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ADNOTAREA

La teza de masterat cu tema «Verificarea, validarea si controlul calitdtii dispozitivelor

biomedicale de laborator» elaborate de catre masteranda Grigorita Ana.
Lucrarea cuprinde 3 capitole, 33 figuri, 3 tabele, 15 surse bibliografice si 2 anexe.
Cuvinte cheie: management, trasabilitate, control al calitatii, asigurarea calitatii, inspectie.

Problematica lucrarii: constd in necesitatea asigurdrii trasabilitdtii unititii de masurare in

procesul de determinarea a anumitor parametri testati de catre dispozitivul biomedical.

Realizarea lucrarii s-a bazat pe studiul implementarii standardului ISO 15189:2007 care
stabileste cerintele sistemului de management speciale pentru calitate si competenta
laboratoarelor care activeaza in domeniul medical, fiind unicul document care ia in consideratie

importanta laboratorului medical pentru sanatatea si securitatea pacintului.

In urma studiului efectuat putem spune cu siguranta ca monitorizarea implementdrii cerintelor
acestui standard are un rol important, si trebuie efectuatd in termen, pentru a fi sigur ca
dispozitivul biomedical si-a pdstrat caracteristicile metrologice si ne oferd rezultate exacte in

urma carora personalul medical va stabili diagnosticul corect pentru pacient.

Graficele de control a calitatii prezentate in lucrare sunt dovada ca rezultatele sunt influentate
de un sir de paramentri care dacd nu sunt monitorizati atunci vom oferi rezultate nevalide

transmise pentru a stabili diagnosticul pacientului.



ANNOTATION

of master's thesis with the topic "Verification, validation and quality control of biomedical

laboratory devices" developed by master student Grigorita Ana.
The paper includes 3 chapters, 33 figures, 3 tables, 15 bibliographic sources and 2 annexes.
Keywords: management, traceability, quality control, quality assurance, inspection.

The main aim of the thesis: consists in the need to ensure the traceability of the unit of

measurement in the process of determining certain parameters tested by the biomedical device.

The work was based on the study of the implementation of the ISO 15189: 2007 standard
which establishes the requirements of the special management system for quality and
competence of laboratories operating in the medical field, being the only document that takes

into account the importance of medical laboratory for patient health and safety.

Following the study, we can say with certainty that monitoring the implementation of the
requirements of this standard has an important role, and must be done in time, to ensure that the
biomedical device has retained its metrological characteristics and gives us accurate results that

medical staff will determine correct diagnosis for the patient.

The quality control charts presented in the paper are proof that the results are influenced by a
series of parameters that if not monitored then we will provide invalid results transmitted to

establish the patient's diagnosis.
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INTRODUCERE

Cerintele de calitate Tn zonele sensibile, cum ar fi sandtatea, nutritia sau mediul natural,
sunt reglementate si verificate la nivel national de cétre legiuitor si trebuie sa fie in conformitate
cu reglementarile Tn vigoare.

O lume globalizata are nevoie de un sistem universal de metrologie cu cerinte convenite
la nivel international pentru metodele, instrumentele si conditiile de masurare si care include
proceduri de testare si certificari.

Activitatile metrologice, precum etalonarea, testarea si masurarea sunt elemente care
asigura calitatea industriei si calitatea vietii, activitdtilor aferente si proceselor. Aceasta include

necesitatea de a demonstra trasabilitatea, care este la fel de importanta ca si masurarea In sine.

Atit mediul, cit si factorul uman sunt parametri care au o influentd majord asupra
rezultatelor obtinute cu ajutorul echipamentelor de méasurare in domeniul biomedical. Din acest
motiv si din punctul de vedere al asigurarii continue a calitatii, este necesar sd se efectueze
calibrari repetate.

Asigurarea calitatii in laboratoarele biomedicale este de o importanta fundamentalad pentru
procesul de diagnostic pentru multe boli.

Standardul ISO 15189 (,Laboratoare medicale - Cerinte speciale pentru calitate si

=%

competenta”) a fost elaborat pentru a aborda nemultumirea generala fatd de standardele actuale
din partea celor care lucreaza in sectorul de laborator.

Pentru implementarea Standardului ISO 15189 in Centrele si Laboratoarele din tarile UE
sunt elaborate, aprobate si puse in practica Ghiduri specializate, care permit monitorizarea si

actualizare procedurile.
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