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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuali a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris si
inregistrat al managerului spitalului.
Constituie abatere disciplinara necunoasterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
Aceasta abatere va fi sanctionati conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tindnd cont de rezultatele implementarii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor obtinute, modificiri legislative, modific#ri de circuite, reorganizari interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decit daci se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

[ Nr Editia/revizia in Componenta Modalitatea reviziei Data la care se |
crt cadrul editiei revizuiti aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 - Integral - Elaborare initiala 14,10,2014

- Modificare macheta procedura,
Actualizare lista responsabilitati,
actualizare legislatie, actlfallzare descriere 0% 0d 1072 3
procedura

2 2/0 - Integral

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei in cadrul !
edifiei procedurii generale

Nr Elaborat/verific

crt at/avizat/aproba Nume si prenume Functia Semnitur Data
"t

1 Elaborat Ing. Simi i i '
abora Ng. simionescu Viorel | Responsabil Q / I'>< (%-0d W7
2 Verificat Av Petru Manita Avocat \ mf\/ 19-0¢ Q@?z |

3 Verificat Dr. Stela-Maria Leonte RMC i[ 01,1072
. - Membru Comisia de
4 A -
vizat Roman Roberto Cristian Monitorizare Ai 04107 7
B Aprobat Dr. Mihai Glod Manager > sk v ?.0DH- ZDZd.
Exemplar nr.: Qv
A\
A H

: S SN2
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. INDICATORI DE MONITORIZARE
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1. SCOP

L.1. Procedura stabileste metodologia si responsabilitatile pentru tinerea sub control a cchipamentelor de masurare si
monitorizare din cadrul Spitalului Clinic Céi Ferate lasi, astfel incat acestea si fie apte sd furnizeze dovezi obiective
ale conformitétii serviciului cu cerintele determinate.

2. DOMENIU DE APLICARE
2.1 Procedura se aplica pentru toate echipamentele de masurare si monitorizare utilizate la masurarea parametrilor
care pot influenta conformitatea serviciului cu ceringele.

3. DEFINITII $1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1  Echipament de misurare: mijloc, software, etalon, material de referin{d sau aparaturd auxiliara sau
combinatii ale acestora necesare pentru a realiza un proces de masurare.

3.1.2 Proces de misurare: ansamblu de operatii avand ca scop determinarea unei marimi.

3.1.3 Confirmare metrologicii: ansamblu de operatii cerute pentru a se asigura ca echipamentul de masurare este
conform cu cerintele de utilizare avute in vedere.

Nota 1: Confirmarea metrologica include in general etalonarea sau verificarea, orice ajustare sau reparare necesara si
reetalonare ulterioard, compararea cu cerintele metrologice pentru utilizarea avuti in vedere a echipamentului precum
st orice sigilari si etichetdri cerute.

3.1.4  Functie metrologica: funcfie cu responsabilitate organizationald pentru definirea §i implementarea
sistemului de control al masurarii.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. Ed. = Editie

3.2.2. Rev. = Revizie

3.2.3. SCIM = Sistem de control intern managerial

3.2.4. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltirii sistemului de control intern managerial.

3.25. PC = Presedintele Comisiei




T Cod: PO ADM-12
e D

N ) CONTROLUL ECHIPAMENTELOR DE | Ed-: 2 Rev.:0
SPITALUL GLINIC MASURARE S| MONITORIZARE

CAI FERATE IASI Pag.: 3/6

3.2.6. PO = Procedura operationali
3.2.7. RMC =Responsabil Sistem Management calitate
3.2.8. SMC =Sistem de Management calitate

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1.SR CEN/TS 15224:2017 -” Sisteme de management al calitdtii. Aplicarea EN ISO 9001:2015 in ingrijirea
sanatatii”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — _ Sisteme de management al calitégii. Principii fundamentale si vocabular.”

4.3.SR EN ISO 9001:2015 — , Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4.ILAC — G24/2007 Linii directoare pentru determinarea intervalelor de etalonare a aparatelor de masurare
4.5.Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitétilor publice.

4.6.Ordin MS nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si
atlate in utilizare;

4.7.Ordinul NR. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationali de date.

4.8. Decizie de formare a Comisiei pentru monitorizarea cu privire la sistemele de control managerial al Spitalului
Clinic Cdi Ferate lasi.

4.9.Regulament de organizare si de lucru al Comisici pentru monitorizare a dezvoltirii sistemului de control
managerial al Spitalului Clinic Cdi Ferate lagi.

5. DESCRIEREA PROCEDURII

3.1 Identificarea necesititilor de misurare si selectare a EMM

5.1.1 Responsabilul EMM determind monitorizirile care trebuie efectuate precum si echipamentele de masurare si
monitorizare necesare furnizirii de dovezi ale conformitafii serviciului cu ceringele determinate. Necesitatile de
monitorizare $i misurare care trebuie efectuate precum i EMM necesare sunt stabilite in documentele SMC (ex.:
proceduri, instructiuni, fise de proces, reglementdri in vigoare etc.) aplicabile in compartimentele care desfisoard
aceste procese.

5.2. Identificarea EMM

3.2.1. EMM sunt identificate de catre Responsabil Echipamente si dispozitive medicale prin lista EMM utilizate,
formular cod PO ADM-12/F1

5.2.2 Pentru fiecare EMM este elaborati Fisa de eviden(a a echipamentului de masurare, formular cod PO ADM-

12/F3 in care se specifica perioada de verificare metrologicd/etalonare. precum si evidenta verificarilor
metrologice/etalonirilor efectuate.

5.3. Procesul de verificare metrologicéi/etalonare

5.3.1. Planificarea verificarilor metrologice/etalondrii

5.3.1.1 EMM sunt verificate metrologic/etalonate:

- Initial, inainte de punerea in functiune a EMM;

- Periodic, asupra fiecarui EMM in folosing3, la un interval mai mic sau egal cu intervalul limita stabilit ca data
scadentd;

- Dupa reparatia EMM si ori de céte ori este necesar pentru a asigura functionarea corespunzatoare a acestora.

5.3.1.2 Pentru verificarile metrologice/etalondri Responsabilul Echipamente si dispozitive medicale intocmeste
Planul de verificiri metrologice/etalonare formular cod PO ADM-12/F2. Planul de verificiri metrologice/etalonare
este aprobat de catre manager.

5.3.1.3. Planul de verificari metrologice/etalonare se intocmeste de regula pani la data de 20 decembrie a anului in
curs pentru anul urmétor.

|
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5.3.2. Transmiterea unititii de mdsurd

5.3.2.1. In scopul asiguririi preciziei necesare si legalitatii masuratorilor, EMM (cele din cadrul laboratorului de
analize medicale) sunt cuprinse obligatoriu in actiunea de transmitere a unitatii de masura care se realizeazi prin
ctalonare sau verificare metrologica pornind de la etaloancle internagionale si nationale, trecdnd prin niveluri
succesive de exactitate, la EMM de lucru.

Nota 1I: Prin etalonare metrologica se determina nivelul de precizie al etalonului, eliberandu-se un certificat de
etalonare,

Nota 2: Prin verificare metrologicd se confirma sau nu starea si precizia de lucru a EMM in limitele de precizie
admise de normele, instructiunile si procedurile de metrologie legali si se elibereazi buletin de verificare metrologica
in care se mentioneaza ADMIS sau RESPINS.

5.3.3. Verificarea metrologicd/etalonare
5.3.3.1 EMM sunt verificate metrologic, etalonate sau ambele la intervale regulate, specificate sau Inainte de utilizare
fatd de etaloane de masuri trasabile la etaloane nationale sau internationale in laboratoare externe autorizate; in acest
scop Responsabilul Echipamente si dispozitive medicale intocmeste comenzile, transmite EMM si le preia dupa
verificare/ctalonare.

Nota: Criteriile de acceptare a EMM sunt previzute in normele, instructiunile si procedurile de metrologie
legala; pe baza acestor criterii EMM verificat metrologic poate primi statutul de ADMIS sau RESPINS.
5.3.3.2 EMM pot deveni neconforme in urma:

- Unei avarii;

- Supunerii la suprasarcini;

- Unei manipulari gresite;

- Sesizarii unci functioniri anormale sau indoielnice
5.3.3.3 EMM neconforme sunt retrase si izolate de citre utilizator.
5.3.3.4 iIn cazul in care sunt identificate EMM neconforme cu care s-au efectuat deja masuratori, conducitorul
compartimentului in care s-a identificat EMM neconforme evalueaza daci misuritorile efectuate pana la sesizarea
neconformitatii EMM sunt afectate de erori semnificative si pentru a intreprinde actiunile necesare.
5.3.3.5. In scopul prevenirii aparitiei cauzelor care au generat sau pot genera neconformititi in procesul de misurare,
Responsabilul Echipamente si dispozitive medicale poate intreprinde actiuni corective si preventive care pot include
analiza perioadelor de etalonare, verificare, instruirea personalului si a caracterului adecvat al EMM.
5.3.4. ldentificarea stadiului verificdrii metrologice/etalondrii
5.3.4.1 In urma verificarilor metrologice EMM pot avea unul din statutele admis/respins/neutilizabil.
5.3.4.2 Sistemul indicatorilor de stadiu este compus din:
- Etichete aplicate pe EMM, formulare cod PO ADM-12/F4
- Inregistrari ale verificarilor metrologice/ctalondrii
5.3.4.2 EMM neutilizabile care sunt pastrate pentru piese de schimb, sunt depozitate separat, intr-un loc unde este
aplicata pentru atentionare, eticheta “NEUTILIZABILE".
5.3.4.3 Pentru EMM care se verifici/etaloneazi in laboratoarele metrologice externe. Responsabilul Echipamente si
dispozitive medicale primeste buletinul de verificare metrologicd/certificat de etalonare si consemneazi in fisa de
evidentd a mijlocului de misurare

5.3.5 Manipularea, conservarea si depozitarea EMM
5.3.5.1. EMM sunt manipulate de catre utilizatorii lor.
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3.3.3.2. Conservarea si depozitarea EMM sunt asigurate de catre utilizatori. EMM aflate in stare de conservare nu
sunt supuse verificdrilor metrologice periodice. Acestea sunt depozitate separat, in spatii identificate cu eticheta
“NEUTILIZABILE” si sunt verificate metrologic inainte de utilizare.

5.3.5.3. Manipularea, conservarca §i depozitarea EMM sc efectueazi astfel incat si se asigure protejarea EMM
impotriva degradarilor si deteriorérilor.

6. RESPONSABILITATI
6.1. Managerul
6.1.1. Aproba Planul de verificari metrologice/etalonare

6.2. Responsabilul Echipamente si dispozitive medicale

6.2.1. fntocmeste st mentine Evidenta EMM.

6.2.2. intocmeste Planul de verificari metrologice/ctalonare.

6.2.3. Analizeazi eventualele cauze ale netransmiterii unor EMM la verificarile metrologice planificate.
6.2.4. Asigurd §i urmireste efectuarea verificarilor metrologice in laboratoarele externe autorizate.
6.2.5. Retrage si izoleazd EMM neconforme.

6.2.6. Decide asupra EMM respinse sau neconforme.

6.3. Utilizatorii EMM

6.3.1. Utilizeaza numai EMM verificate metrologic/ctalonate

6.3.2. Prezintd EMM din dotare pentru verificare metrologicé/etalonare la un interval egal sau mai mic cu intervalul
limita stabilit in lista EMM scadente.

6.3.3. Analizeaza eventualele scoateri din functiune, casari, inlocuiri de EMM st comunic3 in scris acest lucru,
Responsabilului Echipamente si dispozitive medicale.

6.3.4. Evalueazi si decide dacd masuritorile efectuate pand la sesizarea neconformitatii EMM, sunt afectate de erori
semnificative si stabileste actiunile necesare.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1 Lista EMM

7.2 Planul de verificari metrologice/etalonare

7.3 Figa de evidenia a echipamentuluide masurare
7.4 BVM

7.5 Etichete

8. ANEXE
8.1 Anexa 1: Lista echipamentelor de misurare si monitorizare, cod PO ADM-12/F1
8.2 Anexa 2: Planul de verificari metrologice/etalonare., cod PO ADM-12/F2

8.3 Anexa 3: Fisa de evidenta a echipamentului de misurare, cod PO ADM-12/F3
8.4 Anexa 4: Etichete, cod PO ADM-12/F4

9. DIFUZARE
Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3.
Inregistrarile generate de aceasti activitate se pastreazd/arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.
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10, INDICATORI DE MONITORIZARE
< PERIOADA DE RESPONSA
INDICATOR TINTA | METODA DE CALCUL MONITORIZARE BIL
Ponderea actualitatii Nr documente de referinti in Sef Serv
documentelor de referinti care | 100% actualitate/Nr total | Semestrial ADM
stau la baza elabordrii procedurii. documente de referinta.
Ponderea angajatilor instruiti cu Z:\ferrin gfésonal ;r(;iter:illl;trii /I(\:Il;
cerinele  procedurii din totalul 100% an a'ta Tor cupatribu i in | Semestrial Sef.Serv.
angajatilor cu atributii in aplicarea ’ lg Jai ) f 1 ADM
cerintelor procedurii. aphicarea cerinielor
procedurii
Procent EMM verificate din 100% Nr EMM verificate/Nr total S trial Sef.Serv
totalul EMM ° | EMM crmestr ADM
Procentu] de verificiri e .
metrologice/etalondri realizate | 100% Nr . fv?r{hclarl. i et;cctuate/Nr Semestrial ieDf.I\S/Ierv
stabilite In planu de verificari. vertheart plantlicate
Procentul de echipamente de Nr echipamente pentru care
masurar¢  pentru  care  s-a o 5 . . Sef.Serv
completat Ia zi Fisa de cviden(d a 100% flgalest;c'ompletata la zi/Nr | Semestrial ADM
echipamentului. otal echipamente
Procent echipamente pe care se ir de e,Chilt) amer;‘tehp te ca;e Sef'S
. i . ¢ regaseste  eticheta  de . ef.Serv
t [

regasete eticheta de verificare in | 100% verificare in termen/Nr total Semestrial ADM

termen din totalul echipamentelor

echipamente
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. Locul de

Denumirea: i .
utilizare:
Mareca: Data Sy et
cumpararii:
TIP: Producator:
Nr. de inventar: | Serie fabricatie: Valoare de cumpirare:
Data punerii in serviciu:
Data eliminarii din serviciu:
STAREA FIZICA LA CUMPARARE Periodicitate (luni):
NOU | UZAT | RECONDITIONAT )
- etalonare:
CARACTERISTICI

- unitate de misura:
- domeniu nominal:

- valoarea diviziunii:
- clasa de exactitate:

- verificare metrologica:

- intretinere preventivi:

- revizie tehnica:

- reparatie:

INTERVENTII
Legenda:
VER = verificiri
Al = ajustare;
REG = reglaje;

ET = etalondri;  INT = intretineri preventive;
VMs=verificare metrologica RT=revizie tehnica
RET = retragere; DEC = declasare;

REP: = reparatii
TR = transfer

Nr.documentului de
inreg.(buletin de
verificare metrologica;
certificat de etalonare,
procese verbale, etc.)

Costul
interventiei
(in lei)

Descrierea
interventiei

Natura

Data | . .
Interventiei

Semnatura salariatului
responsabil




Model: Eticheta EMM pentru verificare metrologica / etalonare

Numele firmei
Data verificarii :

Numele firmei
Data verificarii :




