
   

 

 

Managementul tehnologiei 

medicale 
studiu de  caz 

Spitalul de Obstetrică şi Gicologie “ Cuza Vodă “ Iaşi 

Centrul Regional de Terapie Intensiva Neonatală 



HTM System 

Components of proposed HTM 
System 

HTM 

 Software 

F 

I 

N 

A 

N 

C 

E 

S 

 



Three European Directives regulate the marketing and 
putting into service of medical devices  

 

 Active Implantable Medical Devices (AIMDD) 
- Directive 90/385/EEC - OJ L189/ 20.7.90 
    

 Medical Devices Directive (MDD) 
- Directive 93/42/EEC - OJ 169/ 12.7.93  
    

 In Vitro Diagnostic Directive (IVDD)  
- Directive 98/79/EC - OJ331/ 7.12.98  
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0079:EN:HTML


 HG 911/11.08.2005 privind stabilirea condiţiilor de introducere 
pe piaţă şi de punere în funcţiune a dispozitivelor medicale 
(transpune Directivele 93/42/EEC, 2000/70/EC, 2001/104/EC, 
2003/12/EC).  MO 785/30.08.2005. 

 Hotărârea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea condiţiilor 
de introducere pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale 
pentru diagnostic in vitro (transpune Directiva 98/79/EC); MO 
555/01.08.2003 

 Hotărârea Guvernului nr. 344/2004 privind stabilirea condiţiilor 
de introducere pe piaţă şi/sau de punere în funcţiune a 
dispozitivelor medicale implantabile active (transpune Directiva 
90/385/EEC); MO 304/06.04.2004 

 Hotararea Guvernului nr.382 / 28 aprilie 2005 privind 
introducerea specificatiilor detaliate pentru dispozitivele medicale 
produse pentru utilizarea tesuturilor de origine animala  

 Ordinul ministrului sănătăţii nr. 311/2004 privind stabilirea 
specificaţiilor tehnice comune pentru dispozitivele medicale 
pentru diagnostic in vitro (transpune Decizia Comisiei 
2002/364/EC). MO 413/10.05.2004 

ROMANIAN LEGISLATION 



ROMANIAN LEGISLATION 

 Ordinul ministrului sănătăţii şi familiei nr. 547/2003 pentru 
aprobarea Normelor metodologice privind desemnarea 
organismelor care realizează evaluarea conformităţii 
dispozitivelor medicale; MO 408/11.06.2003 

 Ordinul ministrului sănătăţii  nr. 1099/2003 pentru aprobarea 
Listei organismelor recunoscute care efectuează evaluarea 
conformităţii dispozitivelor medicale; MO 861/04.12.2003 

 Ordinul ministrului sănătăţii nr. 355/2004 privind aprobarea 
Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde 
europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive 
medicale pentru diagnostic in vitro; MO 343/20.04.2004 

 Ordinul ministrului sănătăţii nr. 1219/2005 pentru modificarea 
Ordinului ministrului sănătăţii nr. 355/2004 privind aprobarea 
Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde 
europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive 
medicale pentru diagnostic in vitro. MO 1047/24.11.2005 



ROMANIAN LEGISLATION 

 Ordinul ministrului sănătăţii nr. 356/2004 privind aprobarea 
Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde 
europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive 
medicale; MO 326/15.04.2004 

 Ordinul ministrului sănătăţii nr. 535/2004 privind aprobarea 
Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde 
europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive 
medicale implantabile active. MO 438/17.05.2004 

 Ordinul ministrului sănătăţii nr. 962/14.09.2005 pentru 
înlocuirea anexei la Ordinul ministrului sănătăţii nr. 535/2004 
privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române care 
adoptă standarde europene armonizate ale căror prevederi se 
referă la dispozitive medicale implantabile active. MO 
846/19.09.2005 

 Hotărârea Guvernului nr. 382/28.04.2005 privind introducerea 
specificaţiilor detaliate pentru dispozitivele medicale produse prin 
utilizarea ţesuturilor de origine animală. (transpune Directiva 
2003/32/EC)MO 412/16.05.2005. 
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REGIONAL CENTER IN IASI 

 Design medical devices 

 Maintenance 

 Training users and technical staff 

 

WORKSHOPS IN 5 HOSPITALS 
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Feasibility Study - 
financial 

The ‚Iceberg‘- Effect in 

Medical Technology 
Purchase Cost 

Installation 
cost 

Consumables  
  (re-agents, sensors,  
                           etc...) 

Training (user and 

maintenance staff) 
Preventive 

Maintenance 
Safety and 

Function 

Checks 

Repairs 
Depreciation 



 În prezent în sistemul sanitar românesc nu exista 
preocupare pentru acest tip de activitate, multe dispozitive 
funcţionând sub standardele de securitate, sau acolo unde 
există posibilitatea, sunt cheltuite fonduri imense pentru 
asigurarea unei mentenanţe periodice când acest lucru 
poate fi realizat de către persoane instruite. 

 
 Orice disfuncţionalitate a unui dispozitiv tehnic medical 

nesemnalat şi neremediat la timp poate duce la accidente cu 
repercursiuni grave în practica medicală. 

 
 Mentenanţa dispozitivelor medicale în România este 

reglementată de ORDINUL  Nr. 1.662 din 27 septembrie 2007 
privind controlul prin verificare periodică  a dispozitivelor 
medicale puse în funcţiune şi aflate în utilizare. 
 



 

 Beneficiile existenţei unei plan de management privind 
mentenanta echipamentelor medicale  sunt următoarele:  

  Îmbunatatirea performanţei operaţionale prin stabilirea 
de priorităţi şi evitarea întârzierilor 

  Evaluarea priorităţilor lucrărilor pentru optimizarea 
manoperei şi a consumului de materiale în vederea reducerii 
costurilor operaţionale 

  Simplificarea planificării activităţilor, elaborarea şi 
executarea bugetului prin accesarea istoricului intervenţiilor 

  Monitorizarea programelor de mentenanţă preventivă 
pentru asigurarea respectării conformităţii cu standardele 
interne sau cu reglementările legale 

  Posibilitatea de evaluare a stării de uzură a 
echipamentelor (plan de scoatere din functiune) 
 



 Toate dispozitivele medicale necesită întreţinere regulată 

şi eficace ca să funcţioneze corect şi să respecte 

specificaţiile lor de proiectare.  

 Consecinţele unei întreţineri ineficiente pot fi imense în 

ceea ce priveşte îngrijirea pacientului, moralul 

personalului şi managementul timpului. Astfel de 

consecinţe sunt adesea trecute cu vederea sau greşit 

calculate, deoarece defectările dispozitivului nu sunt doar 

o cauza de timp pierdut dar au şi un efect direct asupra 

pacientului.  

 Prin urmare, importanţa unei întreţineri eficiente pentru a 

reduce apariţiei unor astfel de incidente este foarte mare. 

 



 O intretinere eficienta poate fi realizata de catre o persoana 
specializata, si anume bioinginerul sau departamentul de 
inginerie clinica , dupa caz. 

 Bioinginerul are urmatoarele indatoriri: 

 -Va detine o bază de date  cu dispozitivele medicale, toate 
informaţiile necesare cu privire la aceste dispozitive, precum 
şi protocoalele de întreţinere pentru acestea. 

 -Va realiza, de asemenea,un istoric  de reparare şi întreţinere 
al fiecarui dispozitiv. 

 -Va creea programe de întreţinere optima pentru dispozitive. 

 -Va  efectua un raport de întreţinere / procesele de reparare 

 -Astfel, va preveni / minimiza eşecurile posibile în viitor. 

 -Va oferi un inventar al dispozitivelor medicale, piese de 
schimb şi consumabile pentru fiecare dispozitiv. 

 
 



 Am realizat un studiu de caz  folosind un model de 
mentenanţă si management al dispozitivelor medicale 
conform ISO 9001, aplicat in cadrul  Centrului Regional 
de Terapie Intensiva Neonatală din cadrul Spitalului de 
Obstetrică şi Gicologie “ Cuza Vodă “ Iaşi.  

 Acest Centru este echipat cu un numar de aproximativ 
406 dispozitive medicale , ce sunt întreţinute şi gestionate 
de un singur bioinginer medical , angajat in ianuarie 
2010. 

 Pentru a putea demonstra eficienta unui bioinginer in 
cadrul acestei sectii de terapie intensiva , va prezentam o 
comparare a costurilor de mentenanta a echipamentelor 
medicale din sectie : anul 2007 vs 2010. 

 



Costurile de mentenanta echipamente medicale anul 2007 



• Concluzionand , in anul 2007 intretinerea a unui numar de 350 echipamente medicale  

a costat 318.085 lei ,  in conditiile in care acest spital nu beneficia de serviciile unei 

persoane specializate. 

• Interventiile asupra dispozitivelor medicale au fost efectuate doar de catre 

reprezentantii  autorizati ai firmelor de service. 



• Mentionam ca in anul 2010 aceasta sectie de Terapie Intensiva beneficiaza de serviciile  

unui bioinginer medical specializat pe intretinerea echipamentelor medicale. 

Costuri mentenanta echipamente medicale anul 2010 



• Asa cum se observa din acest raport in anul 2010 , desi numarul echipamentelor 

medicale  a crescut , costurile de intretinere au scazut la  68,9%. Acest lucru se datoreaza 

unei mentenante de tip preventiv corect instituita si aplicarea unei mentenante  de tip 

corectiv eficienta. 



 

 

 

 Cheltuieli 2007 pentru 350 echipamente 

318.085 lei (100 %) 

 

 Cheltuieli 2010 pentru  406 echipamente 

219.264 lei (68,9 %) 



 Cheltuieli medii 2007 / echipament 

908,81 lei (100 %) 

 

 Cheltuieli medii 2010 / echipament 

540,05 lei (59.4 %) 

 



 Exceptand faptul ca au scazut semnificativ 
costurile intretinerii echipamentelor medicale, 
s-a constatat si o scadere a infrastructurii 
alocate dispozitivelor medicale. 

 Daca inainte de a exista persoanal specializat 
pentru managementul tehnologiei medicale 
se incheia contract de service tip abonament 
cu toate firmele de service specializate pe 
fiecare echipament in parte , dupa angajarea 
unui specialist nu a mai fost nevoie de aceste 
contracte.  

 S-au incheiat contracte doar cu interventie la 
cerere ,costurile reducandu-se semnificativ. 



 

 O alta mare problema care aparea atunci 
cand nu exista  persoanal specializat , era 
faptul ca se achizitionau piese de schimb 
si consumabile incorecte si care nu se 
potriveau cu tipul de dispozitiv medical si 
cu necesitatile sectiei. 

 Din momentul angajarii unui bioinginer s-
a redus numarul de piese de schimb si 
consumabile achizitionate.  

 



 
 

 REZULTATE: 
 

 Reducerea costurilor de mentenanta corectiva , prin 
aplicarea unei mentenante tip preventiv corecta. 

 
 Reducerea costurilor contractuale cu firmele specializate in 

ceea ce priveste intretinerea echipamentelor medicale. 
 
 Eliminarea timpilor morti in functionarea echipamentelor 

medicale. 
 
 Cresterea gradului de siguranta a personalului utilizator si 

a pacientilor. 
 
 Eficientizarea serviciilor medicale prin instruirea 

personalului medical utilizator. 


