul medical

y

IBM responsabil/Trainerul implementeaza trainingurile conform

urmatoarei proceduri: Raport de Training*

(1) Informarea si confirmarea programul de training -

(2) Pregatirea materialelor necesare pentru training

(3) Implementarea trainingului Raport de activitate

(4) Evaluarea, analizarea si rezumarea rezultatelor (Formular Nr. 12)
trainingurilor printr-un raport -

Personalul este instruit
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Procedura MDM Nr. 5. Instruirea utilizatorilor de DM si a inginerilor D/SIBM

Subprocedura Nr. 5.2. Instruirea eventuala a utilizatorilor de DM si a inginerilor D/SIBM

Scopul: Descrierea procedurii de instruire neplanificata a personalului medical si ingineresc biomedical ca
urmare a unor evenimente petrecute ce declanseaza necesitatea unor instruiri aditionale privind modul de
operare a unor dispozitive medicale.

/ Management /

Sectii
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

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 training R  de activitat
(2) Informarea si confirmarea programului de training aport g€ activitate
(3) Pregatirea materialelor necesare pentru training (Formular Nr. 12)
(4) Implementarea trainingului pa—
(5) Evaluarea, analizarea si rezumarea rezultatelor trainingului
printr-un raport

Personalul este instruit

*Formular non-standard
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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 mentenanta preventiva.

Lista inventarului
SIMDM

Lista procedurilor de
MPP a DM din anul
precedent

n septembrie D/SIBM selecteazi Lista DM pentru MPP*
DM care necesita MPP

Raport de activitate lunar /

/ Manual de operare /

DM necesita:
(1) MPP de cétre D/SIBM

(2) MPP externalizatd Lista DM pentru MPP

(3) MPP de catre utilizator de catre utilizatori*
\/_

Lista DM pentru MPP
®) @ de catre IBM*
.
MPP de catre D/SIBM
MPP a ili ii
de cell:t)r'\e/lutl izatortl MPP externalizata
Pregatire: $
(1) Grafic Procedura MDM Nr. 4.
(2) Persoane responsabile Managementul
contractelor de mentenanta

J

Compania responsabila prezinta
graficul de MPP cétre D/SIBM

Elaborarea planului de
mentenantd preventiva
planificatd a DM

Plan de mentenanta
preventiva planificata a DM
(Formular Nr. 5)
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Procedura MDM Nr. 7. Implementarea planului de mentenanta prevenitva a DM

Subprocedura Nr. 7.1. Implementarea planului de mentenantd preventiva a DM de catre utilizatorii de DM

Scopul: Descrierea procedurii de implementare a curatirii si identificarii probabilelor defectiuni ale dispozitivelor
medicale de catre utilizatori. Mentenanta preventiva de catre utilizatori trebuie implementatd zilnic conform

unui orar elaborat in prealabil.

Lista DM pentru MPP
de catre utilizatori*

Zilnic

v

Utilizatorul de DM consulta ghidurile

/ Ghid Rapid / rapide pentru toate DM cu instructiuni de

MPP

!

/ Manual de operare /

Utilizatorul DM consultd Manualul de
operare

v

Utilizatorii de DM efectueaza MPP

MPP a fost
finalizata SI DM
este functional?

Utilizatorul de DM instiinteazi
D/SIBM

Jurnal de Garda
(Formular Nr. 11)

A

Procedura MDM Nr. 8.2.
Procedura generala de

mentenanta corectiva

*Formular non-standard

Tnregistrarea in Jurnalul de
evidenta a MPP de citre
utilizatorul de DM

Jurnal de evidenta a MPP de
catre utilizatorul DM*
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Procedura MDM Nr. 7. Implementarea planului de mentenanta prevenitvi a DM

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
planificata pentru MPP

Lista DM pentru
MPP de cétre IBM*

D/SIBM selectateaza si planifica DM
Manual de operare / pentru MPP

/ Manualul de deservire /

D/SIBM elaboreaza si coordoneaza
orarului MPP cu toate sectiile medicale

Graficul MPP*

v

D/SIBM implementeaza MPP

v

D/SIBM testeaza DM

DM atrecut
testarea?

Subrocedura Nr. 8.2.
Procedura generala de

mentenanta corectiva

D/SIBM inregistreaza datele
in Fisa de deservire / Fisa de

mentenanta a DM Fisa de mentenataa DM

Fisa de deservire a DM
(Formular Nr. 8)

-

(Formular Nr. 6)

.

D/SIBM actualizeaza
informatiile in SIMDM
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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 identifica o defectiune la
dispozitivul medical si nu pot remedia defectiunea in mod independent.

Uilizatorul se confrunta
cu o problema a DM

/ Manual de operare /

/ Ghid Rapid /

Nu Utilizatorul poate Da
solutiona problema

independent?

Utilizatorul de DM informeaza persoana
responsabild de DM din sectia medicala

!

Persoana responsabila raporteaza catre
D/SIBM si solicita reparatia DM

J

Utilizatorul de DM pregateste DM pentru
actiunile inginerului

J

Persoana responsabila inregistreaza Jurnal de Garda
defectul in Jurnalul de Garda (Formular Nr. 11)

J

Subprocedura Nr. 8.2.
Procedura generalad de
mentenanta corectiva

( DM Functional ’
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Procedura MDM Nr. 8. Mentenanta corectiva a DM

Subprocedura Nr. 8.2. Procedura generald de mentenanta corectiva

Scopul: Descrierea actiunilor necesare pe care inginerii biomedicali trebuie sd-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 citre utilizator IBM responsabil verifica

DM la fata locului*!

Fisa de mentenanta a DM
(Formular Nr. 6)

Problema este
rezolvata?

DM este in
garantie
/contract de
deservire
externalizata?

Da

Problema poate fi
solutionatd de
catre D/SIBM?

Subprocedura Nr. 8.3.
Reparatia DM in cadrul
institutiei medicale

Subprocedura Nr. 8.4.
Reparatia externalizatd a

DM

Jurnalul de inregistrare a

chemarilor (Formular Nr. 7)

Da

Fisa de deservire a DM

DM Functional

(Formular Nr.8)

Fisa de mentenanta a DM
(Formular Nr. 6)
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Procedura MDM Nr. 8. Mentenanta corectivi a DM

Subprocedura Nr. 8.3. Reparatia DM 1n cadrul institutiei medicale

Scopul: Descrierea procedurii de efectuare a reparatiilor dispozitivelor medicale in cadrul institutiei de catre
inginerii biomedicali ai institutiei medicale.

Subprocedura Nr. 8.2.

IBM verifica DM

Este nevoie de careva
consumabile sau piese
de schimb aditionale?

Nu Da

D/SIBM detine in
depozit
consumabilele si
piesele de schimb
necesare?

Da

Este rentabila
procurarea aditionald
a consumabilelor si
pieselor de schimb?

Consumabilele si
piesele de schimb
sunt procurate

Fisa de deservire a DM
(Formular Nr. 8)

Procedura MDM Nr. 10.
Casarea DM de catre
D/SIBM

D/SIBM repara DM

Fisa de mentenantd a DM
(Formular Nr. 6)

-

DM functional
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Procedura MDM Nr. 8. Mentenanta corectivd a DM

Subprocedura Nr. 8.4. Reparatia externalizatd a DM

Scopul: Descrierea procedurii de mentenanta corectiva pentru dispozitivele medicale ce necesita serviciilor de
reparatie externalizata.

DM 1in garantie/
contract extern

Fara contract/ perioada de
garantie expiratd a DM

| ] !

Managementul D/SIBM notifica compania Companja .
intreprinde masurile subcontractata pentru mentenanta subcontractanta verifica
necesare corectiva

1

D/SIBM notifica
managementul
institutiei

DM este
reparabil?

Compania
subcontractatd a
reactionat conform
conditiilor din
contract?

\J/Da

D/SIBM solicita
ofertele cu privire la
serviciile externe

Compania
verifica DM

|

Sunt necesare
costuri
aditionale?

Este
rentabila
reparatia
DM?

Nu

Sunt procurate servicii de la
o0 companie externa

Poate fi DM
Da reparat in

— incinta
IMSP?

Procedura MDM Nr. 10.

Casarea DM de citre
D/SIBM

Act de predare-primire a DM la
IBM pregitesc si transmit DM externalizare (Formular Nr. 9)

S

Compania externa ia DM
pentru a putea fi reparatin
atelier

l

Compania externa repara DM

DM functional
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Procedura MDM Nr. 9. Raportarea incidentelor cu implicarea DM

Scopul: Descrie procedura de raportare a incidentelor in care sunt implicate dispozitivele medicale. Scopul
raportarii este de imbunatatirea vigilentei dispozitivelor medicale si a sigurantei actului medical.

S-a produs incidentul
privind DM

v

D/SIBM este informat
cu privire la incident

A

C;S;)r:gogr?]ree:tgr D/SIBM colecteaza datele
nagemen privind incidentul produs
mstitutiel

v

D/SIBM intreprinde actiuni
imediate de instruire a
utilizatorilor de DM

v

D/SIBM elaboreazi raportul Raport de incidente a
privind incidentul produs cu DM*
implicarea DM

J

D/SIBM transmite raportul
catre managementul institutiei

!
D/SIBM raporteaza catre
AMDM prin intermediul
SIMDM

Este suficienta
instruirea
efectuata?

MDM Procedure Nr. 5.
Instruirea utilizatorilor de
DM si a specialistilor
D/SIBM

Au fost Intreprinse mésuri de
prevenire a incidetelor

*Formular non-standard
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Procedura MDM Nr. 10. Casarea DM de citre 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.

Coordonarea cu
departamentul
contabilitate

MDM ProceduraNr. 1, 8,
casare planificatd

s

Sectiile medicale pregatesc
lista DM spre casare

J

Sectiile medicale transmit
lista DM spre casare catre
D/SIBM

v

Lista de casare a DM*

D/SIBM perfecteaza formularul
de casare a DM

Formular de casare a DM
(Formular Nr. 10)

l

D/SIBM transmit Formularul
de casare a DM catre
departamentul contabilitate

v

Departamentul contabilitate
perfecteaza actul de casare a
DM

Fondatorul aproba
casarea DM?

D/SIBM
conserveaza DM

D/SIBM efectueaza
revizuirea anuala a
stocului de DM

L

*Formular non-standard

Formular de
conservare a DM

(Formular Nr. 10)

DM casat
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Formularele Standard de Operare

ale Departamentelor /Sectiilor de inginerie biomedicala

Formularele Standard de
Nr. Scopul
Operare
1 Planul de procurare al Planificarea procurdrii dispozitivelor medicale
dispozitivelor medicale necesare pentru institutia medicala.
Planul de procurare a . s : .
P . Planificarea procurdrii consumabilelor si pieselor de
2 consumabilelor si pieselor . e L ’
. ’ schimb pentru institutia medicala.
de schimb ’
. Confirmarea livrarii bunurilor tangibile
Act de predare-primire a . o .
3 . ) (dispozitivelor medicale, componentelor, etc.) de la o
bunurilor materiale i
entitate la alta.
. Confirmarea cd un anumit dispozitiv medical a fost
Formularul de dare in . A s - .
. o\ . instalat si dat in exploatare si ca toate lucrarile
4 exploatare a dispozitivului ’ SR T
medical aferente acestor procese au fost indeplinite si livrate
in mod corespunzator.
Plan de mentenanta . . . ..
SR Definirea unui orar pentru implementarea lucrarilor
5 preventiva a dispozitivelor 9 RIS o .
. de mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale.
medicale ’
. g Inregistrarea tuturor interventiilor (lucrarilor de
Fisa de mentenanta a - N . o
6 o . mentenanta preventiva si corectiva, calibrarilor, etc.)
dispozitivului medical oo [
la un dispozitiv medical.
. . Inregistrarea tuturor problemelor depistate in legatura
Jurnal de inregistrare a - o\ . . S o
7 chemirilor cu dispozitivele medicale care vin ca si solicitari din
partea sectiilor medicale catre D/SIBM.
5 Fisa de deservire a Inregistrarea detaliatd a lucrarilor de reparatie
dispozitivului medical efectuate la un dispozitiv medical.
Act de predare-primire a Utilizat in cazul transferului unui dispozitiv medical
9 dispozitivului medical in caz | la 0 companie de servicii externalizate pentru
de servicii externalizate efectuarea diferitor lucrari.
Determinarea si descrierea starii unui dispozitiv
Formular de ' ’ - : :
medical care nu este utilizat din cauza unei
10 | defectare/conservare/casare o S .
. - - . defectiuni, a deciziei de conservare sau a deciziei de
a dispozitivului medical ° .
casare a acestuia.
Utilizat de cétre sectiile medicale pentru inregistrarea
tuturor problemelor identificate la dispozitivele
11 | Jurnal de garda medicale. De asemenea, in jurnal se noteaza si o
descriere succinta a lucrarilor efectuate de catre
D/SIBM pentru solutionarea problemelor aparute.
- Raportarea periodica a rezultatelor activitatii
12 | Raport de activitate < e
P D/SIBM catre managementul institutiei medicale.
Formular non-standard
Formular de instalare a piesei de schimb/accesoriu la dispozitivul medical
Grafic de mentenantd a dispozitivului medical
Plan anual de training
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Formular Nr. 1

Plan de procurare a dispozitivelor medicale pentru anul 20

Ordinul MS nr. 262
din 12.04.2016

Sectia medicala:

Nr.
d/o

Denumire dispozitiv
medical

Specificatia tehnicd / Codul
dispozitivului medical conform
specificatiilor generice

Cantitatea

Finantare
bugetara /
extrabugetara

Pret estimativ
MDL

Suma

estimativa
MDL

TOTAL

Elaborat: Inginer biomedical

Coordonat: Sef sectie medicala

Coordonat: Sef D/SIBM

Data
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Formular Nr. 2

Plan de procurare a consumabilelor si pieselor de schimb pentru anul 20

Ordinul MS nr. 262
din 12.04.2016

Sectia medicala:

Denumire dispozitiv medical:

Numarul de dispozitive medicale:

Nr.

d/o Denumire

Caracteristici

Cantitatea

Unitatea
de masura

Pret
estimativ per
unitate, MDL

Suma

estimata,
MDL

TOTAL

Elaborat: Inginer biomedical

Coordonat: Sef sectie medicala

Coordonat: Sef D/SIBM

Data
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Aprobat
Nume/Prenume
Data
Formular Nr. 3
ACT
de predare-primire a bunurilor materiale
nr.__din,__ ” 20
Prezentul Act este Intocmit de cétre (In calitate de ) si de catre
(in calitate de Beneficiar).
Au fost receptionate urmatoarele bunuri:
Nr. . . .
Denumirea Descrierea Cantitatea
d/o
In conformitate cu din , au fost predate bunurile sus-

mentionate, iar beneficiarul a primit bunurile i nu are obiectii, fapt confirmat prin semnéturile partilor.

Predat Primit

(Nume, Prenume, Semntura) (Nume, Prenume, Semnétura)

Aprobat
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Formular Nr. 4

Aprobat

Ordinul MS nr. 262
din 12.04.2016

Nume/Prenume

Data

Formular nr.
de dare in exploatare a dispozitivului medical

Beneficiar:

Sectia medicala:

Executor:

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 o DA o NU
semndtura inspectorilor
Test de operare (verificarea functionalitatii) o DA o NU
Manual de operare / Limba o DA aoNU /
Manual de deservire / Limba o DA oNU /
Training
Nr. . <
Nume Functia Semndtura
d/o ’
Comisia in componenta:
Intarit prin Ordinul Nr. 01-19/123 din ”09” iulie anul 2013
Comentariile comisiei:
Decizia comisiei:
Beneficiar: Executor/Furnizor:
Functia nume, prenume semnatura Functia nume, prenume semnatura
Functia nume, prenume semndtura Functia nume, prenume semnatura
Functia hume, prenume semnétura Functia nume, prenume semnatura
Functia flume, prenume semnitura Functia nume, prenume semndtura

L.S

LS
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Formular Nr. 5

Plan de mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale pentru anul 20

. Cod Persoana
Denumirea DM/ Sectia responsabild de
Nr. dispozitivului U MPP IAN FEB | MAR | APR MAI IUN IUL | AUG SEP OCT NOI DEC
medical Nr. de medicald

serie Afiliat Nume
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Formular Nr. 6

FISA DE MENTENANTA A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Institutia medicala

Denumire generica:

Clasa de securitate

electrica:
Denumire <
e 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:

Termen de garantie: __luni Termen de exploatare: ~ luni
Mentenanta Supus Responsabil, informatii de contact:
preventivi, aDd | oNU
Verificarea periodica: o DA o NU Periodicitatea: _ luni
Valabil din data: Aprobat:

(Nume, Prenume, Semnétura)




Data, Ora Data, Ora .
Nr. . . . . Responsabil
Descriere operatiune la Tnceputul la finalul
d/o R e (nume, prenume,
activitatu actrvitatit <
semnatura)
Aprobat: Elaborat:

Valabil din data:

Sef sectie medicala

Inginer
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Ordinul MS nr. 262
din 12.04.2016

Formular Nr. 7

Institutia medicala

Jurnal de Inregistrare a chemarilor

(Dispozitive medicale)

Responsabil:
Sef departament (sectie):
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Inregistrarea chemarilor Indeplinirea chemarilor

)

Denumirea Solicitarea @

dispozitivului | Sectia medicald g Nivelul de Inginer Masuri | 9

Nr. | Data, ora e (scurta L Data, ora . . : *
defectat / Cod / Solicitant . prioritate responsabil | intreprinse | =

. - descriere) L

dispozitiv >

*(F/N) — finalizat / nefinalizat
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Formular Nr. 8

Fisa de deservire a dispozitivului medical

| Numarul fisei

Denumirea institutiei:

Sectia medicala:

Dispozitiv medical:

Cod dispozitiv:

Numar 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

Materiale utilizate

Descriere Cantitate | Cost unitate Total
Cost total
Testarea functionarii dupa reparatie [ ] functional [ ] nefunctional
Comentarii
Nume, prenume utilizator Semnatura
Nume, prenume inginer Semndtura
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Aprobat

Nume/Prenume

Data

Formular Nr. 9
ACT
de predare-primire a dispozitivului medical la externalizare
nr. din ,, ” 20
Prezentul Act este Intocmit de catre (In calitate 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
. . . . . Cod Nr. de .
dispozitivului Producitor Nr. de serie . - . Localizarea
. dispozitiv inventar
medical
Descrierea starii fizice a dispozitivului la predare:
Consumabile si accesorii incluse:
Nr. ) . .
Denumire Descrierea Cantitatea
d/o
La predarea dispozitivului cétre
Predat Primit
(Nume, Prenume, Semnétura) (Nume, Prenume, Semnaétura)

La primirea dispozitivului de la

Alte comentarii:

Predat Primit

(Nume, Prenume, Semnétura) (Nume, Prenume, Semnatura)
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Formular Nr.

10

O defectare

Formular de

0O conservare 0O casare
a dispozitivului medical

Se completeaza de catre sectia medicala:
1 Denumirea institutiei:
2 Locatia:
3 Numir de inventar:
4 Data de non-utilizare a
dispozitivului medical:
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 curenta a dispozitivului:

Descrierea star

ii tehnice a dispozitivului

Cauza neutilizarii

Nota

Persoana responsabila

material

Inginer responsabil

(Nume, Prenume, Semnétura)

(Nume, Prenume, Semnatura)

Data

Sef sectie medicala

Sef D/SIBM

(Nume, Prenume, Semnétura)

(Nume, Prenume, Semnatura)






Formular Nr. 11

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

Institutia medicala

Departamentul/Sectia

Jurnal de Garda

(Dispozitive medicale)

Responsabili:
Asistenta medicala superioara:

Sef departament/sectie medicala:

Departament de inginerie biomedicala:

Chisinau 2016



Completeaza utilizatorul Completeaza inginerul

stponsglbil Responsabil

Denumirea e garda departament

[?r? dispozitivului Defectul departamentul/ Solutionarea problemelor Doar? iﬁginerie
defectat (ex.: Nu se indica sectia medicala biomedicala:

umeditatea) o -
(ex.: Incubator Amelia Nr1) (semnatura) (semnatura)
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Formular Nr. 12

Raport de activitate

Departamentul/Sectia de inginerie biomedicala

Responsabil D/SIBM:
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Ordinul Ms nr. 262
din 12.04.2016

Raport de Activitate
Institutia medicala: Inginer responsabil:
Perioada de raportare: Data raportarii: Semnitura:
Analiza activitatii

Activititile D/SIBM Numar | Timp(ore) Defalcarea cauzelor Numir | Timp (ore)
Total lucrdri de reparatii defectiunilor b
MP efectuate Vechi & stricat
MP planificate ( ) Variatii de tensiune
Testare dispozitive Sursa de apd/gaz slaba
Training implementat Defect mecanic
Training planificat ( ) Defect electronic
Alte lucrari Instalat incorect

Total lucrari Greseala utilizatorului
Abuz
Altele cauze
Total
Analiza timpului lucrului efectuat
Activititile D/SIBM <lora |1<x<b5 |5<x<1zi | lzi<x<sap | Sapt<x<oluna | >o luna
Total lucrdri 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

Dispozitiv de mina a doua (S) sau nou (N) instalat

Nr. Dispozitiv

Model

Producator

Sectia medicala S/N
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Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicald in Institutiile Medico-Sanitare Publice

Lipsa manualului de operare/deservire pentru urmatoarele dispozitive:

Nr. Dispozitiv Model Producitor Tipul manualului

—

ipsa instrumentelor:

Nr. Specificarea Avriile preconizate de utilizare

Sumarul pieselor de schimb necesare

Nr. Dispozitiv Model Producitor Piese de schimb Data cererii

Comentarii, recomandari:
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Formular non-standard

Formular nr.
de instalare a piesei de schimb/accesoriu la dispozitivul medical

Aprobat
Nume/Prenume

Ordinul Ms nr. 262
din 12.04.2016

Data

Beneficiar:

Sectia:

Executor:

Date piesa/accesoriu:

Denumire piesa/accesoriu: Anul producerii: [ Pret:
Model: Nr. serie:
Producitor: Altele*:

Date cu privire la dispozitivul medical pentru care a fost instalata piesa/accesoriul:

Denumire dispozitiv medical:

Anul producerii:

Model: Nr. serie:
Producitor: Altele*:
Inspectie/ Test de functionalitate
Data instalarii/Montarii: Perioada de garantie: luni
Contract de procurarare/donatie Nr. din
Conformitatea cu specificatiile din contract
*atagati o copie a specificatiilor, dupd posibilitate, cu o DA o NU
semndtura inspectorilor
Test de operare (verificarea functionalitatii) o DA o NU
Termen estimativ de exploatare
Altele*
Comentarii:
Beneficiar: Executor/Furnizor:
Functia nume, prenume semnatura Functia nume, prenume semnatura
Functia nume, prenume semnatura Functia nume, prenume Semnatura
Functia nume, prenume semnitura Functia nume, prenume semnatura
Functia nume, prenume semndtura Functia ume, prenume Semnatura
L.S L.S
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Formular non-standard

5;?;;2;:?6‘ GRAFIC DE MENTENANTA A DISPOZITIVULUI MEDICAL Luna:

1 2] ZIUA

nr | Numedispozitiv | f oty g 1 17 g |9 10|11 12|13 |14 |15 |16 |17 |18 | 19|20 |21 |22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30 | 31
medical / Cod

1

2

3

4

5

6

7
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Ordinul MS nr. 262
din 12.04.2016

Formular non-standard

Plan anual de training pentru a. 20

[1] [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
Cod DM/ Participanti res;(?rrlzzzri]lz de
Nr. Denumire DM Numar de MPP IAN FEB MAR APR MAI IUN IUL AUG SEP OCT NOI DEC
serie

Sectia medicala Nr. | Afiliat | Nume
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Metoda de calcul a numarului standard de resurse umane ingineresti pentru

Departamentul/Sectia de inginerie biomedicala

Anexa nr. 3 ofera explicatii cu privire la metoda de calculare a numarului standard de

ingineri (biomedicali si tehnici) descrisa in Capitolul 4.2 din Ghid.

A3.1 Sabloanele privind volumul de lucru

Numarul standard de ingineri (biomedicali si tehnici) pentru Departamentul/Sectia de
inginerie biomedicald se calculeazd 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 tinand cont de volumul de lucru aferent
tipurilor de activitati ce trebuie implementate si frecventa efectuarii lor. Activitatile

considerate pentru aceste sabloane sunt:

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

e Mentenanta corectiva a dispozitivelor medicale.

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

Tabel A3-1 Sabloanele privind volumul de lucru

@ | (b) © | @ © [ ® 6) (h) (i)
Mentenanta Preventiva Instructiuni privind | () x (d) +
. - . _ . |Mentenanta
Sablonul de volum de lucru efectuata de catre verificarea zilnica si corective{ (e) x (f) + (h) 7220
D/SIBM instruiri (9)
Nr. dispozitivelor
Nr Descriere-Complexitate Zile_ per |Frecventa Zile_ per | Frecventa Zile pe an Total zile medica.Ie pentru o
sesiune pe an sesiune pean pean unitate de
personal

01 [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
O3 [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 internd - 3 0,625 2 0,125 6 4,000 6,000 36,67
4 [Deservire internd - 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 interna - 6 0,250 2 0,125 4 1,000 2,000 110,00
7 |Deservire interna - 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)

Legenda:

(@)Nr. Sablonului de volum de lucru — Acest Ghid prevede utilizarea a 11 sabloane de volum
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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 in care este indicata complexitatea dispozitivelor medicale.
Mentenanta preventiva efectuata de catre D/SIBM

(c) Zile per sesiune — Timpul necesar pentru fiecare sesiune de mentenanta preventiva, tinand
contca0,125=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. ,
tinand cont ca 0,125 =1/8 zi=1 ora

(f) Frecventa pe an — Numarul estimat de sesiuni de instruire pe an.
Mentenanta corectiva

(9) Zile pe an — Numarul 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 () + (9)];

(1) Numarul de dispozitive medicale care pot fi gestionate de catre 1 unitate de personal de
inginer pe an — Numarul prezentat in aceastd coloana 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

Exemple de dispozitive medicale
Nr | Descriere-Complexitate

Rezonanta magneticd nucleara, sistem de angiografie,

O1 | Subcontractare - 1 gamma-camera, sistem de tomografie cu emisie de fotoni

individuali, sistem de tomografie cu emisie pozitronica,
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analizator automat de laborator.

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 automatd de gaze, procesor

automat de tesuturi.

Deservire interna - 1

Sterilizator cu abur de Tnalta 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

0smoza inversa

Deservire interna - 2

Aparat de ultrasonografie, unitate electrochirurgicala,
aparat de hemodializa, incubator de transport pentru

sugari.

Deservire interna - 3

Aparat de ultrasonografie oculara, electrocardiograf
(EEG), electromiograf (EMG), 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 spalat
microplaci, analizator hematologic automat, distilator de
apa, unitate stomatologica, analizator automat de urina,
sistem de fixare a tesuturilor, stimulator electric pentru

fizioterapie, audiometru de impedanta.

Deservire interna - 5

Centrifuga de masa, centrifuga hematocrit, masa pentru
resuscitare a sugarilor (incubator deschis), aparat mobil

de radioimagistica, aparat stomatologic radioimagistic

panoramic, pulsoximetru, bilirubinometru.




Anexa nr. 3
la Ghidul privind criteriile de instituire, rolurile si responsabilitatile

Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicald in Institutiile Medico-Sanitare Publice

6 | Deservire interna - 6

Aspirator chirurgical (unitate de aspiratie), ergometru,
colposcop, sistem cu ultrasunete pentru fizioterapie,
laparoscop optic rigid , nebulizator cu ultrasunete,
congelator morga, 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.

7 | Deservire internd - 7

Lampa de operatii, masa pentru operatii universala,
electro-hidraulica, dispozitiv de masurare a pH, agitator
pentru laborator, mixer pentru laborator, balanta
analiticd, balanta pentru copii - electronica, unitate de
fototerapie, microscop cu lampa cu fanta, scaun ORL,
lampa de examinare/tratament, pat spitalicesc electric

simplu.

(nu este nevoie de nici un

volum de lucru)

Brancarda, pat pentru nasteri, pat spitalicesc manual, pat

de examinare/tratare ginecologic - manual, dozator de

lichide pentru laborator - manual.

A3.2 Metoda propriu-zisa de calcul a numiérului 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 referinta): [2] si [6]
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Tabel A3-3 Lista dispozitivelor medicale

[1] [2] [3] [4] [5] [6] [71 [8] [ [10]
Denumirea Wrstad|s§oz:t|vuIU| Stilul d Coeficientul | Sablonul | Zile de
Nr. | Departament | dispozitivului | Brand/model| _ Ame Ica fu ei conform | devolum| lucrua |[7]x[9]
- (incepénd cu anul de |mentenanta A s
medical varstei de lucru | D/SIBM
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

1 Sterilizare

Bloc operator

Terapie intensiva

Radiologie si imagistica

Laborator

o (O | B W DN

Fizioterapie

Tote celelalte departamente (Medicina urgenta, Chirurgie, Obstetrica/Ginecologie,
Ambulatoriu, etc.)

[3] Denumirea dispozitivelor medicale — Introduceti denumirea dispozitivelor medicale.
[4] Brand/Model — Introduceti marca si modelul dispozitivului medical.

[5] Varsta dispozitivului medical — Introduceti varsta dispozitivului medical considerand anul
de producere a acestuia. Daca anul de producere nu este cunoscut, estimati varsta acestui

dispozitiv.

[6] Stilul de mentenanta — Alegeti unul din stilurile de mentenantd practicat pentru
dispozitivul dat, si anume mentenanta externalizata, mentenantd internd, sau mentenanta

mixtd. Aceasta este o informatie de referinta.
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[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. | Varsta dispozitivului medical Coeficient
1 | Maiputinde 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 2.4

[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] si [9].

Dupa obtinerea sumei totale din [10], divideti aceastd suma la 220 (numarul mediu de

zile lucratoare pe an).

(Numirul de ingineri) = (Suma totali din [10]) = 220!

Considerand rezultatul calculului, distribuiti numarul total de unitati de personal

ingineresc conform necesitatilor subdiziviunilor medicale.

! Calculate ca: 365 zile/an/7 zile = 52 de sdptimani, 52 de siptiméni x 5 zile = 260 zile
260 zile — 10 zile (sarbatori nationale) — 30 zile (concediu anual platit) = 220 zile.
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Standardele minime de dotare a Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicala

1. Standardele minime de dotare a Departamentelor, Sectiilor si Serviciilor de
inginerie biomedicala

1.1.  Oficiul si atelierele de lucru
(1) Lista incaperilor necesare pentru necesare

Nr. Denumire Prioritate
1. | Oficiul pentru ingineri Inalta
2. | Atelier ingineresc Inalta
3. | Atelier mecanic Inalta
4. | Depozit consumabile Medie
5. | Camera pentru personal (vestiar) Inalta

(2) Oficiul pentru ingineri
Nr. Denumirea Cantitatea
1. | Loc de munca

Scaun

Masa Pentru fiecare angajat

Calculator

Rechizite de birou

2. | Dulap pentru documente 1

3. | Dulap biblioteca 1

4. | Suport pentru imprimanta 1

5. | Imprimantd multifunctionala 1

6. | Telefon 1

7. | Fax 1

8. | Internet (Wi-f1) Necesar

(3) Atelierul ingineresc
Nr. ‘ Denumirea ‘ Cantitatea
Cerinte pentru incapere

1. | Lavoar 1

2. | Sursa de aer medical (O2 si aer comprimat) 1

3. | Sistem de ventilare activa

4. | Aer conditionat

5. | Prize cu automat si impamantare (220V/380V) 5 pentru fiecare masa de lucru

Mobilier
6. | Mese pentru atelier cu sertare In dependenti de suprafati si
numarul de personal

7. | Scaune Pentru fiecare angajat
8. | Stelaj pentru dispozitive medicale 2

9. | Lampa de masa pentru iluminat Pentru fiecare masa
10. | Dulap pentru piese de schimb si consumabile 2
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(4) Atelierul mecanic

Nr. | Denumirea Cantitatea
Cerinte pentru incapere
1. | Lavoar 1
2. | Sistem de ventilare activa
3. | Aer conditionat
4. | Prize cu automat si impamantare (220V/380V) 3 pentru fiecare masa de lucru
Mobilier
5. | Mese pentru atelier cu sertare In dependenti de suprafati si angajati
6. | Scaune Pentru fiecare angajat
7. | Stelaj pentru dispozitive medicale 2
8. | Dulap pentru instrumente 1
(5) Camera pentru personal (vestiar)
Nr. | Denumirea Cantitatea
Mobilier
1. | Dulap pentru haine 2
2. | Lavoar 1
3. | Masa 1
4. | Scaun 5
5. | Uniforma Pentru fiecare angajat
(6) Depozit
Nr. Denumirea Cantitatea
1. | Dulap pentru consumabile si piese de schimb 4
Raft pentru cutii 3
3. | Dulap metalic pentru lichide 1

Cerinte generale pentru inciperi:

1. Localizare optimala a D/SIBM in proximitatea sectiilor medicale din institutie;

2. Usile atelierelor cu latime minima de 1 m;
3. Conditii de mediu:

- Umiditate scazuta;

- Temperatura constanta.

1.2.  Instrumente pentru atelierele de lucru

(1) Atelierul ingineresc
Nr. ‘ Denumirea Cantitatea
Instrumente

1. | Trusa cu scule ingineresti

Pentru fiecare angajat

Geanta depozitare pentru piese, portativa

Cleste cu cioc lung de 2 marimi(165,135 mm)

Cleste de taiat In diagonala

Cleste cu cioc curbat

—_ = DN =
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Nr. Denumirea Cantitatea

Cleste de taiat cu bacuri laterale marimi diferite

Penseta cu actiune inversa

Scule ajutatoare pentru lipire

Cleste reglabil

Ciocan de lipit cu incalzire rapida

Surubelnite drepte marimi diferite

Surubelnite cruce marimi diferite

Surubelnite tubulare de 2 marimi

Perie

Surubelnita de precizie drepte, cruce

Cleste de sertizat

Pompa vid cositor

Set pile de precizie de diferite marimi si structurad

Surubelnita plastic pentru reglat

Recipient pentru ulei

Lanterna

Chei imbus in suport rabatabil

Cheie franceza

Ciocan

Foarfeca din otel

Cutit cu lame

| b | [ [ = = [ Q= = =N = =N =N R === NN

Oglinda
Cleste
2. | Compresor pentru mentenanta 1
3. | Aspirator pentru mentenanta 1
4. | Statie de lipit inclusiv cu aer cald 1
5. | Ciocan de lipit cu reglaj de temperatura Pentru fiecare angajat
6. | Surubelnita electrica cu accesorii 2
7. | Sursa de alimentare 1
8. | Dispozitiv de testare acumulatoare 2
9. | Osciloscop 1
10. | Multimetru Pentru fiecare angajat
11. | Chei tubulare 2

Chei tubulare metrice

Marimile: 6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 21, 22 mm 1 set
Maner clichet 1

Maner de rotire

Prelungitor

U RN

Trusa pentru chei

12. | Chei bifurcate 2
cheie marimea 6x7, 8x9, 10x11, 12x13, 14x15,
16x17, 18x19, 20x22, 21x23, 24x26, 25x28, 30x32 1 set
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Nr. Denumirea Cantitatea

13. | Pistol silicon 2

14. | Cleste pentru nituri 1

15. | Suport pentru lipit (menghina mica) Pentru fiecare inginer

16. | Consumabile (banda adeziva, nituri, conectore, cureluse,
silicon, vopsea, alcool etilic, acetona, cablu, etc.)

17. | Dispozitive de testare In dependenti de profil
18. | Masina pentru gravat 1
19. | Microscop tehnic 1

(2) Atelierul mecanic

Nr. | Denumirea Cantitatea
Instrumente
1. | Polizor unghiular 1
2. | Masina de gaurit cu perforator 1
3. | Polizor circular 1
4. | Menghind mare 1
5. | Dispozitiv de sudat 1
6. | Strung de gaurit 1
7. | Chei marimi mari, medii, mici 3 seturi
8. | Trusa cu scule pentru mecanici Pentru fiecare angajat
9. | Set de burghie 1
10. | Set pentru filetare 1
11. | Carucior pentru transportarea dispozitivelor 1
12. | Extractor p/u rulmenti 1
13. | Echipament de protectie Pentru fiecare angajat
Ochelari de protectie
Manusi de protectie
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