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Rezumat: Pentru ca in sistemul de sanatate din Republica Moldova sa fie realizat obiectivul de
baza, si anume imbunatatirea sanatatii cetdtenilor, sunt necesare resurse financiare si resurse
umane calificate. Pe ldnga cele mentionate, este fundamental sa fie implementat un management
eficient al dispozitivelor medicale, pentru asigurarea cu dispozitive medicale calitative, sigure §i
eficiente, care sa duca la utilizarea corecta a dispozitivelor medicale si la randamentul maxim,
reducerea/evitarea incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale si eficientizarea
mijloacelor financiare. Prin ce va putea fi asigurat un nivel inalt al securitatii si performantelor
dispozitivelor medicale, care sa garanteze siguranta pacientului i a utilizatorului, dar §i cresterea
calitatii actului medical.

Cuvinte cheie: dispozitive medicale, sistem de evaluare periodica, proceduri specifice de
verificare, organisme de evaluare a conformitatii, management a dispozitivelor medicale.

Introducere

Experienta internationald ne demonstreazd cd implicarea resurselor necesare si
implementarea unui management eficient al dispozitivelor medicale, sporesc performanta
dispozitivelor medicale.

Eficientizarea sistemului de management al dispozitivelor medicale trebuie sd fie in raport
cu bunele practici internationale, precum si In conformitate cu cerintele actuale ale institutiilor
medicale din sistemul de sinitate. In asa fel incat si fie garantati durabilitatea dispozitivelor
medicale. Respectiv, pentru ca dispozitivele medicale sa fie durabile, este necesar de a asigura un
nivel nalt al conformitatii parametrilor de electrosecuritate si a parametrilor de performanta.
Respectiv, este primordial sa existe un sistem functional de evaluare periodica a conformitatii
dispozitivelor medicale.

Drept rezultat, sistemul de evaluare periodica a conformitatii dispozitivelor medicale
impreund cu managementul eficient al dispozitivelor medicale, duc nemijlocit la cresterea calitatii
serviciilor medicale, precum si la sporirea sigurantei pacientului si a utilizatorului.

Evaluarea periodica a conformitatii dispozitivelor medicale, la nivel international si
national

Analizand evolutia sistemului de verificdri periodice a dispozitivelor medicale din
Republica Moldova, incepand din 1977 pana in 2018, dispozitivele medicale erau privite drept
mijloace de masurare si respectiv, erau supuse obligatoriu controlului metrologic legal, conform
legii, incepand de la Legea/1864 pentru adoptarea sistemului metric de masuri si greutati, dupa
care, Legea metrologiei nr. 647-XIII din 17.11.1995, si pana astazi, Legea metrologiei nr. 19 din
04.03.2016.

Experienta internationald ne demonstreaza ca pentru dispozitivele medicale se efectueaza
verificari periodice prin incercdri de catre laborator. Iar Incercarile de laborator in diferite tari,
precum Italia, Franta, Olanda, Romania, Japonia, Flvetia, Germania se efectueaza de catre
laborator acreditat la standardul ISO/CEI 17025, conform Fig. 1.
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Figura 1. Modelul 1 practicat la nivel international

Totodatd, la nivel international, verificari periodice prin incercdri, sunt efectuate cu
bioinginerii locali si echipamentele/instrumentele proprii de testare, conform Fig. 2.
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Bioinginerii din cadrul institutiilor medicale
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Figura 2. Modelul 2 practicat la nivel international

Intru atingerea scopului propus si anume implementarea sistemului de evaluare periodica
a conformitatii dispozitivelor medicale in Republica Moldova, am cercetat si studiat, pe de o parte,
verificarea metrologica care era aplicata in Republica Moldova, precum si in trile din fosta URSS,
iar pe de alta parte experienta internationala in tot ceea ce inseamnd verificare periodicd prin
incercari de laborator.

Respectiv, s-a constatat cd verificarea metrologica presupune doar mésurare si nu prevede
de fapt incercare si testare a parametrilor de performanta si securitate, de functionalitate si de
control a alarmelor, ceea ce se aplicd in cazul verificarii periodice prin Incercéri de laborator, la
baza careia stau metodele din standardele dispozitivelor medicale, care se aplica integral la
producerea acestora.

Verificarea periodica prin incercari de laborator, fiind de fapt modalitatea prin care se poate
asigura un nivel corespunzator al parametrilor de securitate si performantd a dispozitivelor
medicale.

De exemplu, verificarea metrologicd la un electrocardiograf, in cazul verificarii
metrologice, presupunea doar verificarea nivelului de zgomot, care era masurat, colectand datele
de pe hartia termoelectrica, conform Fig. 3 si Fig. 4. Cunoscand, totodatd, ca diferite
electrocardiografe si software-uri, pot utiliza combinatii diferite de filtre pentru a reduce zgomotul,
cum ar fi: filtrul de frecventa, filtrul de zgomot de linie de baza, (zgomotele constante, cum ar fi
cele generate de sursa de alimentare electrica, 50 Hz), filtrul de zgomot muscular, filtrul de zgomot
de miscare, filtrul de tip notch si filtrul de derivare.
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Figura 3. ECG cu zgomot

Figura 4. ECG fari zgomot

Conceptul de verificare periodica a conformitatii dispozitivelor medicale, devenit
sistem functional in Republica Moldova

in context, urmare studiilor si cercetarilor realizate, am elaborat conceptul de verificare
periodica a dispozitivelor medicale utilizate in sistemul de sanatate al Republicii Moldova, si
anume ca verificarile periodice sa fie realizate de catre organisme de inspectie, care sunt organisme
de evaluare a conformitatii de stat si private, conform Fig. 5.

Ministerul S#ndtaii

MOLDAC

Figura 5. Conceptul de verificare periodica a dispozitivelor medicale
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Astfel, pentru ca organismele de evaluare a conformitatii s fie admise la efectuarea
verificdrilor periodice a dispozitivelor medicale, acestea trebuie sd fie acreditate conform
prevederilor Legii nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si evaluare a conformitatii.
Totodata, acestea trebuie sa fie ulterior recunoscute de catre autoritatea din domeniu, care este
Ministerul Sanatatii.

Conceptul propus a fost considerat ca fiind cea mai viabild optiune si respectiv, a fost
acceptat pentru aprobare. In baza acestuia, a fost elaborat mecanismul privind verificarea periodica
a dispozitivelor medicale, care a fost aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 966 din 14 noiembrie
2017, pentru aprobarea Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
puse in functiune si aflate in utilizare.

Ulterior, pentru instituirea sistemului de evaluare periodicd a conformitatii dispozitivelor
medicale, a fost necesara determinarea noilor metode de verificare periodica a dispozitivelor
medicale care sa ia In calcul raportul cost-eficientd si sa asigure Indeplinirea setului minim de
incercari nedistructive conform prevederilor standardului, dar 1n acelasi timp s garanteze un nivel
inalt al performantelor si securitatii dispozitivelor medicale.

Au fost studiate standardele pentru 29 de tipuri de dispozitive medicale din Anexa la HG
966/2017. Drept urmare au fost stabilite metodele de verificare periodicd a parametrilor de
securitate generala, de securitate electrica si a parametrilor de performantd, iar in baza acestora au
fost elaborate procedurile specifice de verificare periodicd a dispozitivelor medicale.

Spre exemplu, la acelasi electrocardiograf, comparativ cu verificarea metrologica (unde era
verificatd doar prezenta zgomotului), in cadrul verificdrii periodice prin incercari de laborator,
doar la parametrii de performanta au fost stabilite mai multe metode, precum: determinarea erorii
relative la masurarea tensiunii; determinarea caracteristicii amplitudine — frecventd; determinarea
erorii relative la masurarea vitezei de Inregistrare; determinarea erorii relative la setarea

In baza metodelor stabilite, pentru toate 29 tipuri de dispozitive medicale din Anexa la HG
966/2017, au fost elaborate si aprobate procedurile specifice de verificare periodica, prin Ordinul
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 30 din 12 ianuarie 2018.

Mai cu seamd, s-a reusit crearea, aprobarea si implementarea unui sistem nou si functional
de evaluare periodicd a dispozitivelor medicale, astdzi fiind aplicabil cadrul normativ integral
pentru a putea efectua astfel de verificari periodice a dispozitivelor medicale, la nivel national.

Concluzii

Sistemul de verificare/evaluare periodica a dispozitivelor medicale, este imperial necesar
pentru sistemul de sdnatate al Republicii Moldova, intru asigurarea utilizarii unor dispozitive
medicale sigure. Incepand din 2018, mecanismul de verificare periodici a dispozitivelor medicale
este aplicabil si functional pentru toate institutiile medicale. Totodata, acesta poate fi extins si
dezvoltat, in vederea acoperirii si altor tipuri de dispozitive medicale utilizate.
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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 i sistemelor
electromedicale (Versiunea englezd);

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.

SM EN 62353:2016 ,,Aparate electromedicale. Verificarea recurenta si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM EN 60601-2-25:2016 ,,Aparate electromedicale. Partea 2-25: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru electrocardiografie”

SM EN 60601-2-47:2015 “Aparate electromedicale. Partea 2-47: Cerinte particulare de
securitate, inclusiv performante esentiale, pentru sisteme de electrocardiografie ambulatorie”
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