Anexa

la Ghidul privind criteriile de instituire, rolurile si responsabilitatile
Departamentelor/Sectiilor de inginerie biomedicala in cadrul institutiilor medico-sanitare

Formularele Standard de Operare in cadrul managementului dispozitivelor medicale

Formularele Standard de

Nr. S Scopul
1 Planul de procurare al Planificarea procurdrii dispozitivelor medicale necesare pentru
dispozitivelor medicale institutia medicala.
Planul de procurgre.a Planificarea procurrii consumabilelor si pieselor de schimb pentru
2 | consumabilelor si pieselor de e -
. ’ institutia medicala.
schimb ’
3 Act de predare-primire a Confirmarea livrarii bunurilor tangibile (dispozitivelor medicale,
bunurilor materiale componentelor, etc.) de la o entitate la alta.
Formularul de dare in Confirmarea ca un anumit dispozitiv medical a fost instalat si dat
4 | exploatare a dispozitivului in exploatare si ca toate lucrarile aferente acestor procese au fost
medical indeplinite si livrate in mod corespunzator.
5 Plan de mentenantd preventivd | Definirea unui orar pentru implementarea lucrarilor de mentenanta
a dispozitivelor medicale preventiva a dispozitivelor medicale.
6 Fisa de mentenanta a Inregistrarea tuturor interventiilor (lucririlor de mentenanti
dispozitivului medical preventiva si corectiva, calibrarilor, etc.) la un dispozitiv medical.
. . Inregistrarea tuturor problemelor depistate in legatura cu
Jurnal de inregistrare a . . . . e e g .
7 chemirilor dispozitivele medicale care vin ca si solicitari din partea sectiilor
medicale catre D/SIBM.
8 Fisa de deservire a Inregistrarea detaliati a lucrarilor de reparatie efectuate la un
dispozitivului medical dispozitiv medical.
ACt de.prEdare-p“mlreAa Utilizat in cazul transferului unui dispozitiv medical la 0 companie
9 | dispozitivului medical in caz o . o o
- . de servicii externalizate pentru efectuarea diferitor lucrari.
de servicii externalizate
Formular de Determinarea si descrierea starii unui dispozitiv medical care nu
10 | defectare/conservare/casare a | este utilizat din cauza unei defectiuni, a deciziei de conservare sau
dispozitivului medical a deciziei de casare a acestuia.
Utilizat de cétre sectiile medicale pentru Inregistrarea tuturor
11 | Jurnal de garda problemelor legate de dispozitivele medicale. De asemenea, in
jurnal se noteaza si o descriere succinta a lucrarilor efectuate.
12 | Raport de activitate Raportarea periodicd a rezultatelor activitatii D/SIBM catre

managementul institutiei medicale.

Formulare non-standard

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

Grafic de mentenantd a dispozitivului medical

Plan anual de training




Formular Nr. 1

Plan de procurare a dispozitivelor medicale pentru anul 20

Sectia medicala:

. . - Finantare T
Nr. Denumire dispozitiv Spem.ﬁ_ca‘;la} tehnllca/ Codul _ Pret estimativ Suma estimativi
. dispozitivului medical conform Cantitatea bugetari / ’
d/o medical . . g MDL MDL
specificatiilor generice extrabugetari
1.
2.
3.

TOTAL

Elaborat: Inginer biomedical
Coordonat: Sef sectie medicala
Coordonat: Sef D/SIBM

Data




Formular Nr. 2

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

Sectia medicala:

Denumire dispozitiv medical: Numarul de dispozitive medicale:
Pret )
Nr. . ret Suma estimata,
. e . . Unitatea
Denumire Caracteristici Cantitatea < = | estimativ per
d/o de masura p MDL
unitate, MDL
1.
2.
3.
TOTAL

Elaborat: Inginer biomedical

Coordonat: Sef sectie medicala

Coordonat: Sef D/SIBM

Data:




Formular Nr. 3 Aprobat
Nume/Prenume
Data
ACT
de predare-primire a bunurilor materiale
nr. _din,,__ ” 20
Prezentul Act este intocmit de catre (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 si nu are obiectii, fapt confirmat

prin semndturile partilor.

Predat

(Nume, Prenume, Semnatura)

Primit

(Nume, Prenume, Semnatura)




Formular Nr. 4

Aprobat

Nume/Prenume

Formular nr.
de dare in exploatare a dispozitivului medical

Data

Beneficiar:

Sectia medicala:

Executor:

Date dispozitiv:

Denumire dispozitiv: Anul producerii: Pret:
Model: Nr. serie: Altele*:
Producator: Nr. de inventar:

Inspectie/ Test de functionalitate/ Trening

Data instalarii/montarii: Perioada de garantie: luni
Contract de procurare/donatie Nr. din
Conformitatea cu specificatiile din contract

*atasati o copie a specificatiilor, dupa posibilitate, cu o DA o NU
semnatura inspectorilor
Test de operare (verificarea functionalitatii) o DA o NU

Manual de operare / Limba o DA o NU

Manual de deservire / Limba o DA o NU

Training
Nr.
Nume Functia Semnatura

d/o

Comisia in componenta:




Aprobat 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 semndtura
Functia nume, prenume semndtura Functia nume, prenume semndtura
Functia nume, prenume semndtura Functia nume, prenume semndtura
Functia nume, prenume semndtura Functia nume, prenume semnatura
L.S
3
LS
>




Formular Nr. 5

Plan de mentenanta preventiva a dispozitivelor medicale pentru anul 20

Denumirea Cod DM/ Nr Persoana responsabili de MPP
Nr. | dispozitivului q .| Sectia medicali lan | Feb | Mar | Apr | Mai | Jun | Jul | Aug | Sep | Oct | Noi | Dec
medical € serie Afiliat Nume




Formular Nr. 6

FISA DE MENTENANTA A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Institutia medicala

Denumire generica:

Clasa de securitate

electrica:
Denumire -
. Producator:
comerciala:
Nr. de serie: Furnizor:

Nr. de inventar:

Sursa de finantare:

Cod dispozitiv:

Anul producerii:

Sectia medicala:

Destinatia
dispozitivului:

Durata de exploatare a dispozitivului medical

Data de procurare:

Data de instalare:

. . Termen de .

Termen de garantie: luni i luni
— exploatare: —
Mentenanta Supus Responsabil, informatii de contact:
Mentenanta 0 DA o NU
preventiva:
Verificarea periodica: o DA o NU Periodicitatea: — luni
Valabil din data: Aprobat:

(Nume, Prenume, Semnétura)




Data, Ora Data, Ora .
Nr. ) ) . . Responsabil
Descriere operatiune la Inceputul la finalul
d/o e e (nume, prenume,
activitatii activitati -
semnatura)
1.
2.
3.
Aprobat: Elaborat:

Valabil din data: .

Sef sectie medicala

Inginer




Formular Nr. 7

Institutia medicala

Jurnal de inregistrare a chemarilor

(Dispozitive medicale)

Responsabil:
Sef departament (sectie):



Inregistrarea chemarilor

Indeplinirea chemarilor

- : Solicitarea L

Denumirea Sect . . . o

Data, . . ) e.c ’lav Nivelul de | Data, Inginer Masuri @

Nr. dispozitivului defectat medicala / 5 .. . . ) 2

ora . . .. (scurta prioritate ora responsabil intreprinse iy

/ Cod dispozitiv Solicitant descriere) T

Z
1.
2.
3.

*(F/N) — finalizat / nefinalizat




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

Testarea functionarii dupd reparatie

Comentarii

Cost total

[ | functional [ ] nefunctional

Nume, prenume utilizator

Semnatura

Nume, prenume inginer

Semnatura




Formular Nr. 9 Aprobat
Nume/Prenume
Data

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 Cumpdratorului asupra

bunurilor/serviciilor ~ specificate  mai  jos  serveste  Contractul  nr. din
Denumirea Nr. de
dispozitivului Producitor Nr. de serie Cod dispozitiv L Localizarea
medical inventar

Descrierea starii fizice a dispozitivului la
predare:

Consumabile si accesorii incluse:

Nr.

Denumire Descrierea Cantitatea
d/o

La predarea dispozitivului catre

Predat Primit

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

La primirea dispozitivului de la

Alte comentarii:

Predat Primit

(Nume, Prenume, Semnatura) (Nume, Prenume, Semnétura)




Formular Nr. 10

Formular de
O defectare O conservare O casare
a dispozitivului medical

Se completeaza de catre sectia medicala:

1 Denumirea institutiei:
2 Locatia:

3 Numar de inventar:

4 Data de non-utilizare a

dispozitivului medical:

Se completeaza de catre departamentul/sectia de inginerie biomedicala:

5 Producitor:

6 Anul producerii:
7 Nume dispozitiv:
8 Model:

9 Numir de serie:

10 Numir de inventar:

Se completeaza de citre departamentul contabilitate:

11 Cod dispozitiv:

Termenul normativ de exploatare:

12 *Catalogul mijloacelor fixe si activelor
nemateriale
13 Data darii in exploatare:

14 Termenul de exploatare:

15 Pret nominal:

16 Valoarea curentd a dispozitivului:

Descrierea starii tehnice a
dispozitivului:

Cauza neutilizarii;

Nota:

Persoana responsabila

material (Nume, Prenume, Semnitura)

Inginer responsabil

(Nume, Prenume, Semnétura)

Data:

Sef sectie medicala

(Nume, Prenume, Semnatura)

Sef D/SIBM

(Nume, Prenume, Semnatura)



Formular Nr. 11

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

al Republicii Moldova

Institutia medicala

Departamentul/Sectia

Jurnal de Garda
(Dispozitive medicale)

Responsabili:
Asistenta medicala superioara:

Sef departament/sectie medicala:

Departament de inginerie biomedicala:




Completeaza utilizatorul

Completeaza inginerul

Denumirea dispozitivului

Responsabil de garda Responsabil
D defectat Defectul i D departament inginerie
ata, ora (ex.: Incubator (ex.: Nu indica departamentul/ sectia Solutionarea problemelor ata, ora biomedicali:
v umiditatea) medicald (semnitura) lomedicala:
Amelia Nr. 1) (semndtura)
1.
2.




Formular Nr. 12

Raport de activitate

Departamentul/Sectia de inginerie biomedicala

Responsabil D/SIBM:



Raport de Activitate

Institutia medicala:

Inginer responsabil:

Perioada de raportare:

Data raportarii:

Semnatura:

Analiza activitatii

Activitatile D/SIBM

Numar

Timp
(ore)

Total lucrari de
reparatii

MP efectuate
MP planificate ( )

Testare dispozitive

Training implementat
Training planificat ( )

Alte lucrari

Total lucrari

Defalcarea cauzelor
defectiunilor

Numar

Timp
(ore)

Vechi & stricat

Variatii de tensiune

Sursa de apd/gaz slaba

Defect mecanic

Defect electronic

Instalat incorect

Greseala utilizatorului

Abuz

Altele cauze

Total




Analiza timpului lucrului efectuat

Activitatile D/SIBM

<lora 1<x<b

5<x<1zi | 1zi<x<sap

Saptamana
<x<0 luna

>0 luna

Total lucrari de reparatii

MP efectuate

Testare dispozitive

Training implementat

Alte lucrari

Total lucriri, timp mediu

Sumarul altor activitati ale atelierului (planificare, instalare, instruire, etc.)

Nr.

Tip

Timp

Total

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

Nr. Dispozitiv

Model

Produciator

Sectia medicala

SIN

Lipsa manualului de operare/deservire pentru urmaitoarele dispozitive:

Nr. Dispozitiv Model Producitor Tipul manualului
Lipsa instrumentelor:

Nr. Specificarea Avriile preconizate de utilizare
Sumarul pieselor de schimb necesare

Nr. Dispozitiv Model Producitor Piese de schimb Data cererii

Comentarii, recomandari:




Formular non-standard

Aprobat

Nume/Prenume

Data

Formular nr.

de instalare a piesei de schimb/accesoriu la dispozitivul medical

Beneficiar: )
- Executor:
Sectia:
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:
Producator: Altele*:
Inspectie/Test de functionalitate
Data instalarii/Montarii: Perioada de garantie: luni
Contract de procurare/donatie Nr. din
Conformitatea cu specificatiile din contract
*atagati o copie a specificatiilor, dupa 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 Functia nume, prenume
semnatura semnatura
Functia nume, prenume Functia nume, prenume
semnatura semnatura
Functia nume, prenume Functia nume, prenume
semndtura semndtura
Functia nume, prenume Functia nume, prenume
semnatura semnatura

L.S L.S




Formular non-standard

Denumirea

GRAFIC DE MENTENANTA A DISPOZITIVULUI

activitdii: MEDICAL Luna:
[ | ZIUA

12

111

D

M

N |/ 111 111111112 |2|2|2]2
role 23488 T B % ola2|3]als|6|7]8lolol1]2]3]4
0

d

1

2




Formular non-standard

Plan anual de training pentru a. 20

M- [ M- | M- M- M- M- M- | M- | M- | M- | M- | M-
[ 3] 4] 5] 01| 02|03 |04|05|06|07|08]|09]10]11]12
Participanti Persoana
respons.
Cod
" [r)nﬁ?: DM / de MPP | o | e X AP | M | IU|IU C sE|lo|N|D
pm | N e TN (AR [Na | V| B R|IR|IAINIL g | PCT O EC
serie . .
medic liat | me
ala
1.
2.
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