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ADNOTARE

Teza contine: 66 pagini, 24 figuri, 28 tabele, 10 surse bibliografice

Cuvinte Cheie: asigurarea nivelului de securitate si performanta adecvat, dispozitiv medical,
elctrocardiograf, procedura specifica de verificare periodica, generator de impulsuri,

electrocardograma.

Scopul lucriirii: Imbunatatirea calitatii procesului de verificarea perodica a electrocardiografelor
prin folosirea metodelor standardizate si nestandardizade propuse pentru verificarea rapida starii
de functionabilitate a elecetrocardiografelor, studierea a noilor generatii a electrocardiografelor,

studiera mai profunda modul in care functioneaza inima.

Actualitatea temei: parvine din considerentul dezvoltarii metodelor si mijloacelor noi de

masurare care, devanseaza pe cele existente.

Teza de masterat abordeaza problemele legate de asigurarea nivelului de securitate si
performanta adecvat prin verificari periodice a electrocardiografelor precum si solutiile propuse
asupra diversificarii modului de verificare perodica a electrocardiografelor, folosirea noilor
metode de determinare a starii de sanatate a pacientilor prin folosirea metodelor performante de
screning. Pentru efectuarea masurarilor de verificare a electrocardiografelor a fost realizatad

elaborarea si confectionarea circitlui de testare a electrocardiografelor.

La formarea studiului caracteristic temei, s-a studiat situatia actuald pe plan national si s-au
intreprins masuri de solutionare prin intermediul analizei documentelor normative si practicii
masurarilor obtinute in urma compardrilor bilaterale cu folosirea circitlui de testare a

electrocardiografelor, confectionat in cadrul realizarii acestei teze.

Posibilii beneficiari: agentii economici ce presteaza servicii de verificare periodica a
electrocardiografelor, utilizatorii electrocardiografelor — institutii medico-sanitare (indiferent de

forma de proprietate si forma juridica de organizare), populatia.



SUMMARY

Thesis contain: 66 pages; 24 figures, 28 tables, 10 bibliographical sources

Key words: safety and performance insurance, elctrocardiographs, periodical verification
procedure, impulse generator, electrocardogram

The purpose of thesis: Improving the quality of the process of periodic verification of
electrocardiographs by using the standardized and non-standardized methods proposed for rapid
checking of the functional status of electrocardiographs, studying the new generations of

electrocardiographs, studying more deeply how the heart works.

The actuality of the subject: comes from the development a new methods and measure device,

which, outstrip those existing in present.

Master thesis addresses the problems related to ensuring the adequate level of security and
performance through periodic checks of electrocardiographs as well as the proposed solutions on
the diversification of the periodic verification mode of the electrocardiographs, using the new
methods of determining the patients' health status using the effective screening methods. In order
to carry out the electrocardiographs verification measurements, the electrocardiographs testing
circuit was developed and made.

At the formation of the characteristic study of the theme, the current situation was studied on a
national level and measures were taken to solve it by analyzing the normative documents and the
practice of the measurements obtained following the bilateral comparisons with the use of the

electrocardiograph testing circuit, impulse generator.

Possible beneficiaries: economic agents that provide periodic verification services of the
electrocardiographs, users of the electrocardiographs - medical-sanitary institutions (regardless
of the form of ownership and the legal form of organization), the population.



Cuprins
INTRODUCERE

1. NOTIUNI SI CRITERII GENARAL-INFORMATIVE

1.1. Sursa semnalului €lECTITC CANTIAC. ........cueiieiieieiie et 8
1.2. Potential d€ ACHIUNE. ......ccuuiiiiiiii et r e e ne e e 8
1.3, PAr@mMELT VITAIT .ooveieieieieii ettt sre e reenneenee s 9
1.4. Ce reprezinta electrocardiograful.............ccoooiiiiiiiice e 10
1.5, Derivatiile ECGu. . ..ottt sttt e n e nbe e nbe e nbe e nne e 17
1.6. Directie de dezvoltare a metodelor de diagnostic cardiovascular uman.............cccocoeevvennenne 24
1.7. OIML R-90, PS-02, EN 60601-2- 51, EN 60601-2-47, EN 60601-2-25 si situatia in tarile
V[ LTSS P P TPRTRRPRN 29
I TR O] o 11 4 | USSR 35

2. OPERATIUNI DE VERIFICARE PERIODICA A ECG

2.1. Incercirile parametrilor definitorii de SECUTTtALE.........c..cvevereeveereerereseeeeeeeeeeseese e 36
2.2. Incerciri a parametrilor de PerfOrmanta .........ccocooovrieererieneen e ee e ceereses s 41
2.3. Inter compararea bIlaterald ...........ccooveiiiiiiiiiiiei e 46
2.4, CONCIUZIT..c.viiiiec bbb 50

3. REALIZAREA CIRCITLUI DE TESTARE A ELECTROCARDIOGRAFELOR

3.1. Elaborarea schemei bloc a circitlui de testare a electrocardiografelor...............cccccooveinennnn 52
3.2. Confectionarea UNET MOSIE.........couiriiiiieieeieiisie s 53
3.3. Efectuarea masurarilor cu ajutorul schemei bloc a circitlui de testare...........c.cccecvverenne, 53

3.4. Metoda rapida de determinare functiobilitétii electrocardiografelor............cc.ccovvveiiiiiiinenns 53
3.5 CONCIUZIT ettt 54
CONCLUZI ...ttt nn e 55
BIBLIOGRAFIE ...t 56
AN X A Rt b et 57



INTRODUCERE

Cunoasterea si respectarea standardelor de performantd asigurd competenta si
competitivitatea sigurda pe piata modiala, fiind un factor determinant al succesului. Acestea
standarde asigura sanatatea si siguranta pacientilor si cadrului medical, protejarea mediului
inconjurator si sprijinind respectarea legilor si a reglementarilor in vigoare. Standardizarea in
sectorul medical implicad o colaborare directa care sa reflecte punctele de vedere si sa apare
interesele celor implicati, inclusiv producatorii dispozitivelor medicale. Aceastd abordare
conduce la beneficii pe termen lung pentru intreaga societate: generatie tanard sdnatoasa,
populatie activa capabild de a profesa pe un termen mai lung, implicit o calitate a vietii mult mai
buna - standardizarea ofera o platforma corespunzatoare in acest scop.

Standardele din domeniul sanatatii si cele ale dispozitivelor medicale, permit sistemelor
de asistenta medicald sa compare serviciile prestate, sa coreleze informatii generate in activitatea
sa, sa colecteze date Th mod sigur si sa protejeze intimitatea si viata pacientilor si medicilor, care
pot fi transmise producatorilor pentru a primi dispozitive de ultima generatie.

Actualitatea temei parvine din considerentul dezvoltarii metodelor si mijloacelor noi de

masurare care, devanseaza pe cele existente.

Din cele expuse mai sus se poate afirma:

Scopul tezei: Imbunitatirea calitatii procesului de verificarea perodici a electrocardiografelor
prin folosirea metodelor standardizate si nestandardizade propuse pentru verificarea rapida starii
de functionabilitate a elecetrocardiografelor, studierea a noilor generatii a electrocardiografelor,
studiera mai profunda modul in care functioneaza inima.

Obiectivele:

e Sa se studieze aspectele legislative referitoare la introducerea si utilizarea dispozitivelor

medicale (electrocardiografelor) pe piata Republicii Moldova.

e Sa se efectueze verificarea periodica a electrocardiografelor conform procedurii specifice

de verificarea, aplicand metoda aprobata in conformitate cu HG nr.966 din 14.11.2017;

e Si se identifice problemele actuale, in baza carora se efectueaza studiul,

e Sad se demonstreze solutiilor si modul de rezolvare pentru identificarea problemei

conform obiectivului anterior;

e S3a se explice necesitatea modernizarii starii actuale in  domeniul utilizarii

electrocardiografelor prin investigatii teoretice si practice;

o Elaborarea si confectionarea schemei bloc a circitlui de testare a electrocardiografelor;

e Sa se analizeze rezultatele cercetarii prin formularea concluziei finale.

In urmaitoarele capitole ale tezei se va indeplini realizarea obiectivelor precum si atingerea

scopului propus.
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