Dispozitive medicale
Modulul 3




Lumea tehnologiei sanatatii

15000 de producatori inregistrati;
10000 dispozitive generice;

> 1000000 produse si brandurti;

$250 billion piata mondiala.

$50 - $200 pe locuitor pe an In UE

1 -3 ani timpul de elaborare

5—7 ani timpul invechire ,de de producere

50% din toate metodele de tratament si diagnostica
folosite astazi nu existau 10 ani in urma,;



Ciclul de viatd dispozitivului medical




Notiuni principale

dispozitiv medical — instrument, aparat, echipament, material
sau alt articol, utilizat separate sau in combinatie, inclusiv
programul de calculator destinat de catre producatorul acestuia
a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau in scop
terapeutic si necesar functionarii corespunzatoare a
dispozitivului medical, destinat de producator sa fie folosit
pentru om in scop de:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni;

- diagnosticare, prevenire, supraveghere, tratament, ameliorare
sau compensare a unei leziuni ori a unui handlcap

- Investigare, nlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui
proces fiziologic;

- control al conceptiei, si care nu isi indeplineste actiunea
principala prevazuta, in/sau pe organismul uman, prin mijloace

farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui
functionare poate fi asistata prin astfel de muloace



Notiuni principale

dispozitiv medical activ — dispozitiv medical a carui
functionare se bazeaza pe o sursa de energie
electrica sau pe orice sursa de putere, alta decit cea
generata de organismul uman sau de gravitafie;
dispozitiv medical implantabil activ — dispozitiv
medical activ care are destinatia sa fie introdus, total
ori partial, prin interventie medicala sau chlrurglcala S
sa ramina implantat in corpul uman sau intr-un orificiu
al acestuia;

accesoriu — articol care, desi nu este un dispozitiv
medical, are destinatia in special de a fi utilizat
impreuna cu un dispozitiv pentru a permite folosirea
acestuia in conformitate cu scopul propus de catre
producator;



Notiuni principale

dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro —
dispozitiv medical care este un reactiv, produs de
reactie, calibrator, material de control, trusa, instrument,
aparat, echipament sau sistem, utilizat separat sau n
combinatie, destinat de producator pentru a fi utilizat in
vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a singelui si
tesuturilor donate, fiind derivate din corpul uman,
exclusiv sau principal, in scop de obtinere a unor
informatii:

- privind starea fiziologica sau patologica ori privind o
anomalie congenitala;

- pentru a determina siguranta si compatibilitatea cu un
potential recipient;

- pentru monitorizarea masurilor terapeutice.

Ex: DM destinate autodiagnosticarii (ex: monitorizare glicemie);
+ analizoare biochimice + reactivi



Notiuni principale

dispozitiv individual la comanda — dispozitiv medical
confectionat conform prescriptiei unui practician
medical calificat care elaboreaza sub
responsabilitatea sa caracteristicile constructive ale
dispozitivului destinat pentru un anumit pacient.
Prescriptia, de asemenea, poate fi emisa de oricare
alta persoana autorizata in virtutea calificarii sale
profesionale.

EX: corsete ortopedice, branturi ortopedice, proteze
mamare externe

Dispozitivul medical produs in serie care trebuie sa
fie adaptat pentru a intruni cerintele

specifice prescriptiei unui practician medical
calificat sau a altel persoane autorizate nu este

considerat dispozitiv individual la comanda;



dispozitiv destinat investigatiei clinice —
dispozitiv prevazut sa fie utilizat de practicianul
medical calificat atunci cind conduce
investigatia clinica, intr-un mediu clinic
adecvat. In scop de realizare a investigatiei
clinice, oricare alta persoana care, in virtutea
calificarii sale profesionale, este autorizata sa
efectueze astfel de investigatii va fi acceptata
ca fiind echivalenta cu practicianul medical
calificat;



Notiuni principale

dispozitiv cu functie de masurare — mijloc
de masurare, echipament, instalatie, material
de referinta care poseda caracteristici
metrologice normate si care furnizeaza
informatii de masurare independent sau in
combinaftie cu unul ori cu mai multe
dispozitive.



Notiuni principale

inregistrare — actiune finalizata cu un document care furnizeaza
dovezi obiective ale activitatilor efectuate sau ale rezultatelor
obtinute in domeniul dispozitivelor medicale;

cerinte esentiale — cerinte stabilite de reglementarile tehnice
nationale in vederea asigurarii securitatii nationale,
inofensivitatii dispozitivelor medicale pentru viata, sanatatea si
securitatea oamenilor, pentru regnul animal si cel vegetal,
mediul ambiant si pentru bunurile materiale in scop de
protectie a intereselor consumatorilor, inclusiv prevenirea
practicilor care induc in eroare consumatorii in ceea ce priveste
compozitia, destinatia, originea, calitatea si inofensivitatea
dispozitivelor medicale;

organism notificat — organism de evaluare a conformitatii,
persoana juridica cu sediul in Republica Moldova, desemnat de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si aprobat
de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de evaluare a
conformitatii dispozitivelor medicale, conform procedurii
stabilite prin hotarire de Guvern;



Notiuni principale

supraveghere in utilizare — ansamblu de masuri prin care se
asigura si se confirma siguranta in functionare si performantele,
conform scopului propus, pe toata durata de exploatare a
dispozitivului medical si de detectare a incidentelor in procesul
de utilizare;

incident — defectiuni care produc sau ar putea produce cazuri de
deces, ranire sau deteriorare grava a starii de sanatate a
pacientului, utilizatorului, persoanelor terte ori care afecteaza
calitatea mediului, precum si defectiuni care, prin repetare,
produc perturbari in activitatea medicala, pierderi materiale, de
timp si de alt caracter;

registru — totalitate a informatiilor documentate, inscrise manual
si/sau in sistemul informational automatizat, despre dispozitive
medicale, producatori si furnizori de dispositive medicale;



Notiuni principale

producator — persoana fizica sau juridica avind
responsabilitatea de a proiecta, produce, ambala si eticheta un
dispozitiv medical pentru punerea lui la dispozifie pe piata sub
numele sau propriu, indiferent daca aceasta operatiune este
efectuata de ea insasi sau de o parte tetra in numele sau
(responsabila cu punerea la dispozitie pe piata). Notiunea se
aplica si persoanelor fizice sau juridice care asambleaza,
ambaleaza, prelucreaza, recondifioneaza si/sau eticheteaza
produse si/sau atribuie acestora destinatia de dispozitiv medical,
cu intentia de punere a lui la dispozitie pe piata sub numele sau
propriu. Notiunea nu se aplica persoanelor care, nefiind
producatori in intelesul acestei definitii, asambleaza sau
adapteaza dispozitie medicale deja existente pe piata pentru un
anumit pacient;

scop propus — utilizare pentru care dispozitivul medical este
destinat, in concordanta cu datele furnizate de producator pe
eticheta, in instructiune si/sau in materiale promotionale
(prospecte comerciale);



Notiuni principale

punere la dispozitie pe piata — furnizare pe piata a
dispozitivelor medicale pentru distributie, consum sau
utilizare in timpul unei activitati comerciale, in
schimbul unei plafi sau gratuit;

introducere pe piata — punere la dispozitie pe piata
pentru prima data a unui dispozitiv medical,
reprezentant autorizat — persoana fizica sau juridica
stabilita in Republica Moldova, special desemnata de
producator si care actioneaza si poate fi contactata de
catre autoritati si organisme imputernicite in locul

producatorului cu privire la obligatiile acestuia
specificate in prezenta lege;



‘ Clasificarea dispozitivelor
medicale

Scopurile
dispozitiv

Ameliorare Monitorizare

elor
medicale




DM: SCOP / UTILIZARE

e Preventie:
~ manusi chirurgicale, masca chirurgicala, echipamente sterilizare,
prezervativ, diafragma, dispozitiv intrauterin...

e Diagnostic-monitorizare:

~ termometru medical, stetoscop, tensiometru, peak-flowmetru,
glucometru, test glicozurie, test de sarcina, test de ovulatie,
...endoscop, echipament RX...

o Terapie (facilitare tratament, ingrijire):

_seringd/ac, cateter, trusd de perfuzie / transfuzie, pompe perfuzabile,
nebulizator, spacer

- echipamente chirurgicale (bisturiu, fire de sutura etc)...

e Ameliorare a unei afectiuni, handicap:

_lentile intraoculare, orteze diverse...

e Inlocuire /modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic

. Proteze diverse, pacemaker



Clasificarea dispozitivelor medicale :

Parametri :

= Destinatie (scop utilizare -indicatii medicale validate)
= Destinatie anatomica (= cale de acces)
= Sterilitate (+ sterile)

= Mod de utilizare (+ reutilizabil / + activ / + invaziv)

= Modalitate de utilizare (+ invaziv : - contact cu pielea intacta /
pielea lezata / orificiu natural / acces chirurgical)

= Durata utilizarii (timp de contact cu organismul uman)
= Natura produsului (materii prime: polimerice, ceramice, Me..)

» Risc de utilizare /vulnerabilitatea organismului



Clasificarea dispozitivelor medicale
Criteriu: sterilitatea

DM utilizare unica DM reutilizabile
DM Consumabile pt tratament/ingrijire: Instrumentar chirurg.
Sterile Seringa/ac, cateter pansamente sterile  metalic: lame de bisturiu,

Instrumentar polimeric: lame de foarfeca chirurg., pensa

bisturiu, sonde de aspiratie

Implanturi (activ/pasiv): stimulator ~ Accesorii diverse pt

cardiac echipamente biomadicale
DM Consumabile de ingrijire: tifon, Echipamente biomadicale si
non- comprese nesterile, pansamente accesorii: masca oxigen,
e elastice, bisturiu electric, endoscop
sterile

Accesorii diverse pt echipamente
biomadicale



Clasificarea dispozitivelor medicale
Criteriu : calea de acces ~ destinatia anatomica

» calea parenterala: seringi/ace diverse, catetere,
aparate de perfuzie/ transfuzie, etc.

» calea respiratorie: sonda nazald cu oxigen, mascd cu oxigen,
sonda pt. aspiratia bronsica, canula de traheotomie, etc.

» calea digestiva: sonda pt. nutritia enterald, sondd duodenald, etc.
»calea genito-urinara: sonda vezicald, punga urind, irigator,

sterilet, etc.
» calea chirurgicala: camera cu cateter implantabil.

- Diverse: pansamente, echipament protectie, etc



Clasificarea dispozitivelor medicale
Criteriu : impactul asupra organismului

DM neinvazive

DM invazive: DM introduse partial/ total in interiorul corpului
printr-un orificiu /traversand suprafata corporala

de tip chirurgical /implantabil.

DM active: orice dispozitiv medical a cirui functionare se
bazeaza pe o alta sursa de putere sau de energie decat cea
generata de organismul uman sau de gravitatie;



Criteriu: de risc

Directivele europene = 18 reguli de clasificare - 4 clase
~ vulnerabilitatea corpului uman/ potentialul riscurilor asociate

- durata utilizare (DM in contact continuu cu pacientul),
- gradul de invaziune,

- partea corpului care intrd in contact cu DM,

- dependenta de o sursa de energie, etc.

USTDA Canadian Medical Devices  European Council Directive clasa IT b:
Device Classifications Regulations 93/42/EEC (MDD) p,,_{;_f,';i,.
Class II Class IV Class II ridieat
Class I Class I Class Tl clasa Il 8: risc
Class I1 Class 1T (lass ITa
clasal
(lass 1 Class I (lass 1 risc mic

- daca DM este destinat utilizarii in combinatie cu alt DM, regulile se aplica separat fiecdruia
- dacd DM se supune # reguli, se aplica regula cea mai stricta (DM= cel mai ridicat grad de risc)



Criteriu: de risc
clasa | - risc scazut

Tip de dispozitiv Exemple
Dispozitiv neinvaziv Stetoscop, tensiometru, mascd
+ functie masurare chirurgicala;

DM colectare lichide org.  recipiente pt proba
pungi pentru stomie,
scutece incontinenta.

Dl\;[ pt 1mul:r1llzarea ciorapi compresivi.
:l: .
LBzl guler cervical,
+
Excentiis materiale pansament: vatd, tifon,

plasturi, comprese absorbante,

DM in contact cu pielea lezata .
pansamente nesterile

(rol barierd/compresie/absorbtie)
Dispozitiv invaziv (utilizare <1h) Manuyi de examinare,

* . . . pungi urinare;
DM invaziv chirurgical

(reutilizabil/utilizare temporara) (/Strumente chirurg.reutilizabile;



Criteriu: de risc
clasa Ila - risc mediu

Tip de dispozitiv Exemple
DM invaziv ace de seringa,
(utilizare intre 1 h — 30 zile) catetere scurte,
truse perfuzie/ transfuzie,
mdnusi chirurgicale,
sonde gastrice,
catetere urinare,
echipamente pt aspiratie,
pompe pt alimentatie artificiala
ace de suturd...




Criteriu: de risc
clasa llb - risc potengial ridicat

Tip de dispozitiv Exemple
Dispozitiv invaziv sonde gastrice, catetere urinare
(utilizare >30 zile) catetere centrale,

materiale de sutura
neresorbabile;

DMﬁ pt autuadmlmbltrare repetata a pen-uri cu insuling;
unei substante medicamentoase
DM care intrd in contact cu pielea

) _ _ _ pansamente moderne:
lezata (plagi cu distrugere a dermului)

(hidrocoloid, hidrogel, alginat...

L

prezervative,

DM pt. contraceptie/preventie BTS _ _
diafragme contraceptive;

Solutie pastrare lentile de contact



Criteriu: de risc

clasa Il - risc ridicat
Tip de dispozitiv Exemple
DM invazive chirurgicale Stenturi vasculare
in contact cu inima, SNC, etc. catetere cardiovasculare,
catetere neumlﬂgfce;

DM din tesut de origine animala  valve cardiace biologice;

catetere impregnate cu heparind,
pansamente cu antibiotic
prezervative cu spermicid,

DM incorporiand ca parte
integranta un medicament

DM implantabile / invazive pe implanturi ] _
termen lung fire de sutura absorbabile,
DIU(sterilet)

diverse proteze




Factorii de clasificare

cat timp dispozitivul este destinat a fi in utilizare continua

in dependenta daca dispozitivul este sau nu
este invaziv sau chirurgical invaziv,

daca dispozitivul este unul implantabil sau activ

in dependenta daca dispozitivul contine sau nu

0 substanta, care in sine este considerata a fi o

substanta medicamentoasa si are o actiune auxiliara celei a
dispozitivului



Clasificarea dispozitivelor medicale

conform duratei

tranzitorie

Durata
de
aplicare

pe termen pe termen
lung scurt

tranzitorie - proiectat pentru utilizare continua pe o perioada de cel mult 60 de
minute;
pe termen scurt - proiectat pentru utilizare continua pe o perioada de cel mult 30 d
zile;
pe termen lung - proiectat pentru utilizare continua pe o perioada de cel putin 30 d
zZile,




Domeniile dispozitivelor medicale

Dispozitive
medicale




Dispozitive invazive

dispozitiv invaziv este dispozitivul care se introduce in
intregime sau partial in interiorul organismului omului fie
printr-un orificiu anatomic, fie prin suprafata
organismului;

orificiu anatomic este orice deschidere naturala a
organismului, precum si pe suprafata externa a globului
ocular sau orice deschidere artificiala permanenta, cum
ar fi o stoma;

dispozitiv chirurgical invaziv - dispozitivul invaziv care
patrunde in interiorul organismului prin suprafata
organismului prin intermediul unei operatii chirurgicale.



Dispozitive medicale active

Dispozitive medicale active - orice dispozitive
medicale a caror operare depinde de o sursa de
energie electrica sau de orice sursa de putere,
alta decit cea direct generata de organismul
uman sau de gravitatie, si care actioneaza prin
transformarea acestei energii.

Dispozitivele medicale destinate sa transmita
energie, substante sau alte elemente de la un
dispozitiv medical activ la pacient, fara modificari
semnificative, nu se considera dispozitive
medicale active.



Cerintele esentiale ale UE catre
dispozitivele medicale amplasate pe
piata de catre statele membre

Cerinte
esentiale

Cerinte privind
proiectarea si
constructia

Cerinte
generale




Cerintele generale prevad ca dispozitivele trebuie
proiectate si fabricate in asa fel incat, in cazul in care
sunt utilizate in conditiile si in conformitate cu
scopul propus, sa nu compromita starea clinica sau
siguranta pacientilor sau siguranta si sanatatea
utilizatorilor sau, in functie de situatie, ale altor
persoane, cu conditia ca orice riscuri care ar putea fi
legate de utilizarea lor sa reprezinte riscuri
acceptabile in comparatie cu avantajele pentru
pacienti si ca ele sa fie compatibile cu un nivel
ridicat de protectie a sanatatii si sigurantei.

Aceasta include:

reducerea, pe cat posibil, ariscurilor de erori in
utilizare, datorate caracteristicilor ergonomice ale
dispozitivelor si mediului in care dispozitivul este

destinat a fi utilizat (proiectare pentru siguranta
pacientului) si

luarea in considerare a cunostintelor tehnice, a
experientei, a educatiei si a formarii profesionale si,
dupa caz, a situatiei medicale si fizice a utilizatorilor
carora le sunt destinate.



Pentru a alege cele mai bune solutil,
producatorul trebuie sa aplice urmatoarele
principii, In ordinea de mai jos:

Sa elimine sau sa reduca, cat de mult posibil,
riscurile de siguranta (proiectare si constructie in
limitele unei sigurante inerente);

in functie de situatie, sa ia masuri de protectie
potrivite, inclusiv sistemele de alarma in cazul in
care este necesar, pentru riscurile care nu pot fi
eliminate;

Sa informeze utilizatorii in privinta riscurilor
reziduale datorate insuficientelor masuri de protectie

adoptate.



Cerinte privind proiectarea gi constructia

Proprietati chimice, fizice si biologice

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa
fie garantate caracteristicile si performantele mentionate
de sectiunea ,Cerinte generale”. O atentie deosebita
trebuie sa se acorde:

alegerii materialelor utilizate, in mod deosebit cu privire
la toxicitate si, in functie de situatie, la inflamabilitate;

compatibilitatii mutuale intre materialele utilizate si
resuturile biologice, celulele si fluidele organismului
uman, luand in considerare scopul propus mentionat al
dispozitivelor ;



Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa fie
eliminate sau reduse la minim, pe cat posibil:

riscul de ranire legat de caracteristicile fizice ale
dispozitivelor, inclusiv raportul volum/presiune,
caracteristicile dimensionale si, in functie de situatie,
cele ergonomice;

riscurile legate de conditiile de mediu care pot fi
mentionate in mod normal, precum campurile
magnetice, influentele electrice externe, descarcarile
electrostatice, presiunea, temperatura sau variatiile de
presiune si acceleratie;

riscurile de interferenta reciproca cu alte dispozitive
utilizate in mod normal pentru investigatii sau pentru
tratamentul administrat;

riscurile legate de imbatranirea materialelor utilizate sau
de reducerea preciziei unui mecanism de masura sau de
control, in cazul in care nu este posibila intretinerea sau
calibrarea (de exemplu, implanturile).



Dispozitive cu functie de masurare

Dispozitivele cu functie de masurare sunt proiectate si fabricate
astfel incat sa asigure un grad suficient de precizie si stabilitate a
masuratorii, in limitele de precizie corespunzatoare si luand in
considerare scopul propus al dispozitivelor. Tolerantele de
precizie sunt indicate de producator.

Scala de masura, de monitorizare gi de afigsare este proiectata in
conformitate cu prlnc;lpule ergonomice si luand in considerare
scopul propus al dispozitivului.

Protectia impotriva iradierii
Generalitat;

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa reduca
expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la radiatji
la nivelul minim compatibil cu scopul propus al dispozitivului, fara
a restrange cu toate acestea aplicarea dozelor indicate n scop
terapeutic sau de diagnostic



Evaluarea conformitéii,:ii

dispozitivelor medicale in cadrul UE

Producatorul asigura aplicarea sistemului
calitatii aprobat pentru proiectarea, fabricarea
si controlul final al produselor respective, in
conformitate cu sistemul de asigurare a
calitatii adica:

Producatorul trebuie sa inainteze unui
organism notificat o cerere de evaluare a
sistemului calitatii propriu.



Punerea la dispozitie pe piata

Dispozitivele medicale pot fi puse la dispozitie pe
piata, puse in functiune sau utilizate numai daca
acestea au fost supuse evaluarii conformitatii si sint
inregistrate in conditiile prezentei leqi, astfel incit sa
nu afecteze securitatea si sanatatea pacientilor,
utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane, precum si
mediul inconjurator.

Producatorii dispozitivelor medicale sint obligatj,
inainte de a pune in functiune si a utiliza dispozitivele
medicale asupra carora au intervenit, sa supuna
aceste dispositive evaluarii conformitatii potrivit
procedurilor de evaluare a conformitatii dispozitivelor
medicale, stabilite prin hotarire de Guvern, care
transpun directivele europene aplicabile la
dispozitivele medicale.



Dispozitivele medicale se comercializeaza, se
distribuie, se pun in functiune si se intretin pentru a
fi utilizate Tn conformitate cu scopul propus.

Dispozitivele medicale trebuie sa intruneasca
cerintele esentiale prevazute de hotarirea de
Guvern care transpune directivele europene
aplicabile la dispozitivele medicale. Dispozitivele
medicale se considera conforme cu cerintele
esentiale in cazul cind corespund standardelor
europene armonizate.



Comisia pentru dispozitive medicale

Comisia pentru dispozitive medicale reprezinta un
organism alcatuit din experti in domenii medicale,
la care pot fi antrenati si experti din alte domenii
decit cel medical.

Comisia pentru dispozitive medicale, impreuna cu
Agentia, organizeaza desfasurarea investigatiei
clinice pe subiecti umani a dispozitivelor medicale,
potrivit reglementarilor in vigoare.

Componenta, organizarea si atributiile Comisiei
pentru dispozitive medicale se aproba prin hotarire
de Guvern.



Atributiile Ministerului Sanatatii

In domeniul dispozitivelor medicale,
atributiile principale ale Ministerului Sanatatii
sint;

a) aproba lista privind nominalizarea

organismelor notificate pe baza propunerilor
inaintate de catre Agentie,

b) elaboreaza si promoveaza politici in
domeniul dispozitivelor medicale.



Licentierea activitatii in domeniul
dispozitivelor medicale

Producerea, comercializarea, asistenta
tehnica si reparatia dispozitivelor medicale,
inclusiv a opticii, se desfasoara in baza de
licenta eliberata de Camera de Licentiere in
modul stabilit de leqgislatie.



Condigiile de licengiere

desfasurarea activitatii licentiate in conformitate cu
cadrul legislativ si reglementar;

asigurarea efectuarii controlului metrologic legal al
mijloacelor de masurare utilizate in domeniul
sanatatii si sigurantei populatiei;

indicarea la loc vizibil a preturilor la marfuri si a
tarifelor pentru servicii intr-o forma clara;

detinerea autorizatiei sanitare, antiincendiare,
ecologice si de securitate a muncii;

dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de
locatiune pentru desfasurarea activitatii licentiate;
dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri,
bioingineri).



Atributiile Agentiei in domeniul DM

autorizeaza, in cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe,
epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, in alte cazuri ce
ameninta sanatatea oamenilor; absenta pe piata a
analogurilor sau a substituentilor dispozitivelor medicale),
punerea la dispozitie pe piata si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale neautorizate in Republica Moldova,
dar autorizate in fara de origine;

autorizeaza programul privind aplicarea procedurii de
investigatie clinica prin utilizarea dispozitivelor medicale
destinate investigatiei clinice; impreuna cu Comisia pentru
dispositive medicale, poate solicita producatorului sau
reprezentantului sau autorizat raportul intocmit la sfirsitul
investigatiel;

participa la elaborarea programelor de standardizare in
domeniul medical in vederea armonizarii standardelor cu
directivele europene pentru dispozitivele medicale;



Atributiile Agentiei in domeniul DM

coordoneaza reglementarile si normativele, cu exceptia
standardelor nationale, referitoare la dispozitivele medicale;

urmareste ca, prin revizuirea reglementarilor si normativelor
privind dispozitivele medicale, sa se respecte normele
europene si standardele internationale armonizate;

respecta recomandarile internationale privind dispozitivele
medicale aparute in alte domenii de activitate daca aceste
recomandari se incadreaza in domeniul reglementat;

coordoneaza activitatea de supraveghere a dispozitivelor
medicale;



Atributiile Agentiei in domeniul DM

dispune masuri provizorii de retragere a dispozitivelor
medicale de pe piata in cazul in care acestea genereaza
Incidente;

limiteaza sau interzice dreptul de utilizare a dispozitivelor
medicale in cazul in care acestea genereaza incidente;

interzice activitatea de productie si/sau de comercializare a
dispozitivelor medicale neinregistrate in cazul in care
acestea sint puse la dispozitie pe piata;
emite avize pentru desfasurarea activitatilor de fabricare,
comercializare, import, reparare, verificare si punere in
functiune a dispozitivelor medicale in conformitate cu
procedurile de evaluare a conformitatii, in vederea inscrierii
persoanelor fizice sau juridice in Registrul activitatilor din
domeniul dispozitivelor medicale;



Atributiile Agentiei in domeniul DM

inregistreaza dispozitivele medicale certificate in Republica
Moldova, dispozitivele medicale cu marcajul CE, certificate
de catre organismele notificate publicate in Jurnalul Oficial
al Comunitatii Europene sau de catre organismele de
evaluare a conformitatii acreditate cu care s-au incheiat
acorduri internationale de recunoastere, cu inscrierea lor in
Registrul dispozitivelor medicale;

acorda certificarea de competenta persoanelor fizice sau
juridice responsabile de punerea la dispozifie pe piata a
dispozitivelor medicale, cu inscrierea lor in Registrul
distribuitorilor autorlzagl de dispozitive medicale;

elaboreaza instructiuni privind conditiile de obtinere a
avizului si a inregistrarilor care urmeaza a fi aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii si publicate in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova;

autorizeaza importul dispozitivelor medicale;
exercita alte atributii stabilite prin lege.



Marcajul SM

Dispozitivele, altele decit cele la comanda sau cele destinate
investigatiei clinice, trebuie sa poarte marcajul SM de
conformitate in momentul punerii la dispozitie pe piata.
Marcajul SM de conformitate trebuie sa fie aplicat pe
dispozitiv sau, dupa caz, pe ambalajul sau steril intr-o forma
vizibila, clara si care sa nu poata fi sters, precum si pe
instructiunea de utilizare. In functie de situatie, marcajul SM
va fi aplicat si pe ambalajul de comercializare.

Marcajul este insotit de numarul de identificare al
organismului notificat care a evaluat conformitatea.

Este interzisa aplicarea unor marcaje sau inscriptii ce pot
induce in eroare parti terte cu privire la semnificatia sau
forma grafica a marcajului SM. Orice alt marcaj poate fi
aplicat pe dispozitiv, pe ambalaj sau pe instructiunea de
utilizare a dispozitivului respectiv, cu conditfia ca acesta sa
nu reduca vizibilitatea si claritatea marcajului SM.



Limba informa’giilor

Informatiile care insotesc dispozitivul medical si sint la
dispozitia utilizatorului si/sau a pacientului vor fi expuse in
limba de stat sau, dupa caz, in limbile de circulatie
international (engleza, rusa).

inregistrarile si corespondenta privind aplicarea
procedurilor de evaluare a conformitatii se intocmesc in
mod obligatoriu in limba de stat.



STANDARDELE IN DOMENIUL
DISPOZITIVELOR MEDICALE

Cerintele esentiale

Cerintele esentiale impuse dispozitivelor medicale sint
cele prevazute in standardele internationale si in cele
nationale.

Standardelepationaleiconexer medicale

Lista standardelor nationale conexe se avizeaza de
catre organismul national de standardizare, se aproba
prin ordinul Ministerului Sanatatii si se publica in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova. Lista
standardelor nationale conexe se reactualizeaza ori de
Ccite ori este cazul.



Supravegherea dispozitivelor medicale

Scopul supravegherii dispozitivelor medicale este de a se
asigura ca producatorul indeplineste in mod corespunzator
obligatiile impuse de sistemul de calitate aprobat.

Producatorul trebuie sa permita organismului notificat sa
efectueze inspectiile necesare, punind la dispozitia acestuia
toate informatiile pertinente, in special:

a) documentatia privind sistemul de calitate;

b) datele stipulate la sectiunea proiectare din sistemul de
calitate, cum ar fi rezultatele analizelor, calculelor,
incercarilor etc.;

c) datele stipulate la sectiunea fabricare din sistemul de
calitate, cum ar fi procesele-verbale ale inspectiilor si
rezultatele incercarilor, datele etalonarii, rapoartele privind
calificarea personalului respectiv etc.

Procedura de supraveghere a dispozitivelor medicale se
stabileste prin hotarire de Guvern.



Incidentele

Dupa efectuarea unei evaluari a incidentului de catre
organismul notificat, altul decit cel care a certificat
dispozitivele medicale, impreuna cu producatorul,
daca este posibil, Agentia, impreuna cu producatorul
sau cu reprezentantul autorizat al acestuia, va lua
masurile necesare prevazute de actele normative.

In cazul Tn care se produc incidente provocate de
necorespunderea dispozitivelor medicale la cerintele
esentiale, de aplicarea incorecta a standardelor sau
de neconcordanta dintre standarde, Agentia va lua
masurile necesare.

In cazul Tn care dispozitivele medicale
necorespunzatoare poarta marcajul CE, Agentia are
obligatia de a anunta Comisia Europeana in termen de
/2 de ore de la data constatarii.



Responsabilitatea pentru supraveghere

Raspunderea de a supraveghea dispozitivele medicale in
utilizare revine utilizatorilor gsi are ca scop asigurarea
calitatilor initiale, a securitatii si a unui nivel de performanta
conform scopului propus. In acest sens, utilizatorii au
obligatia:

de a institui si de a aplica un program de supraveghere a
dispozitivelor medicale care sa ia in calcul riscul, domeniul
de utilizare si complexitatea acestora;

de a asigura verificarea periodica, intretinerea si repararea
dispozitivelor medicale;

de a comunica producatorilor si Agentiei orice incident
produs in timpul utilizarii;
de a raporta Agentiei toate dispozitivele medicale existente

in unitate, inregistrate in evidentele contabile ca mijloace
fixe, indiferent de modul de procurare a acestora.



Actiuni in cadrul supravegherii

Agentla la masurile de retragere de pe piata sau de
interzicere a utilizarii dispozitivelor medicale, conform
reglementarilor aprobate prin hotarire de Guvern.

Masurile specificate la alin. (1) se comunica imediat
partii interesate. Aceasta are obligatia sa informeze
Agentia despre remedierile posibile si despre limita de
timp necesara acestor remedieri.

producatorul ori reprezentantul sau autorizat trebuie
sa aiba posibilitatea sa isi expuna punctul de vedere,
cu exceptia cazului in care consultarea directa nu este
posibila, deoarece masura trebuie luata urgent, fiind
astfel pusa in pericol sanatatea si securitatea
pacientilor si/sau a utilizatorilor.

Producatorul ori, dupa caz, reprezentantul sau
autorizat are obligatia de a asigura servicii si piese de
schimb pentru dispozitivele medicale pe care le pune
la-dispozitie pe piata pe o perioada de 10-ani.



SANCTIUNI

incalcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea
disciplinara, materiala, civila, contraventionala sau, dupa
caz, penala, potrivit legislatiei.

in cazul contraventiilor, organul de control poate dispune si
suspendarea activitatii de producere si/sau de punere la

dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale.

Constatarea contraventiilor si aplicarea amenzilor
contraventionale se fac de personalul Agentiei si de
personalul organismelor notificate, imputernicite in acest
scop.



BAZA DE DATE

Registrul de stat al dispozitivelor medicale

Pentru evidenta dispozitivelor medicale supuse
evaluarii conformitatii, a producatorilor si furnizorilor
de dispozitive medicale se instituie Registrul de stat
al dispozitivelor medicale conform prevederilor
legale. Responsabil de crearea si administrarea
Registrului de stat al dispozitivelor medicale este
Ministerul Sanatatii.



Punerea pe piata si utilizarea dispozitivelor medicale

Din 14 iunie1998 - aplicare Directiva 93/42/CEE

- inscriptionare cu marcaj european de conformitate :

= aplicare - fabricant
- Tnainte de punerea pe piata
= auto-certificare (DM classe 1) :

+ nr. identificare (XXXX) al acestuia:

- **¥inscriptionare cu  marcajul national
de conformitate CS = DM au fost supuse evaluarii
conformitatii de catre un organism notificat

= Procedura certificare prin Organism abilitat de ANC < ‘
XXXX



Marcajul C.E.

= obligatoriu pt toate DM (exceptie DM la comanda si DM pt investigatii clinice)
- valabil 5 ani / reinnoit
- permite libera circulatie a dispozitivelor medicale in tarile UE

« pasaport european » « garantie de securitate »

= atestd indeplinirea  ” exigentelor esentiale” prevazute in Directiva
93/42/CEE//+ Hotararea 190/2003:

P asigurarea securitatii pacientului sau a utilizatorului/ lipsa
riscurilor excesive in raport cu ameliorarile clinice asteptate,

P proiectarea si constructia dispozitivelor ~ principiile de
siguranta, /nivelul de dezvoltare tehnologica in domeniu

P atingerea si mentinerea performantelor dispozitivului medical
P asigurarea unui informarii utilizatorului.

Aplicare: pe dispozitiv sau pe ambalajul ce asigura sterilitatea
acestuia, pe ambalajul comercial §i pe instructiunile de intrebuintare.



Etichetare + instructiuni

= informatii necesare sigurantei utilizatorului

numele sau numele comercial, adresa producatorului;
cuvantul "'steril’’, pentru dispozitive livrate steril;
numarul lotului precedat de cuvantul "lof"" / nr. de serie,
anul / luna pana la care dispozitivul poate fi folosit in siguranta;
inscriptia "de unica utilizare” pt. DM destinate unei singure utiliziri;
inscriptia "la comanda' pentru dispozitive la comanda;
inscriptia "exclusiv pentru investigatii clinice” pt. DM destinate
investigatiilor clinice;
conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;
instructiuni speciale de utilizare;
atentionari si/sau precautii necesare;
anul de fabricatie pentru DM active;
metoda de sterilizare (~ cazl).

Aplicare: simboluri grafice



Etichetarea DM si instructiunile de utilizare
semnificatia simbolurilor grafice:

= informatii necesare intrebuintarii produsului in conditii de securitate

Atentie, cititi

| . , documentatia!
Unica intrebuintare

Data fabricatiei

LOT .
= B

" Nr. lotului Nr. seriei
.::.-.J Consultati instructiunile

! de utilizare
L REF

Data expirarii Nr. referinta




Etichetarea DM: semnificatia simbolurilor grafice

STERILE

Sterilizare prin cildura

uscata

STERILE

STERILE

W

Sterilizare prin caldurad
umeda

STERILE I Hz02 I

Sterilizare cu vapori de
peroxid de hidrogen

Steril

IETEFIILEl A |

Sterilizare prin procedee
aseptice

NON-STERILE

STERILE EQ

Sterilizare cu oxid de etilena

> TERILE [

Sterilizare prin radiatii

STERILE GAS

Sterilizare cu plasma
gazoasa



Etichetarea DM: semnificatia simbolurilor grafice

y g N
! AN

e

Limita de temperatura intre 8
A se pastra ferit de A se pastra ferit de
umiditate caldura si lumina
Limita superioara & on I.‘f ‘ I V D
de temperatura Utilizare doar cu

prescriptie medicala DM pt. diagnostic IV

Limita inferioara

fragil reciclabil
de temperatura



Precautii de conservare si utilizare a DM

Asigurare conditii recomandate de producator (to, umiditate, lumina...)

DM sterile - se verifica:
» Integritatea ambalajelor inainte de intrebuintare
- DM steril nu se utilizeaza daca ambalajul este deteriorat (umezit)
» Data de expirare = verificare cu regularitate

Etichetarea si instructiunile de intrebuintare = citire cu atentie

OBS: Orice indicatie eronata / omisiune / insuficienta in instructiunile de
intrebuintare fac obiectul unei declaratii de materiovigilenta.



VIGILENTA - SECURITATE SANITARA

~ produse de sanatate
= Medicamente —

Farmacovigilenta
Materii prime de uz farmaceutic
» Dispozitive medicale — Materiovigilenta
DM de diagnostic in vitro Reactovigilenta
» Produse de sange — Hemovigilenta
= Produse celulare cu utilizare terapeutica
(organe, tesuturi, celule, etc) — Biovigilenta

« Produse cosmetice —> Cosmetovigilenta



Materiovigilenta- definitia termenilor

e dispozitiv medical suspect = DM care ar fi putut contribui
sau ar putea fi cauza unui incident sau care nu functioneaza
la parametrii pentru care a fost proiectat.

* accident = caz in care pacientul a decedat, necesita
spitalizare, reclama interventie medicala / chirurgicala in
vederea prevenirii unui pericol permanent etc.

* incident = circumstanta care a generat un disconfort.
* risc incident = neprodus/ ~ interventie adecvata



Materiovigilenta
CE semnalam /raportam

» reactii nocive si nedorite care se produc in timpul utilizarii unui DM
conform cu destinatia sa

P toate disfunctionalitatile sau toate abaterile de la caracteristicile
sau de la performantele unui DM

P toate indicatiile eronate, omisiunile si instructiunile incomplete
ale manualului de utilizare sau intretinere

Obs : incident nu implica deces /degradarea grava a starii de sanatate a pacientului

Raportari / Semnalizari:
1. obligatorii
2-facultative



Materiovigilenta

Raportari obligatorii

- Informatii privind existenta unui incident/ risc de incident

cauzat de un DM care poate genera sau este susceptibil de a
genera moartea sau degradarea grava a starii de sanatate a unui

pacient, unui utilizator sau unui tert.
pacientul /utilizator/tert

- a decedat;

- ar fi putut deceda;

- s-a constatat deteriorarea grava a starii de sanatate;
P consecinta:
- afectiune/ handicap/ leziune permanenta
- interventie medicala / chirurgicala

- rezultate examinari inexacte ~diagnostic/tratament eronat



Materiovigilenta

Raportari facultative

- in cazul reactiilor nocive/nedorite - fara a implica eroare de
utilizare (de manipulare);

- in caz de nefunctionare sau uzura anormala a DM;

- In cazul incidentelor determinate de modul de utilizare,
instructiuni eronate / incomplete

OBS: raportare = preferabild/precautie:
- cazuri incerte
- frecventa incidentelor

+ riscuri de incident = evitare /atentionarea persoanelor implicate



Materiovigilenta

NU ESTE NECESARA declaratia in cazurile de :
- nerespectare a informatiilor privind masurile de siguranta
= consilierea pacientului (apartinatori)

explicare + informatii scrise + asigurarea receptarii + intelegere
= comunicare cu pacientul // rolul farmacistului

- nerespectare a instructiunilor de utilizare
modificare a DM

- evolutia naturala a starii de sanatate a pacientuui
- cauze externe (inundatii, incendii, etc).

- Insatisfactia personala a utilizatorului



Materiovigilenta - ORGANIZARE

¢ Instanta europeana
¢ Sistem national de
materiovigilenta
¢ = integrat la nivel european
e national
+ AMDM +
Comisia nationala DM
e local

- corespondenti locali de
materiovigilenta

- personal sanatate
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Materiovigilenta

» necesitatea coordonarii activitatilor si cooperarea
autoritatilor nationale.

» semnalarea incidentelor care se produc ca urmare a
utilizarii unui dispozitiv medical = obiectul unor informari
reciproce inregistrate intr-o banca de date = EUDAMED

» Scop:imbunatatirea sigurantei pacientilor din intreaga lume



