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ANEXA |

Tipurie de dispoitive medicale sumise controlulul prin verificare periodict si pensodicilaten verifichrilor

Tipul dieporicdvaloi modical
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L: Ingtalatil cu radistii ionizante de tipul:
- BR Eix cu 1 post grafle

- Bd fix ou 1 poat spople-grafis

= Rx mobil gralfie

= Ex mobll C-am |socopie-gratis)
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lonirante, medicind nucleard sau refchantd magneticd de
tipul:

= hnglegrar

= Qertecdennicomobry

= Compuoter tomogeaf

= Echipament de imagisticd prls rezcnantd magheticd

- Gimplator computer tomogEar

I
|
i
|
|
|
|

= BX fdehtar panoramic | -2 ani
|

2. Echipaments de protecile radiologica | 2 ani
1

3, Aparate de elsctrochirorgie cu oueentl de fnaltd | 2 ani
[recvrnid |
|

4. Aparate de anesterie pi/ssu de ventilatie acplonate | '@ ani
electric gl pneimakic |
= |

3. lpcubatpare pentro nou-ndscuti $1 incubatoarm de | 2 amt
transport |
|

f. Aparate de hemodlallza |2 ami
1

7. Disporitive medicals cu fonotle EEG i 2 ani
[eleactrocardlogralfe si monitazre) |
|

B. Defibrilntoars cardisce extercno | & anl
M I

#. Echlpamante de explocdate complexd cu Ultrasunets | 2 ani
iecograf] |
|

ik, Sterlllgstonre oo ase caldlcu abor 12 anl

11, Echipemente de disgnostic sau cratasent prin radlabll| 3 and
i
|
|
|
|
|
|
|

— Blpulateor pentru radiobecaple
— Rohipament pentri gadidrecapie
- Echipament péntruy medicind nuclasrd
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Fiecare lucrator trebuie sa isi desfasoare activitatea, in conformitate cu pregatirea si
instruirea sa, precum si cu instructiunile primite din partea angajatorulul, astfel incat sa
£ KY nu expuna la pericol de accidentare sau imbolnavire profesionala atat propria persoana,
t cal si alte persoane care pot i afectate de actiunile sau omisiunile sale in tim pul
procesulur de munca,

Art. 23. - (1) In mod deosebit, in scopul realizarii obiectivelor prevazute la Art. 22,
lucratorii au urmatoarele obligatii:

P a)sautilizeze corect masinile, aparatura, unelicle. substantele periculoase,
P s AR riamele:po
echipamentele de transport si alte mijloace de productie:

il inapoieze sau sa il puna la locul destinat pentru pastrare:

¢} sa nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau
inlaturarea arbitrara a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor,
aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si cladirilor. si sa utilizeze corect aceste
dispozitive;

!'"f b} sa utilizeze coreet echipamentul individual de protectic acordat si, dupa utilizare, sa
| T

d) sa comunice imedial angajatorului si/sau lucratorilor desemnati orice situatie de
munca despre care au motive intemeiate sa o considere un pericol pentru securitatea si
sanatatea lucratorilor, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie:

J

accidentele suferite de propria persoana:

f) sa coopereze cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, atat timp cat este necesar,
pentru 4 face posibila realizarea oricaror masuri sau cerinte dispuse de catre inspectorii
de munca si inspectorii sanitari, pentru protectia sanatatii si securitatii lucratorilor;

] )j‘ e} sa aduca la cunostinta conducatorului locului de munca si‘sau angajatorului

|p &) 52 coopereze. atal timp cat este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucratorii
T desemnati, peniru a permite angajatorului sa se asigure ca mediul de munca si
conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri pentru securitate si sanatate, in domeniul
sau de activitate;

Ly h) sa isi insuseasca si sa respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si
sanatatii in munca si masurile de aplicare a acestora;

p‘ T 1) sa dea relatiile solicitate de catre inspectorii de muncs si ingpectorii canitari,

' (2) Obligatiile prevazute la alin. (1) se aplica. dupa caz, si celorlalti participanti la
0 FK procesul de munca, potrivit activitatilor pe care acestia le desfasoara.
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in aplicarea prevederilor prezentei legi, ANMDM are urmstoarele atributii
principale:

flx a) elaboreazd proceduri tehnice specifice in domeniul dispozitivelor medicale

& b) evalueaza sifsau auditeazd, |la cererea Ministerului 5anatatii, persoanele
( fizice sau juridice care solicitd avizul

¢} asigura, prin examinare sl testare, controlul dispozitivelor medicale, in baza
normelor

metodologice aprobate prin ordin al ministrului s3natstii;

Ly d) asigura evaluarea performantelor dispozitivelor medicale, in conditiile
Y prevazute de prezenta lege;

evaludrilor/auditarilor 5i controalelor realizate conform prevederilor prezentei

? e} informeaza operativ Ministerul Sanatitii in legitura cu rezultatele
legi.
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In utilizarea produselor folosite in activitatea de curdtare se respectd
urmdtoarele reguli fundamentale:
ZL ,Y a) respectarea (uturor recomanddrilor producitorului:

L) b) respectarea normelor generale de protectie a muncii, conform
prevederilor legale in vigoare;

{11 ¢) se interzice amestecul produselor;
LLI d) se interzice pdstrarea produselor de curdtare in ambalaje alimentare:

e) produsele se distribuie la locul de utilizare, respectiv la nivelul
sectitlor sau compartimentelor, in ambalajul original sau in recipiente
special destinate, etichetate cu identificarea produsului.
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Spre exemplo Cp=200mL/min si Qo=
I00mL/min: din experients rezulth recoman-
darea ca debitul pe calea venoass 53 fie mai
mare (de exemply 300mlSmin) decét pe ca-
fen arterialdl {200ml/min), rezultind:

. -
SO0, st et

gy =
in cazul dializei cu douli ace, unde debitul de
singe Qg este dat de debitol arterial: Og=
Qyy. Pentm sceeasi valoare luatd ca exemplo
Qan=200mL/min, diferenia de valoare este
evidentl: Qepa(p.

Dinliza cu un singtr sc nu este recoman-
dabild Ia picientii care an fistule arterio-ve-
noase ol debil sclizul, datoritd fsculoi de
creglere a recirculded. In insuficienta renali
acutll, utilizares ealetarizirii percutane a ve-
nei femurale sau subclavii oo un singur e,
urmath de dializs cu un singur ac, reduce ris-
cul legat de stafionarea continui o unui cate-
ter in noeste segmenio venoass,

Functii generale
Sectiunea monitoruhul sparanlui de dia-

lizh, afectsts supravegherii si controlului cir-
cuitului sanguin extracorporal, seoperd patry
funclii concrets,

= 11) Monitorizaren debitolul sanguin se
reilizeazt prin contralal permanent al para-
metrilor pompelor. de singe. Pentru calibra-
rea debitmettelor se folosese diferite metode
(metoda bulei de ser, metods electromagne-
tcl, metoda cu ulirasinets).,
2] Monitorizarea presiunii sanguing
st realizeazll cu manametre mecanice san cu
traducioare de presiune plasate pe seciiunes
arterinld 5i venoasi gi in tronsonul dintre pom-
pele de snge in carul dializei SN informs-
tia objinutl este preluatl 5i afisatd ebectronic,
11} Monltorizaren prezenfei aeralui
(bule sau spumi) in circuiiul snnguin ex-
trncorporal se realizeazd co dispozitive de
sesizane o prezened acrulud cu fotocelull, ul-
IFASONIcE Rl capacilive (hazate pe mAsure-

=X

Rinichiul artificial

rea cEpAciifil unul condensaior intre armi-
turile clruia circuld singele).

{4) Muonifortrares prezenjel singelul
in lichidul de dializd (ingele poate Ajunge
In lichidul de dializd prin scurgest sccidenta
be datorate mperii membranei dializomlu)
se face in general, la aparatele modeene, pe
cale optich cu ajutoral optocuploarelor, prin
folasirea radistiel lJuminoase de Ihimgimen de
undd care permite detectares culoril rosii
gpecifice

Latura operativi, de interventie, 8 moni-
torului este asigurats de circuite electrice de
Intrerupere a funciiel pompelor de sdnge =i
de clema de stréngere peniru blocares fluxy-
fui de shnge in circuitul extracorporal,

Circuitul sanguin extracorporal este con-
stituit dintr-un sistem de tuburi flexibile din
plastic transparent, ce alcltuiesc linia de
singe, racordate la cales de acces vascylar
iprin doud gay un singur ac). Circulafia sin-
gelui de la intrarea din linie prin dializor g
mpoi clire jegiren din linie (revenires in cir-
cuitul corporal al paclentului) este asiguracd
de una san doud pompe de singe. La nivelul
dializorului are loc purificarea singelui de
toxine uremice gi lichide excedentare, dupl
Gdre acosla este refumal pacientulud prin seg-
mentul venos al linied de sdnge,

In camil fistuled anerio-venoase, grefei
bovine, grefed de venil safent etc, accesul vas-
cular se realizeazd prin mserfia percutand a
unui ac , areral™ 58 a unuid ,Venos* (o & U
nuis singur in cazul dalizei SN} in fistuls sau
grefi. Terminajiile segmentului arerial §
Venos sunl conectate ln aceste ace sau la seg-
menlele arterial § venos ale suntulu Scrib
ner. Inaintea pompei de sange, sezmentul ar-
terial al linkei de sdnge este conectat prinir-o
dertvagic la senzorul de presiune aneriald al
Imonitorulis, care sesizeazd o depresiune, deci
O presiune negativd, inferioard presiunii at-
mosfarice normals, consideratd presiime ze-
to. In aval de pompa de sénge, s segmentul
artenal al linjei de sdnge. esie conectall o
pd de perfuzie a heparinei.

Dup# aceasta, singele ajunge in dializor,
unde au koc schimburile selective intre sdnge




7 - Monitoarsle 5i tehnica hemodializei

41 dinlizant, prin membrana semipermeabils
n dializonzlui, La iegirea din dializor, seg-
mentul venos ol liniei conduce singele inlr-o
capcan® a bulelor de ser {air frap san bubble
cofcher), cire Impiedich pitrunderea semili
i circuitul sanguin al pacienulpl, La nivelul
capcanel de bile, prinfr-0. denvajie, se m&-
sodard §i presiunea sub core ¢ste trimis singe-
le In segmeniul venos. Monitorizarea acesies
presiuni, notatl P, se face printc-in tra-
ductor de presione, cane furnizenzd un sem-
nal electric dependent de presiune. Capeana
de aer este azezatd intr-un detector uliraso-
nic de acr, care sesizeasd prezenta bulelor de
BET 530 & spumed i sdnge.

Medin presiunilor Poy 51 P misurate To
nivelul segmentului anedal § venos al liniei
de sdnge. repreientind media presiunilor din
compartimeéntul sanguin ol dializorolod, ser-
vieste la caleulul presiunil transmembranare
{TMF). Presiunea dinaintea pompei de sén-
ge este negativi in rapor cu presiunes atmao-
sfericl, reflectind  absorbiin realizay de
pompa di singe; valoares el indicd posibili-
tatea il areriake de acces de a asipurs on a-
numit debit de singe. Dhacd aceastd valoare
esle foarte coboritd, este necesard repogifio-
nerea acolui aredal sau reducerea debitului
sanguin in circuiiul extracorporal,

n cazul unel etangeixdin imperfecte a ra-
cordulin citre senzorul de presiuna arieriald,
aflal inaintes pompei de singe, existd risonl
aspirlirii de ser (datorith depresionii create de
pompa arteriald) s introducedi o in circui-
tul sanguin. Eventuala prezenit a buolelor de
ger o fluxul sengoin le nivelul acestui-seg-
imenl {arterinl ) al liniel de siinge nu este criti-
¢, deoarece pe-segmeniul vamos al linkel, -
inte ca singele sl fie retumat pacientulni,
exisid capcana de boke (spumd) 51 detecioml
ulirasonic de ser, riguros moniiorizate

Detectoarsle modermede aer sunt foarte
sensibile, sesiziind chior prezenin unot bule
de ser fourte fine, La jegirea din detectong]
de aer, segmenial venos al linied iroce-prin-
ir-0 glemid de blocare aciionath electromag-
netic. Clema este comandatil de circuitels e-
lectronice ale aparstului, In sesizaren bolebor
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de aer (spumei} in singe, la nivelul detecto-
mlui de aer. Simulian cu comanda de bloca-
re & fluxulsi sanguin extracorporal (prin in-
chiderea clemei), este comandati §i oprirea
pompei de singe. In acest mod, pacientul es-
te protefal de plitrunderea seralui in circuitul
SEREUIN corporal,

Prevenirea coaguldni singelnd inlinia de
singe §i in dinlizor so realizeazd prin intro-
ducerea heparinei In circuitul sanpuin extra-
corporal. Pompa de heparind este fie 0 pom-
pli peristalticd fie, mai frecvent, o seringd ac-
pionath de pn.mecanism care asigurd riguros
rola de inizase sefectath

Linia de f&nge prezintd mal multe racor-
duri in formB T, cu & treia rumurd obstrn-
t cu un dop de cauciuc, care, punciionati cu
un ac, permiie recoltanen de probe de sinpe
peairu anelize de Inborator chiar In timpal
tratamentului. legirea pompei de heparing es-
ie coneclatil la linia de sfinge 1ol printr-un
astfel de racord T =

Funciiile de executie ssentiale ale mond-
toatefor circuitulo -sanguin  extracorporal
sunt: Inchiderea liniel de sdinge {prin clema
de blocare, care aclioneazd 1a nivelul segmen-
tului venos), oprirea pompei de singe (sau a
celer doull pompe In cazul dializei SNY; de-
clangarea alarmet somore i luminoase.

Pompa de sange
STRUCTURA; FUNCTII

Prelusrea de la pacient gi recircularca
singelui prin intregul cirouit extracorporal
{Itmie dé sénge i dializor) face necesard pre-
zenfa unei pompe de singe care si asigure
un - debal suficient (200-300mLmiln), de care
depinde direct eficiena dialized, reflectati
parametrul clearance {grad de epurire).

Pompa de singe trebule &l satisfach o se-
rig de condifi, precum; silenjioeiite, bund
izolare o elementelor do acfionare mecanicl
faid de slngabe vehiculiv 3l evifanen hemoli-
zel, Pampa g mai frecvent folosits esie
pempa peristalticd cu oole, prezesiaid sche-
matic In Figura 7-4.




