CC Managementul facilitatilor si sigurantei

PROCEDURA OPERATIONALA STANDART
PRIVIND VERIFICARILE PERIODICE A DISPOZITIVELOR
MEDICALE SI VERIFICARILE METROLOGICE A MIJLOACELOR DE
MASURARE S| SUPRAVEGHEREA LOR

POS: MFS-01



SCOPUL PREZENTEI PROCEDURI

coordonarea pasilor de incheiere si gestionare a contractelor de
verificare periodica si metrologica pentru dispozitivele medicale si
mijloacele de masurare care necesita aceste servicii si supravegherea
lor

DOMENIUL DE APLICARE A POS

se aplica de catre persoanele responsabile din departamentul de
bioinginerie medicala si departamentul de achizitii, din institutia
medico-sanitara concreta, desemnate cu responsabilitati in
activitatile de procedurare la nivelul institutiei



Documente de referinta

Reglementari nationale:
* Lege nr. 102 din 09 iunie 2017 ,,Cu privire la dispozitivele medicale”;

* Hotararea Guvernului nr.966 din 14.11.2017, pentru aprobarea Regulamentului
privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare;

* Lege nr.19 din 4 martie 2016, metrologiei ;

* Hotararea Guvernului nr.1042 din 13.09.2016 ,Cu privire la aprobarea Listei oficiale
a mijloacelor de masurare si a masurarilor supuse controlului metrologic legal”.

Reglementari secundare:

* Hotararea Guvernului nr.534 din 20.07.2020, pentru modificarea Hotararii
Guvernului nr.1042/2016 ,Cu privire la aprobarea Listei oficiale a mijloacelor de
masurare si a masurarilor supuse controlului metrologic legal”.



Intocmirea contractelor de verificare periodica si
metrologica g

NOMENCLATORUL
tipurilor de dispozitive medicale puse in functiune si aflate fn ntilizare care se supun obligatorin
verificarilor periodice si periodicitatea verificirii acestora

Nr. Tipul dispozitivalni medical Periodicitatea
crt. (Tuni)
1 Menitoare de pacient, inclusiv cu module de temperaturd, presione 24
 — " | arteriald neinvazivd (WIBP) s invazivd (IBP), SPO2 si ECG
[V L o . 2. | Dispozitive de anestezie 24
— S I 3. | Dizpozitive de respiratie artificiald si ventilateare pulmonare 24
8 G) TU e eCte a Za D M $ I M M Ca re 4. | Dizpozitive de electrochirurgie cu curenti de inaltd frecventd 24
e LI °fe v __° ° ° 5. | Electrocardiografe 24
(D) -S c neceSIta Verlﬁ Ca rl : perIOd |Ce, 6. | Dispozitive de resuscitare prin defibrilare externd 24
| - -+ O . o e 7. | Pompe de infuzie 3i pompe cu seringd 24
T 5 P metrologice, etalonari S Pmmcresipiomesre 2
) izpozitive de masurare a presiuni e neinvazive
O 2 GQ)_ — 10 Incubatoare pentru nou-ndscuti, incubatoare mobile, mese de resuscitare 24
© m— (qv] " | pentru nou-nizcut
-E — (@) 1 Dispozitive  ultrasonoprafice  diagnostice i cu efect  dopller, 24
O 3 3 ® m— | ecooftalmografe, osteodensitometre ultrasonice
_O Analizatoare de toate tipurile, inclusiv  biochimice, imunclogice,
- O
O cC q) 12. | hematologice, histologice, pentru misurarea echilibrului acido-bazie, a 24
o 3] g ®) E presiunii partiale in singe si lichide biologice
(- cC 13_ | Sterilizatoare cu aer uscat si sterilizatoare cu aburi (autoclave) 24
o E (O o o o 14. | Termostate 24
O Pregateste listele DM si MM 15. | Disposive de fritrpie =
QD G) ’ ’ 16. | Microscoape 24
m © @) t 'ﬁ 17. | Set de lentile de testare oftalmologici 24
220 propuse pentru verimncare. 15, | Ceatrifugi de laborator 2
D S O 19. | Spirometre electronice =i spirotahometre 24
O 20. | Dozatoare mecanice 3 electronice de laborator 24
E 21. | Electroencefalografe 51 encefaloscoape 24
2. | Coagulometre 24
23, | Urometre 24
24 | Hemoglobinometre 24
25. | Refractometre oftalmologice 24
26. | Sisteme de testare a protezelor auditive 24
27, | PH-metre 24
28, | Cromatografe cu gaz saun lichid 24

29, | Termometre medicale digitale 24



Responsabilitati:

-

Serviciul de achizitii incheie toate
contractele, in baza listelor cu cerintele de
verificari periodice, metrologice si etalonari,
selectate si pregatite de DIBM

o

\

DIBM selecteaza conditiile necesare

pentru contractare si inainteaza lista

creata cu toata informatia necesara
catre departamentul de achizitii

/
Grupul de lucru din DIBM din care fac parte
bioinginerii si inginerul metrolog, evalueaza si

contractuale Thaintate

o

~

selecteaza ofertele de pret conform conditiilor

/




Verificarea metrologica a MM

*Lista MM supuse controlului metrologic legal,
este intocmita conform HG nr.1042/2016 si HG
nr.534 din 20.07.2020 la baza carora sta Legea
metrologiei nr.19 din 4 martie 2016

*Verificarea metrologica a MM, este efectuata
de catre wun organism de evaluare a
conformitatii, prin intermediul laboratoarelor
metrologice acreditate, independente fata de
producatori, utilizatori

CATEGORIILE SI SORTIMENTELE MIJLOACELOR DE MASURARE SUPUSE
CONTROLULUI METROLOGIC LEGAL
Tahel: CATEGORIILE 51 SORTIMENTELE
mijloacelor de masurare supuse controlului metrologic legal

Nr. | Categoriile mijloacelor | Numirul | Sortimentele mijloacelor de | Intervalul | Modalitatea
pozitiei de misurare pozitiei mésurare maxim de control
admis intre | metrologic
doui aplicabil
verificari
metrologice
succesive,
luni
1 2 3 4 5 ]
1. MARIMI FIZICO-CHIMICE
1.1. Densimetre 51 1.1.1. Densimetre 51 alcoolmetre din 60 AM VL VP
zlooolmetre sticla
1. RADIATII IONIZATE
21 Dozimetre 51 211 Dozimetrs de misurare a 12 1, VB
explozimetre radiaplor lonizante
3. MASA
3.1 MASA
311, |Greutid 3111 Greutéd de lucru 12 VI VP
312 |Aparate decéntariten  |3.1.2.1.  [Aparate de cantarit cu 12 VP
functionare neautomata functionare neautomata
4. PRESIUNE
411, [Manometre [411.  [Manometre de toate tipurile | 12 [anvLve
5. TERMOMETRIE
51 Temmometre 511 Termometre din sticli cu 36 AN VL VP
Lichid, mclusiv cu contacte
electrice
513 Termometre digitale 12 I, VP
Aparate de masurarea  |5.1.3 |Higrometre 3i psihrometre | 24 [anL VL VP
umiditiri
6. FRECVENTA 51 TIMP
6.1. | Cronometre [6.1.1 | Cronometre | 12 [vI, vP




Verificarea metrologica a MM

-

.

Dupa controlul metrologic periodic,
laboratorul metrologic elibereaza Buletin
de verificare metrologica

~

>

.

)
. } )
Mijloacele de masurare care au marcajul
de verificare initiala CE, se dau in
folosinta fara verificare metrologica
initiala
%

o

/Veriﬁcarea initiala CE este valabila 12 luni din

momentul acordarii. Dupa perioada de 12
luni, mijloacele de masurare sunt supuse
controlului metrologic

\_




Verificarea periodica a MM

VP a dispozitivelor medicale se efectueaza in interval de pana la 24 luni, cu inceperea de la
data expirarii termenului de garantie a acestora sau la solicitarea utilizatorului.

VP a dispozitivelor medicale, este constituita din urmatoarea succesiune de activitati:

4 N

Se interzice
utilizarea DM
daca in urma
verificarii s-a

stabilit ca
acestea nu
corespund
cerintelor

N [ D\ 4 I
/ e \ 4) Emiterea
3) Verificarea unui raport 5) Emiterea
1) Evaluarea 2) Evaluarea indeplinirii de incercari unui
care sa Certificat de
parametrilor parametrilor setului de contina verificare
L o L rezultatele periodica, in
definitorii de definitorii de criterii de obtinute in baza C3rui
securitate performant3 acceptabilitate o urma DM poate fi
incercarilor utilizat
pentru DM de laborator
\_ 2N J 2N AN J

- /




Verificarea periodica a MM

Procedura de achizitii se finalizeaza cu incheierea contractului

Urmata de
monitorizarea
procesului de

verificari, executata
de catre companiile
subcontractuale
conform conditiilor
stabilite in contract

Inginerul metrolog in cooperare cu personalul

medical

supravegheaza si verifica
acele DM si MM a caror
valabilitate a VP expira in
timpul apropiat, tinand
cont de contractele
incheiate cu institutiile
participante la licitatie
conform contractelor
fiecarei institutii in parte

Inginerul metrolog depune
cererea la receptie

Indica necesarul de DM si MM
care necesita verificari. MM si
DM sunt predate/primite de
catre personalul DIBM in baza
contractului




Etichetarea echipamentului care a fost supuse VP

Y

Etichetele comunica
utilizatorilor, ca dispozitivul
medical sau mijlocul de
masurare a fost supus
verificarii periodice

Etichetele sunt de
diferite culori, de la
diferite laboratoare si
institutii,
personalizate
institutiei acreditate
pentru verificari

Fiecare echipament
dupa verificare primeste
o eticheta, care indica
tipul verificarii,
laboratorul care a
efectuat lucrarile,
numarul raportului de
verificare si data
urmatoarei verificari m— @ .5 e &

o Ce- S8 -




Evaluarea Certificatelor de inspectie si Buletinelor de
verificare metrologica

Evaluarea certificatelor si buletinelor de VM se efectueaza de catre
DIBM, conform recomandarilor producatorului

Toate sectiile si laboratoarele primesc xerocopii ale
Certificatelor de inspectie supuse verificarilor la DM si - ==
Buletinelor de VM a MM respective ,...\-_u.-z.;;,;_f:?;~

Dispozitivele medicale care nu au rezultat acceptabil (nu se
inregistreaza in limitele acceptabile) se transmit in reparatie,
calibrare, iar mai apoi se repeta lucrarile de verificare

-

*[ Daca DM nu poate fi reparat sau calibrat este decontat




Exemple de Cer

tificate de inspectie

Exemplu de institutii
participante |a licitatie

INM (Institutul National de Metrologie)
CMAC (Centrul de Metrologie Aplicata si
ETALON LAB SRL
INSPECT TEST SRL

Institutul National de Metrologie 4
National Institute of Metrology
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Facturi, acte de primire - predare

-

4 6. La depistarea h
erorilor de pret factura
se returneaza la
contabilitatea institutiei
ce a eliberat-o
e /

T

5. Monitorizeaza
respectarea pretului
serviciilor conform
contractelor

4 N

\_ /

M/

e Institutia care a A

efectueaza verificarile
a DM si MM
\ elibereaza facturi

J

La depistarea greselilor a numarului de serie, a
tipului dispozitivelor medicale in Certificatele de
inspectie, specificate gresit de catre inspectorii
metrologi, se anunta inspectorul responsabil de
verificarea data, se prezinta o dovada ca a fost
comisa o greseala, se returneaza Certificatele de
inspectie gresite

4. Monitorizeaza si
verifica corectitudinea
completarii facturilor

T

\_

2. Inginerul metrolog
este responsabil de
DM si MM livrate la

institutia care se
ocupa de testari

)

l

-

.

3. Verifica
corectitudinea
indeplinirii cererilor
de la receptie

~

)

\/



Facturi, acte de primire - predare

4 )

Facturile, actele de primire-predare a serviciilor de verificare
si etalonare aduse de catre inginerul metrolog sunt transmise
la contabilitatea spitalului

AN

4 N
Acestea sunt insotite de tabela explicativa si calculele \/
efectuate cu TVA si fara TVA, pentru toate dispozitivele

medicale si mijloacele de masurare supuse verificarii

periodice
o N

- T\/—\
Dupa primirea Certificatelor de inspectie datele despre

verificarile efectuate a DM se introduc in SIMDM al
Agentiei Medicamentului




Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii

Personalul subdiviziunii DIBM participa la stabilirea
necesarului de verificari pentru anul viitor

DM si MM

|dentifica necesarul de servicii pentru VP si VM, si etalonari a }

Evaluiaza si identifica acele DM si MM necesare pentru \/
supunerea VP care in anul urmator le expira valabilitatea

Inainteaza catre seful subdiviziunii sau persoana NS
responsabila desemnata prin ordin, necesarul de verificari
pentru anul urmator




Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii
( ~

. o * Intocmeste de comun cu sectia de economie si planificare
Serviciul de proiectul Planului provizoriu/definitiv/ modificat de achizitii,

achizitii publice pentru serviciile de VP si VM si etalonare a DM si MM
o )

Presedintele grupului de lucrucordoneaza/contrasemneaza
( ) . NI . cpe o e
Grupul de lucru Plapurlle de achizitii publlFe necesare pentru verificarile
P periodice a DM, metrologice a MM

pentru achizitii |+ Grupul de lucru initiaza procedura de achizitii publice conform
N “I'" planurilor de achizitii publice aprobate

<" Aproba prezenta procedura

[ Directorul * Coordoneaza si aproba Planul provizoriu/definitiv/ modificate
de achizitii publice pentru verificarile periodice a DM,

metrologice a MM
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