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Rezumat: Asigurarea realizarii drepturilor cetatenilor la servicii medicale de calitate precum §i
insasi sistemul sanatatii este o prioritate la nivel mondial si national. Este bine cunoscut faptul,
ca evolutia tehnologiilor medicale moderne a atins toate domeniile dezvoltarii umane, regasindu-
se astfel i in sfera ocrotirii sanatatii. Importanta dispozitivelor medicale in cadrul actului medical
a crescut considerabil odata cu progresul accentuat al tehnologiilor medicale. Astfel dispozitivele
medicale sunt indispensabile in realizarea actului medical, iar utilizarea dispozitivelor medicale
sigure §i eficiente este desigur o prioritate la nivel de stat si sistem de sanatate.

Cuvinte cheie: dispozitive medicale, cerinte de securitate §i performanta, verificare periodica,
proceduri specifice de verificare, organisme de evaluare a conformitdtii.

Introducere

Incepand cu anul 2017, odata cu intrarea in vigoare a Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu
privire la dispozitivele medicale, cadrul legal din Republica Moldova asigura temeiul legal pentru
initieri de trecere de la verificarea metrologica a dispozitivelor medicale la verificarea periodica,
un concept nou de confirmare a conformitdtii parametrilor de performantd si securitate a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate In utilizare care este in concordanta cu cele mai
bune practici internationale si care corespunde necesitatilor sistemului de sdnatate national.

Sistemul de verificare metrologicd nu prevede evaluarea conformitatii dispozitivului
medical privind securitatea generala, securitatea electrica, functionalitatea si controlul alarmelor,
dar si evaluarea integrald privind performantele, fapt ce nu garanteaza sanatatea populatiei si a
personalului medical ce presteaza servicii medicale.

Pentru asigurarea utilizarii unor dispozitive medicale sigure, inofensive si calitative,
verificarea periodica adecvata a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare este
extrem de importantd pentru cresterea sigurantei pacientilor si a utilizatorilor.

In acest sens a fost analizata si studiata practica internationald in domeniu in tiri precum:
Italia, Franta, Olanda, Romania, Japonia, Elvetia, Germania, care ne demonstreaza ca in toata
lumea, cu exceptia tarilor din fosta URSS, pentru dispozitivele medicale puse in functiune si aflate
in utilizare, se efectueaza verificari periodice de catre organisme de evaluare a conformitatii.

Procedura generala de verificare periodica a dispozitivelor medicale

Respectiv, In urma analizelor si cercetdrilor efectuate privind mecanismul de verificare
periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare in conformitate cu
prevederile actelor normative nationale, am modelat pentru inceput o diagrama de flux a procesului
general de verificare care se efectuecazd de catre organisme de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale, acreditate si recunoscute in domeniul dispozitivelor medicale
independente fata de producatori, utilizatori si persoanele care asigurd mentenanta dispozitivelor
medicale. In Figura 1, este descris mecanismul general de verificare periodici pentru organismele
de evaluare a conformitdtii, prin care se stabileste modul de receptionare, determinare si
inregistrare a dispozitivelor medicale pentru definirea parametrilor de performanta si securitate,
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incepand de la analiza comenzii si incheierea contractului, pana la transmiterea raportului de
inspectie catre beneficiar sau utilizator.

Analiza comenzii si Incheierea documentatiei de contractare

v

Analiza cererii si emiterea deciziei de efectuare

v v

Executia verificarilor in sediul Executia incercarilor la locul
organismului instalarii dispozitivului medical

! !

Exprimarea si inregistrarea rezultatelor verificarilor

v

Emiterea raport de inspectie

!

Transmiterea raport de inspectie la beneficiar

Figura 1. Diagrama de flux

Procedura specifica de verificare periodica a Electrocardiografului

Pentru stabilirea metodelor de verificare periodica a dispozitivelor medicale a fost
identificat tipul de dispozitiv medical Electrocardiograf, pentru care la prima etapa au fost
analizate si selectate standardele europene armonizate adoptate in calitate de standarde
moldovenesti si anume: SM SR EN 60601-1:2010 Aparate electromedicale. Partea 1: Cerinte
generale de securitate de bazd si performante esentiale; SM EN 60601-1-8:2014 Aparate
electromedicale. Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de baza si performantele
esentiale. Standard colateral: Prescriptii generale, incercari si ghid pentru sistemele de alarma ale
aparatelor electromedicale si sistemelor electromedicale (Versiunea engleza); SMV EN 60601-2-
51:2010 Aparate electromedicale. Partea 2-51: Cerinte particulare de securitate, inclusiv
performante esentiale, pentru electrocardiografie cu inregistrare si analizare mono si multicanal.
Conform standardelor specifice tipului de dispozitiv medical Electrocardiograf au fost cercetate si
analizate toate metodele atat distructive cat si nedistructive si a fost identificat setul minim care sa
garanteze nivelul de performanta si securitate a dispozitivului medical in vederea utilizarii sigure
si inofensive a acestuia.

Terminologie utilizatd: electrocardiograma: inregistrare vizibilda a semnalelor
bioelectrice activitatii cardiace; electrocardiograf: aparat electromedical cu electrozi asociati,
destinat realizarii electrocardiogramelor detasabile, in scopul diagnosticarii; derivatie: combinatie
de electrozi utilizatd pentru o anumitd Inregistrare ECG; electrod: accesoriu fixat pe o parte
specificatd a corpului pentru a detecta semnale bioelectrice ale activitatii cardiace in combinatie
cu alt electrod sau cu alti electrozi; selector de derivatie: sistem destinat selectarii anumitor
derivatii sl semnalului de test; electrocardiograf multicanal: aparat pentru inregistrarea
simultand a mai multor derivatii ECG. Acest aparat poate sa contind, de asemenea, dispozitive de
fonocardiografie, de Inregistrare a pulsului etc; electrod neutru: punct de referintd pentru
amplificatoarele diferentiale si/sau pentru circuitele de suprimarea interferentelor, care nu fac parte
din nici o derivatie a electrocardiografului; cablu de pacient: cablu multifilar si conectoarele
asociate pentru conectarea electrozilor la electrocardiograf; sensibilitate: raport, exprimat in
mm/mV, intre amplitudinea Inregistrarii si amplitudinea semnalului care o produce; tensiune
standardizata: semnal treapta inregistrat in scopul etalonarii amplitudinii; Tip B — parte aplicata
pentru protectia Impotriva socului electric privind curentul de scurgere prin pacient i curentul
auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF); Tip BF — parte aplicata de tip F pentru
asigurarea unui grad de protectie Tmpotriva socului electric mai ridicat decit la partile aplicate de
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tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal electrofiziologic spre sau de la un pacient);
Tip CF — parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului electric
mai ridicat decit la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

Pentru efectuarea verificarilor periodice sunt necesare simulatoare, cabluri de conectare,
aparat de masura (multimetru), echipamentul suspus testarii, precum si calculator dotat cu soft de
achizitie si prelucrare a datelor masurate.

Initierea verificarii periodice necesitd intdi de toate confirmarea conditiilor normale de
mediu, care trebuie sa se incadreze in urmatorii parametri: Temperatura mediului inconjurator:
(15-35)° C; Umiditatea relativa: (45 - 75) %.

Identificarea metodelor de verificare periodica pentru Electrocardiograf
Pentru verificarea securitatii electrice urmare cercetarilor efectuate conform standardului
SM SR EN 60601-1:2010, este necesar de asigurat conditiile de masurare a tensiunii de alimentare
conform Tabelul 1:
Tabelul 1
Masurarea tensiunii de alimentare Masurat

Intre faza si nul, V

Intre nul si pamantul de protectie, V

Intre pamantul de protectie si faza,V

Rezistenta cablului de impamintare, Q

Pentru dispozitivele medicale de clasa I, conductorul de legare la pamint de protectie
trebuie sd conecteze Tn mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devind active in
cazul unui defect, respectiv fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru
aparate conectate, fie la punctul de contact cu pamantul de protectie pentru aparatele instalate
permanent. Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de
alimentare, in timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale. Daca in
timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sd se admita cd s-a deteriorat
conductorul de legare la pamant de protectie sau cd nu mai sunt adecvate conexiunile.

Pentru verificarea securitatii electrice urmare cercetarilor efectuate conform standardului
SM SR EN 60601-1:2010, au fost selectate citeva metode si anume: puterea absorbitd, curentii de
scurgere spre pamint, curentii de scurgere prin pacient, rezistenta izolatiei, curentii de scurgere la
carcasa si curentii de scurgere auxiliari.

De exemplu, pentru verificarea curentilor de scurgere, la dispozitivele medicale de clasa I,
masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupa ce a fost efectuata, cu succes,
incercarea legarii la pamint de protectie. Metoda in curent alternativ: Dispozitivul medical este
separat de retea si nu necesiti si fie izolat de pamantul de protectie. Intreruptoarele de pe partea
legatd la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii. Metoda in curent continuu: Masurdrile
sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul masuririi aparatul
trebuie sa fie izolat de pamint, cu exceptia conductorului de legare la pamint de protectie al
cordonului de alimentare. In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele
partilor legate la retea trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile
partilor legate la retea in timpul masurarii.

Pentru verificarea parametrilor de performantd, urmare cercetdrilor si analizelor au fost
selectate citeva metode conform standardului SMV EN 60601-2-51:2010: Cerinte pentru
masurarea amplitudinii, cerinte minime de configurare, semnalul de calibrare, acuratetea

De exemplu: pentru metoda caracteristica amplitudine-frecventa, se determind direct prin
masurarea amplitudinii semnalului sinusoidal inregistrat la diferite frecvente, la amplitudinea de
intrare constantd. Sensibilitatea este fixata la 10 mm/mV, viteza de inregistrare este fixata la 25
mm/s pentru frecvente mai jos de 10 Hz, si 50 mm/s pentru frecvente mai sus de 10 Hz. Selectorul
de cablu este setat la pozitia V1 — V6. La intrare aplicdm semnalul sinusoidal cu amplitudinea de
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1 mV cu frecventele de 0.5, 2, 5, 10, 30, 60 ori 100 Hz, daca e specificat de catre producator.
Semnalul inregistrat al amplitudinii este masurat. Amplitudinea semnalelor inregistrate la diferite
frecvente in comparatie cu amplitudinea semnalului inregistrat la 10 Hz trebuie sa fie dupa cum
urmeaza (in procente): de la 0.5 Hz la 60 Hz: intre 90 si 105 % si de la 60 Hz la 75 Hz (ori 60 Hz
la 100 Hz): intre 70 si 105 %. Diapazonul de frecvente intre 100 Hz si 200 Hz (ori 500 Hz) trebuie
verificat, pentru a confirma daca curba de raspuns scade lent si nu are rezonante importante.

Concluzii

Procedurile si metodele determinate de verificare a parametrilor de securitate si de
performantd a dispozitivelor medicale, iar in cazul cercetat a electrocardiografelor au fost elaborate
in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a dispozitivelor medicale si sunt 1n
corespundere cu cele mai bune practici internationale.

Acest lucru va contribui nemijlocit la cresterea calitatii serviciilor medicale, prin faptul ca
urmare evaludrii parametrilor de performanta si de securitate a dispozitivelor medicale conform
noilor proceduri cu aplicarea metodelor stabilite drept rezultat a cercetarilor si analizelor efectuate
va putea fi garantatd utilizarea dispozitivelor medicale sigure, eficiente si calitative.
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