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

Active Implantable Medical Devices (AIMDD)
- Directive 90/385/EEC - O] L189/ 20.7.90

Medical Devices Directive (MDD)
- Directive 93/42/EEC - 0]J 169/ 12.7.93

In Vitro Diagnostic Directive (IVDD)
= Directive 98/79/EC - 0]J331/ 7.12.98



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:EN:HTML
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
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0079:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0079:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0079:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0079:EN:HTML

HG 911/11.08.2005 privind stabilirea conditiilor de introducere
pe piata si de punere in functiune a dispozitivelor medicale
(transpune Directivele 93/42/EEC, 2000/70/EC, 2001/104/EC,
2003/12/EC). MO 785/30.08. 2005.

Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor
de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro (transpune Directiva 98/79/EC); MO
555/01.08.2003

Hotararea Guvernului nr. 344 /2004 privind stabilirea conditiilor
de introducere pe piata si/sau de punere in functiune 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
srodrse pantru stitizarea tesuturilor :Ie ')r""r‘e 2nimala

CraindonirLsoraidl sancksi 280, 24504 plivind sabilirea
specmcatulor tehnice comune pentru dlsp02|t|vele medicale
pentru diagnostic in vitro (transpune Decizia Comisiei
2002/364/EC). MO 413/10.05.2004



Ordinul ministrului sanatatii si familiei nr. 547 /2003 pentru
aprobarea Normelor metodologice privind desemnarea
organismelor care realizeaza evaluarea conformitatii
dispozitivelor medicale; MO 408/11.06.2003

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1099/2003 pentru aprobarea
Listei organismelor recunoscute care efectueaza evaluarea
conformitatii dlsp02|t|velor medicale; MO 861/04.12.2003

Ordinul ministrului sanatatii nr. 355/2004 privind aprobarea
Listei cuprinzand standardele romane care adopta standarde
europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro; MO 343/20.04.2004

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1219/2005 pentru modificarea
Ordinului ministrului sanatatii nr. 355/2004 privind aprobarea
Listei cuprinzand standardele romane care adopta standarde
europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro. MO 1047/24.11.2005



Ordinul ministrului sanatatii nr. 356/2004 privind aprobarea
Listei cuprinzand standardele romane care adopta standarde
europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive
medicale; MO 326/15.04.2004

Ordinul m|n|struIU| sanatatii nr. 535/2004 privind aprobarea
Listei cuprinzand standardele romane care adopta standarde
europene armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive
medicale |mplantab|Ie active. MO 438/17.05.2004

Ordinul ministrului sanatatii nr. 962/14.09.2005 pentru
inlocuirea anexei la Ordinul ministrului sanataFu nr. 535/2004
privind aprobarea Listei cuprinzand standardele romane care
adopta standarde europene armonizate ale caror prevederi se

refera la dispozitive medicale implantabile active. MO
846/19.09.2005

Hotararea Guvernului nr. 382/28.04.2005 privind introducerea
specificatiilor detaliate pentru dispozitivele medicale produse prin

utilizarea tesuturilor de origine animala. (transpune Directiva
2003/32/EC)MO 412/16.05.2005.
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Utilizator | |

Parola | |

Inregistreaza

':x) Updates are ready for your computer
Click here to download these updates.
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= Adauga_echipament

Producator
Furmizor
Model

Tip

Marca
Denumire
Serig
Inventar
Destinatie

Localizare de baza

Localizare secundara

Data achiztie [11/18/2007 ~

Pret |

Sfarsit garantie [11/16/2007 B

Deta inrariin serviciu | 11/16/2007 =
( Iniredu Datele ]
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&l Documentl - Microsof...

2 ? AT -:-:-:l i a o




_Adauga date | Vizualizare date  Erori
Echipament

Piese »

Producator

Furnizor

Cereri de interventii
Interventie preventiva

Interventie

Utilizator
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11/16/2007

Page 1of1

Inventar

Fumizor

Echipament

Maodel
Tip
Marca
Denumire
Serie
Localizare
Destinatie_de baza
Destinatie secundara
Data cumparare
Data serviciu
Sfarsit garantie
Pret

Amenic Supreme
Ardo

Masa resuscitare prematuri
043 5513
Spitalul Cuza Voda lasi

Centrul regional de terapie neonatal
rezerva prematuri 1

11/01/2004
01/15/2005
03/11/2006
33500

Producator

Nume
Adresa
Telefon

Contact

Toda Trade Romania

Str Mihai Eminescu, Nr50 - 54, 5

0722 356 304

Anca Zaharia

MNume Ardo Medical AG
Adresa Gewerbestrasse 19
Telefon +41 041754 70 70
Contact Fax +41 041 754 70 71

s Start
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| Total Page No.: 1

| Zoom Factor: 100%
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s Start

Invertar echipamenit |

Data intervertisi | 11/16/2007

Tipul intervertiei

Cine realizeaza interventia

Piese schimbate

MNumar de piese utilizate

Descrierea operatiilor

[ Adauga datele ]
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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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In prezent in sistemul sanitar rominesc nu exista
preocupare pentru acest tip de activitate, multe dispozitive
functionand sub standardele de securitate, sau acolo unde
exista posibilitatea, sunt cheltuite fonduri imense pentru
asigurarea uneli mentenante periodice cand acest lucru
poate fi realizat de catre persoane instruite.

Orice disfunctionalitate a unui dispozitiv tehnic medical
nesemnalat s1 neremediat la timp poate duce la accidente cu
repercursiuni grave in practica medicala.

Mentenanta dispozitivelor medicale in Romania este
reglementata de ORDINUL Nr. 1.662 din 27 septembrie 2007
privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare.



Beneficiile existenter unei plan de management privind
mentenanta echipamentelor medicale sunt urmatoarele:

Imbunatatirea performantei operationale prin stabilirea
de prioritati si evitarea intarzierilor

Evaluarea prioritatilor lucrarilor pentru optimizarea
manoperel si a consumului de materiale in vederea reducerii
costurilor operationale

Simplificarea planificarii activitatilor, elaborarea si
executarea bugetului prin accesarea istoricului interventiilor

Monitorizarea programelor de mentenanta preventiva
pentru asigurarea respectarii conformitatii cu Standardele
Interne sau cu reglementarile legale

_Posibilitatea de evaluare a starii de uzurda a
echipamentelor (plan de scoatere din functiune)



Toate dispozitivele medicale necesita intretinere regulata
s1 eficace ca sa functioneze corect si sa respecte
specificatiile lor de proiectare.

Consecintele unel intretineri ineficiente pot fi imense in
ceea ce priveste Ingrijireca pacientulul, moralul
personalului si managementul timpului. Astfel de
consecinte sunt adesea trecute cu vederea sau gresit
calculate, deoarece defectarile dispozitivului nu sunt doar
0 cauza de timp pierdut dar au si un efect direct asupra
pacientulul.

Prin urmare, importanta unei intretineri eficiente pentru a
reduce aparitie1 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 baza de date cu dispozitivele medicale, toate
informatiile necesare cu privire la aceste dispozitive, precum
si protocoalele de intretinere pentru acestea.

-Va realiza, de asemenea,un istoric de reparare si intretinere
al fiecarui dispozitiv.

-Va creea programe de intretinere optima pentru dispozitive.
-Va efectua un raport de intretinere / procesele de reparare
-Astfel, va preveni / minimiza esecurile posibile in viitor.

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



Am realizat un studiu de caz folosind un model de
mentenantd SI management al dispozitivelor medicale
conform I1SO 9001, aplicat in cadrul Centrului Regional
de Terapie Intensiva Neonatala din cadrul Spitalului de
Obstetrica si1 Gicologie ““ Cuza Voda * Iasi.

Acest Centru este echipat cu un numar de aproximativ
406 dispozitive medicale , ce sunt intretinute si gestionate
de un singur bioinginer medical , angajat in lanuarie
2010.

Pentru a putea demonstra eficienta unui bioinginer iIn
cadrul acestei sectil 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

AMaint.
. Tipul de dispoz itiv Producator Modd Q Cot/am
Cri. - 2B
[LeiBON
! | Patut incakzit neonatologis Drzrhledela Babythearm B0 WE 12 512
1 Dragsmr Babwlos 8000+ NIE 250 5
entilator naona trumidific stor +Fizharf Dzl AEU 28087
3 | CPAP neonstolosie+umidficator  EME METL PA-METI0 4 10.063
4 | CPAPneonamlomiz Fizher &Fyksl Naopuff g Yk
§ | Incubetor cu oxizen Hill-Fom Tzolstts CI000 Intenzive § 18,768
§ | Tncubstorbasic Hill-Foom Izpletta C2000 Basic o 14 320
) Lampa fototerspis Hill-Fom Mlicno-Lita 11 4.030
B | hlzz= radizne Ardo Amenic Supreme ] 10.470
® | Kit rezuecitars axting Riisch Larym gnckop 8 132
10 | Kit rezpecitare extine Lazrdal Resuscitstor o 3
11 | Kit resuec itars baza Rizxch Larnmekop 41 TOD
12 | Kit sespscitass bars Laerdal Fozzuscitator 41 L8
13 | Monitorfiziclomic multiperam Nelloor N5500 10 o280
14 | Phy=iologic monitor{badaids) Siemans 5C T 2 10.341
15 | Phy=iolosic monitor{portabls) — Walloor N3500 1 1.004
16 | Pulsomimetrn Wealloor W35 with Oxilx 20 5.330
17 | nlonitorapnes Caz Wadical 511 H Bzby 4 1786
18 | Tenziomstro alactonic Homedica CAS hModal 740-1 4 1.480
1% | Pomps da parfuzis Braen Parfuzor compact 5 30 7.008
20 _'.'I_.gpifa[m Ardo PEILIUS ] 270
21 | Lamps de examinar Waldmann Halux 5 FX 4 184
) Nlzdala Symphony standasd 2
Pomps de lapts VErEion 603
13 | Analizor gaza Bawer Ruzpidlab 348 1 2
24 | Centrifeza GE Microhe zmatocrit Cont 20 1 166
25 Memitor glucoza Abbott Pracizion Xz Blood 1 5t
26 | Ulrzzonogrsf Philips EnWizor C 1 15.603
27 | Maza flux laminar L&EM LFH 06.09 1 o010
2B | Transluminator GB Transheminator 18 4 1 382



29 Cortomigen Nufer Omvdoms 45 0
30 Monitor oxigen Nufar MIG00 10 1.064
31 Pompa slimentstis enterals Two Kangamo 624 4 431
31 Analizor bilirubina Nufar BILIMED 1 230
33 Oftslmoscop Hainz Omaza 100 1 186
34 Inszmlati= zpa sterila 1 ]
35 Insmlatis sersteril 1 20.930
3§ Insmlatia sarcondifionat 1 11048
3T Inzglstis sermedicel HTP Hill Fom 1 0
3t Insmlati= vacuum HTP Hill Fom 1 38.501
30 Inszmlstis oxizen medical 1 0
40 Incubatords transpodt Hill Fom Dragss 1 18.173
41  Azpirator AmedsEmwell 1 108
41 Incubatorou onizn Hill Fom Tzolstta 1 13.407
43 Ventilator Drrzeger n 3 37411
44 DPompa de pasfuzis BErzun g 2108
45 Apsrstradiolozis Siemens 1 5.580
45 Nz radiang Ameds Amenic 1 TATE
47 Wlzza resuscitare Ameda 5 10.044
4% Reflotren 1 643
49 Ventilator g1z hfo 1 16.627
30 Monitorssg 1 ]

TOTAL AN 2007 350 J18.08%

 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

Maint .
M. Tipul de dispoz itiv Producator Medd Qi Co/am
Crt. - 2010
[Lei]RON
1 | Patut incakit neonatologis Dragerhladala Esbytherm E000 WE 11 2519
2 Didger Eabrylog 8000 - ME 850 5
“Wentilator neoma t+umidificator +Fizherf Pzl AET 10345
3 | CPAP neonstologie+umidificator  EME LIG6T2 PA-NE T30 4 2063
4 | CPAP nzonstologie Fizher&Dvkal Maopuff g 0
3 | Incubator cu oxigen Hill-Faam Izplatts C2000 Mtensive 14 12867
8 | Incubetorbasic Hill-Fam Izplats C2000 Basic 2547
T | Lzmpa foroterapis Hill-Fiom Micro-Lits 11 4030
2 | hlzz= madizng Ardo Amenic Supreme & 3470
& | Kit rezuzcitars sutine Rilach Larymgpekop 231
10 | Eit respecitars axtins Lazrdal Feazuscitator o o5
11 | Kit r2suscitare baza Ritsch Lzrwm apskop 41 7o
12 | Kit resuscitars baza La=rdal Fiesuscitaior 41 956
13 | Meniter fizickoic multiperam Melloor NI300 20 L2ED
14 | Puboximetrn Weallcor M350 with Omidlx 35 5350
153 | Monitor apnes Caz hadizal 511 H Baby 4 2TEE
18 | Tenziometre slactonic Homedica CAS Modsl 740-1 4 1450
17 Pompa de parfuzia Braun Perfissor compact 5 3D TD0%
1B | Aspirstor Ardo PRINUS & 270
19 | Lampa de sxaminans Waldmenn Halux 5 FX 4 184
el hl=dala Symphony stendasd g
Pomgas de lapts verzion &03
21 | Anslizor gaze Bawer Fapidlzh 348 1 2484
22 | 1rzsonoersf Philips EnVizor C 1 0
13 | Mz=s flux laminer L&EM LFH 0600 1 10
24 | Cortomigen Wufer Orgpdiomes 45 4]
25 | nlonitor omizen Nufer NS00 10 0
16 | Pompa alimentatie entarala Two Kangaron 624 4 [
27 | Analizor bilkubine Nufer EILIMED 1 0
1R | Oftslmoscop Hzins Omaga 100 1 186
20 | Inzmlatia spa sterils 2 L]




30 | Inzmlatiz a2 ateril Stariflux 1 0530
31 | In=mlati= 27 condifionat 1 11545
31 | Inzmlatiz 21 medical HTP Hill Fom 1 0
33 | In=mlati= vaooum HTP Hill Fom 1 38501
34 | Inzmlatis omiz=n medical 1 0
35 | Incubator da transpodt Hill Foom Dyagsr 1 1260
36 | Azpirator AmedaEgwall 1 104
3% | Pompa de parfuziz Braun Brzun FiM 10 219
40 | Aparatradiologs Sismenz 1 5580
41 | hlz=z radizng Ameda Amenic 1 TATE
1 | hiz=s resacitane Ameda § 10044
43 | Beflotron 1 645
44 | Ventilztor hfio SLE 200D 1 0
45 | Momnitor 22z 3 0
4§ | Ventilztor HED Laoni 1 0
47 | Ventilztor HPD SLE 504 l 0
48 | Ventilztor HED 3100 A . 0
42 | Anazlizor da zaze zanzvine Mova 1 0
50 | Wentilztor Fabian 3 12784
51 | SIPAP Infant Flow 4 0378
52 | Lamgi fototerapie Bilibad 3 0
53 | Caxdiomonitor Dazh 250 5 0
TOTAL AN 2010 406 2198264

* 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
Ssi 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  servicilor ~ medicale  prin  instruirea
personalului medical utilizator.



