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Tehnologil Medicale(sanatatii)

,<dispozitive, medicamentele,procedurile
medicale si chirurgicale — precum i
cunostintele asociate cu acestea —folosite In
prevenirea, diagnosticarea si tratamentul unei
boli, ulterior gi in reabilitare, si sistemele
suport si organizationale in care este oferita
asistenta.”

Organizatia Mondiala a Sanatatii



mportamta M TS

.... fara facilitati functionale, echipament
medical si medicamente, nu conteaza daca
cunostintele, abilitatile si personalul sunt
Inalt calificate, oferirea serviciilor nu va fi
la nivel Inalt.

OMS (Organizatia Mondiala a
Sanatatil) Raportul Sanatatii Mondiale
2000




In ciuda miliardelor de dolari cheltuite in filecare an
pe dispozitive si echipamente medicale.majoritatea

farilor inca duc lipsa managementulul acestor
dispozitive, cum ar fi datele despre procurarea
acestora, nemaivorbind de o politica integrala in
ceea ce priveste aceste dispozitive.In jur de 95% din
tehnologiile medicale in tarile in curs de dezvoltare
sunt Importate, multe din ele nu corespund
cerintelor sistemelor nationale de sanatate.

Pana la 50% din echipament nu este utilizat, fie din
cauza intretinerii sau a lipsel pieselor de schimb,
deoarece sunt prea sofisticate, sau din simplul motiv
ca personalul medical nu stie cum sa il foloseasca.
medicale si reprezinrta o cheltuiala deplorabila a
resurselor.



Spitalele care deservesc necesitatile in tarile in curs
de dezvoltare adesea nu au intentia sa ntretina si
sa repare echipamentul lor medical in termenii fie a
personalului calificat, fie a echipamentului adecvat
de testare si calibrare. Costurile serviciilor
procurate de la reprezentantele producatorilor de
obicel sunt extrem de mari In aceste tarl.
Intretinerea necorespunzatoare a echipamentelor
din spitale poate de asemenea fi periculoasa pentru
viata.

—  AMRF (Fundatia Americana pentru Resurse Medicale)




Asigurarea realizarii drepturilor cetatenilor la
servicii medicale de calitate ramine a fi o prioritate
in activitatea institutiei medico-sanitare
ntemporane. Cali rviciilor pr
dependenta de baza tehnico-materiala a institutiilor
medico-sanitare, dotarea cu dispozitive
medicale/aparataj , precum si de competenta
profesionala a personalului (factorul uman).

Evaluarea experientei globale in domeniu a
demonstrat, ca dispozitivele medicale performante
reprezinta partea indispensabila a actului medical
in prevenirea, diagnosticarea corecta si tratarea
unor maladii ce ocupa primele pozitii in structura
mortalitatii si morbiditatii. Utilizarea eficienta a
acestora presupune, in mod prioritar, sporirea
numarului de investigatii si tratament cost eficiente
si calitative.



intretinerea, verificarea si managementul
dispozitivelor medicale au devenit
prioritare in politica de sanatate a multor
state, multe studii dovedind ca prin politici
coerente in aceste domenii se poate
imbunatati raportul cost/eficientei utilizarii
tehnologiilor medicale avansate, creste
siguranta pacientilor si nu in ultimul rand
creste calitatea actului medical.



Gradul de dotare a MSP cu dispozitive
medicale/aparataj performant si asigurarea unui nivel
corespunzator de profesionalism al cadrelor medicale

reprezinta instrumentele-chele Tn asigurarea bunel
functionari a sistemului de sanatate si exercita un
impact direct asupra eficacitatii functionale a
sistemului, asupra calitatii serviciului si gradului de
satisfacere a beneficiarului.

Una din acfiunile directionate spre consolidarea bazei
tehnico-materiale a institutilor medico-sanitare, care
urmeaza sa produca efectul imbunatatirii acesteia,
este dotarea institutiilor respective cu dispozitive
medicale performante.

Dispozitivele medicale costisitoare nu sint utilizate la
un randament optim, existind oportunitati reale de
imbunatatire a exploatarii acestora. Nu se
monitorizeaza in mod adecvat randamentul utilizarii
dispozitivelor medicale, ceea ce determina imposibila
corectarea tendinfelor negative de utilizare a acestora
la un nivel redus.



[Lumea tehnologiel sanatatii

15000 de producatori inregistrati;

10000 dispozitive generice,

> 1000000 produse si branduri;

$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;



Ce este Managementul Tehnologiel
Medicale?

Aduna informatii de baza despre echipament;

Planifica nevoile tehnologice si aloca fonduri
suficiente pentru ele;

Procura modele potrivite si le instaleaza efectiv;
Ofera resurse suficiente pentru a le folosi;
Opereaza cu ele in siguranta;

intretine si repara echipamentul;

Decomisioneaza, lichideaza si inlocuieste
pieselor nesigure si invechite;

Se asigura ca personalul are abilitatile necesare
pentru a folosi corect echipamentul



Problemele si dificultatile privind
MDM

Sistemul de sandtate nu dispune de un document strategic in

reglementari tehnice, standarde minime de dotare a IMSP de
diferite nivele.

Planificarea achizitiilor de dispozitive medicale nu este
fundamentata pe calcule si analize obiective.

Dispozitivele medicale costisitoare nu sint utilizate la un
randament optim, existand oportunitati reale de imbunatatire
a exploatarii acestora.

Lipsa Managementului Dispozitivelor Medicale, care include
toate actiunile necesare pentru a asigura o utilizare eficienta a
dispozitivelor medicale.

Institutiile medicale nu au capacitati si mijloace necesare de
intretinere si reparare a dispozitivelor medicale din dotare,
atala_tb de personal, cat si de dispozitive adecvate de testare si
calibrare.

Inexistenta regulamentului de perfectionare continua
obligatorie pentru utilizatorii si specialistii care activeaza in
domeniul deservirii, comercializarii si punerii in functie a
dispozitivelor medicale.

Lipsa actelor normative de reglementare a domeniului
respectiv, precum si a unui sistem eficient de monitorizare si
evaluare a MDM in IMSP.



Beneficiille Managementului Tehnologiel
Sanatatii

Institutiile medicale pot oferi un serviciu complet, care nu este
impiedicat de tehnologii ne-functionale;

Echipamentul este folosit corect, intretinut corect si asigurat;

Personalul utilizeaza la maxim echipamentele, urmand procedurile
scrise si buna practica;

Institutiilor de servicii de sanatate le este pusa la dispozitie
informatii de incredere despre:

Starea functionala a echipamentului;
Performanta serviciilor de intretinere;

Practica si abilitatile personalului implicat in utilizarea
echipamentelor;

Personalul controleaza investitiile financiare imense in echipament
si aceasta duce la un serviciu mai calitativ si mai eficient;



MTM — Politica de Intretinere

Factori Generali pe Intretinere

Cauzele defectelor si accidentelor cu
echipamentul medical

10% Defectiuni tehnice
30% Strategie inadecvata de intretinere
60% Greselile utilizatorului

— m 80/20 (70/30) Regula:

80 % din problemele de intretinere pot fi
rezolvate cu 20 % din resurse



Economiile ce pot fi obtinute cu ajutorul
unui MTM efectiv

Planificare / Politici
Lipsa standardizarii

Achizitionarea echipamentelor sofisticate -
personalul de mentinere si operare nu dispun
de capacitatile necesare

Costuri aditionale de 30 — 50% pentru piese de
schimb sofisticate gi servicii de mentenanta
costisitoare

20 — 40% din echipament nu este utilizat



Procurare

Impactul asupra echipamentului prin diferite
constructii situate langa echipamente, ne
planificate la etapa initiala de licitatie

Modificatii suplimentare si completari necesare
pentru 10 — 30% din echipament
incapabilitatea de a specifica corect si planul total
de necesitati in timpul licitatiei si procurarii
echipamentului

Costuri ne planificate 10 — 30%



Training
Incapacitatea de a utiliza echipamentul de

catre personalul de intretinere si operare

Pierderea a 30 — 80% din timpul potential de
functionare

Operarea si mentinerea

Timpul excesiv “de sedere ” a echipamentului

duce la absenta procesului de mentenanta,

Incapacitatea de a-I repara si lipsa pieselor de
___ schimb

20 — 35 % din echipament este scos din utilizare



Exemplu 1. Sterilizator electric, model portativ orizontal

Supus procesului de mentenanta

Nu este supus procesului
de mentenanta

Efectele

Durata medie de viata =12
ani, daca mentenanta este
efectuata corespunzator

Scos din uz dupa 5
ani de utilizare —

Fara procesul de
mentenanta, pierdeti 7
ani din viata potentiala a

echipamentului

Dup 12 ani va fi necesar un
nou sterilizator. Pretul
pentru o unitate = 3.500 $

Dupa 12 ani va fi
necesar de 2,4
sterilizatoare noi.
Pretul = 8.400 $

Efectuand procesul de
mentenanta, veti amana
reinvestitia pentru
urmatorii 7 ani. Fara
procesul de mentenanta,
sterilizatoarele costa
aproximativ 4.900 $

Mentenanta
echipamentului necesita in
mediu 5 % din pretul de
achizitie pe an= 2.100 $
pentru 12 ani

Pentru
mentenanta nu
este inclus nici un
cost.

Costurile de mentenanta
sunt mai putine decat
costurile sterilizatoarelor
aditionale ce sunt
necesare pentru
replasare (schimb) daca
mentenanta nu are lor

Costul totul =5.600 $

Costul total
=8.400 $

obtineti un beneficiu
economic considerabil =
2.800 %




Mentenanta

Inspectie si mentenanta preventiva (IMP),
mentenanta corectiva (MC)

( Maintenance \
| |
IPM Corrective
| maintenance
| |
Inspection Preventive
maintenance

\_ .




Testarea de acceptare

Inspectia initiala realizata asupra unei
componente a echipamentului medical tnainte de
darea in exploatare a acestuia. Atunci cand
dispozitivul ajunge pentru prima data in institutia
medicala, el este verificat pentru a vedea daca
corespunde ordinului de achizitie, functioneaza
conform specificatiilor tehnice, daca a fost
planificata instruirea pentru utilizatori si daca
dispozitivul este instalat corect. Daca este
disponibil un sistem de management
computerizat de mentenanta (CMMS), dispozitivul
este inregistrat in CMMS.



Calibrare

Unele echipamente medicale, in special, cele cu
iesire de electricitate terapeutica (de ex.
defibrilatoare, aparate de electrochirurgie,
stimulatori de terapie fizica, etc.) trebuie sa fie
calibrate periodic. Aceasta inseamna ca este
masurat nivelul energiei electrice si, daca exista o
discrepanta fata de nivelul indicat, trebuie sa fie
facute ajustari pana cand dispozitivul va
functiona conform specificatiilor tehnice.
Dispozitivele care fac masurari (de ex.
electrocardiograf, echipament de laborator,
cantar, analizoare ale functiei pulmonare, etc.), de
asemenea, necesita calibrare periodica pentru a
asigura exactitate conform standardelor.



Inginer clinic

Specialist care sustine si imbunatateste
asistenta medicala prin aplicarea
abilitatilor ingineresti si manageriale in
tehnologia medicala (Colegiul American
de Inginerie Clinica). In timp ce un inginer
clinic este un inginer biomedical
specializat, termenii se inlocuiesc adesea
unul pe altul.



Departament/grup de inginerie

[ \ 4

Ingineri/tehnician sau echipa de
Ingineri/tehnicieni responsabili de managementul
si mentenanta echipamentului medical. In
dependenta de context si tara, acest departament
sau echipa pot avea un sir de denumiri. Unele din
ele sunt: ,,departament de inginerie biomedicala”,
,departament de mentenanta a echipamentului
medical”, ,,unitate de management al
echipamentului medical”, etc. In acest document,
folosim mai des termenul departament de
inginerie clinica.



Mentenanta corectiva (MC)

Proces folosit pentru a restabili
integritatea fizica, siguranta si/sau
performanta unui dispozitiv dupa o
defectiune. Mentenanta corectiva si
mentenanta neprogramata sunt
considerate echivalente ale termenulul
reparatie. In prezentul document, acesti
termeni se inlocuiesc unul pe altul.



Defectiune

Nerespectarea cerintelor de performanta
sau siguranta si/sau incalcarea integritatii
fizice. O defectiune este corectata prin
reparatie si/sau calibrare.



Inspectie

Inspectia se refera la activitati programate
necesare pentru a asigura faptul ca
componentele echipamentului medical
functioneaza corect. Include atat inspectii
ale performantei cat si ale sigurantei.
Acestea au loc impreuna cu mentenanta
preventiva, mentenanta corectiva sau
calibrarea, dar pot fi realizate sica o
activitate separata programata la anumite
Intervale.



Inspectie si mentenanta
preventiva (1IMP)

IMP se refera la toate activitatile
programate necesare pentru a asigura ca
toate componentele echipamentulul
medical functioneaza corect si sunt bine
intretinute. IMP include inspectie si
mentenanta preventiva (IMP).



Inspectii ale performantei

Aceste activitati testeaza starea functionala a unui
dispozitiv medical. Testele compara performanta
dispozitivului in raport cu specificatiile tehnice
stabilite de catre producator in manualul de
exploatare. Aceste inspectii nu au drept scop
extinderea duratei de de viata a echipamentului,
ci doar evaluarea starii acestuia. Inspectiile
performantei mai sunt numite si ,,inspectii de
asigurare a
performantei’”.



Mentenanta predictiva

Aceasta activitate implica o tehnica de prezicere pentru a
determina rata defectiunilor anumitor tipuri de componente
ce pot fi schimbate (de ex. baterii, supape, pompe, sigilii).
Intervalul de mentenanta este stabilit astfel incat
componentele sa fie inlocuite inainte de a se defecta,
asigurand functionarea sigura in continuare a
echipamentului. In asistenta medicala, acest lucru este
facut in primul rand intr-o institutie, care dispune de un
numar mare de dispozitive medicale de la un singur
producator sau model.



Mentenanta preventiva (MP)

MP implica mentenanta realizata pentru a extinde viata
dispozitivului si a preveni defectarea. MP, de obicei, este
programata la anumite intervale gi include activitafi
concrete de mentenanta precum lubrifierea, curatarea (de
ex. a filtrelor) sau inlocuirea componentelor care se uzeaza
(de ex. rulmenti) sau care au o durata de viata mai scurta
(de ex. tuburile). Procedurile si intervalele, de obicei, sunt
stabilite de catre producator. In cazuri deosebite,
utilizatorul poate schimba frecventa pentru adaptare la
conditiile ecologice locale. Mentenanta preventiva este
numita uneori ,,mentenanta planificata” sau ,,mentenanta
programata’”. Acesti termeni se pot inlocui unul pe altul in
prezentul document.



Reparatie

Proces de restabilire a integritatii fizice,
sigurantei si/sau performantei unui
dispozitiv dupa o defectiune. Poate inlocui
termenul mentenanta corectiva.



Inspectii ale sigurantei

Sunt realizate pentru a asigura faptul ca dispozitivul este
sigur din punct de vedere electric si mecanic. Aceste
inspectii pot include si verificari ale sigurantei fata de
radiatie sau gaze periculoase si poluanti chimici. Atunci
cand sunt facute aceste inspectii, rezultatele sunt
comparate cu standardele nationale sau regionale, precum
si cu specificatiile producatorului. Frecventa inspectiilor
sigurantei poate fi diferita de cea a inspectiilor planificate
ale mentenantei si performantei si se bazeaza, de obicei, pe
cerintele normative.



Inginerie Clinica si
Managementul
Tehnologitlor Medicale

Managementul Tehnologiilor Medicale




Obiective

incadrarea activitatilor in normele nationale
(europene) silocale cu privire la managementul
tehnologlel medicale.

Incadrarea actiunilor de utilizare si service in
normele recomandate de producatorii
dispozitivelor medicale in cadrul unei strategii de
mentenanta adecvata dispozitivului;

Reducerea utilizatii inadecvate a tehnologiilor
moderne si asigurarea disponibilitatii continue ,
effective a echipamentului medical adecvat
pentru serviciile din domeniul sanatatii;

Monitorizarea activitatii de mentenanta,
corectarea greselilor, elaborarea de protocoale
specifice, predictia costurilor;



Componentele sistemulul

MTS
Software

dle /,'e,.e
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Componentele de intrare MTM




Componentele de iesire MTM




HTP — Politica de Intretinere —
Sistem de referinta

Servicii Tnalt specializate Servicii tehnice specializate
Reparatii foarte complexe Externe
Examinarea echipamentului Companii private

Servicii Tehnice

Mentenanta corectiva : :

y Atelier regional
Reparatii complexe Lo,
Reparatii electronice/ Companil private

) In-house HMU
computerizate

Mentenanta preventiva In-house HMU

IRepa;atii I\lee baza, Tratining, e c t ompanii private sau
nventar, Managemen n-nouse Lompetence mixte sau ambele

Mentenanta de Curatare,folosirea atenta,
ciatre utilizator teste de functionare si de pre-utilizare




MANAGEMENTUL DIPOZITIVELOR

MEDICALE

Resursele Umane

MENTENANTA

Cotsumabile

Dispozitive de
Testare

Piese de schimb

Mentenanta
Corectivd

Mentenanta
Preventiva

Spatiu fizic (ofic,

Procurin

MANAGEMENT

Fommuiare de

Inventaniere Lurcm

Lita Pieselor de
Schimb

Plaml MPP

Planul de
procuran

Lizta de
Consumabie

Plamil de
casare

atelier)




Siguranta dispozitivelor medicale

Dgfgptla}re Etapa de
mitiala uzare

Stare
functionala

Rata de defectare

Time




Ciclul de viata al dispozitivului
medical

Producere / Procurare J

Casare

Ciclul de

o Acceptare J
viata

Operare si Monitorizare / Mentenanta J




Ciclul de mentenanta

Inregistrare /
Inventariere

Monitorizare /

Ciclul de mentenanta
Evaluare d

Inspectia J

MPP / Reparatie JJ




Ciclul de management al consumabilelor si
al pieselor de schimb

Tnregistrare /
Inventariere

Ciclul de _
Management al Inventarle_rea
) ) stocului
Consumabilelor si d
Procurare Pieselor de Schimb

|

Estimare



Stiluri de mentenanta

Mentenanta interna (efectuata in cadrul
institutie

Mentenanta externalizata

Tip Descriere
- Contract la chemare: Institutia medicald contacteaza agentul prestator de
servicil de mentenantd la necesitate.
- Contract permanent: Specialistul subcontractat se afla permanent in
cadrul institutie1 pentru prestarea serviciilor.

Mentenanta mixta



Recomandari conform categoriei de
dispozitive medicale

Categoria
dispozitivului Tipul dispozitivului (exemplu) Recomandari
medical
» : : Contract de mentenanta cu
Tehnologii TC, angiograf, analizator automat de roducitoral sa ’
sofisticate spectru larg, etc. protu !

reprezentantul autorizat DM

Tehnologii medii

Aparat general de raze X, fluoroscop,
aparat mobil de raze X, monitor pentru
pacient, unitate de electrochirurgie,
ventilator, etc.

Mentenanta internd, daca sunt
resurse umane si instrumente
suficiente pentru aceasta

Tehnologii simple

Pompa de aspiratie, lampa
chirurgicala, etc.

Mentenanta internd




Analiza SWOT ,puncte Forte

Calitatea inalta a actului medical ca rezultat al mentenantei
corespunzatoare a dispozitivelor medicale efectuata de catre
specialistii D/SIBM,;

Timpul de reactionare rapid in caz de defectare a dispozitivelor
medicale;

Remedierea rapida a defectiunilor DM;

Instruirea continua a personalului medical de catre specialistii
D/SIBM;

Monitorizarea utilizarii DM;

Planificarea optimala a necesarului de dispozitive medicale,
consumabile si piese de schimb;

Motivarea inginerilor din institutile medicale in prestarea
serviciilor calitative;

Implementarea tehnologiilor noi in institutiile medicale



Puncte slabe

Necesitatea modificarii organigramei IMSP
pentru asigurarea functionarii D/SIBM;

Insuficienta resurselor financiare a IMSP-
urilor pentru asigurarea activitatii D/SIBM.



Oportunitati

Acordarea serviciilor de mentenanta altor institutii
medicale;

Posibilitatea de implementare corecta a MDM in alte
institutii medicale;

Posibilitatea de a utiliza dispozitive si tehnologii de ultima
generatie;

Capacitatea institutiilor educationale din tara de a asigura
numarul necesar de bioingineri medicali calificati;

Prin aparitia D/SIBM va creste calitatea serviciilor oferite de
catre companiile private si se vor micsora costurile (aparitia
concurentei);

Posibilitatea cresterii capacitatilor bioinginerilor medicali
prin accesul la resurse informationale / educationale



Amenintari

IMSP ar putea alege alt furnizor de servicii
de mentenanta decat D/SIBM;

Insuficienta curenta a bioinginerilor
medicali calificati pe piata de servicii;
Limitarea accesului inginerilor D/SIBM la

informatia tehnica autorizata cu privire la
dispozitivele medicale.



STRATEGIA DE MENTENANTA

Mentenanta la nivel de utilizator

Presupune utilizatori competenti (cunoasterea normelor
medicale si tehnice de utilizare a dispozitivului) - informare
si trening prealabil al utilizatorilor ( autorizare, acreditare

), acces permanent la informatii de utilizare a dispozitivului
(pliante cu rezumatul functiilor, manualul de utilizare,
telefon, chat cu personal autorizat).

Respectarea normelor de verificare si utilizare.

Respectarea normelor specifice de intretinere, curatare si
sterilizare.



Structura organizatorica MTM




Grup de Lucru MTM

Directorul serviciilor medicale/clinice;
Directorul serviciului de suport;
Responsabilul de procurare si aprovizionare;
Responsabilul de finante;

Reprezentanti de la echipamentul medical si de la
atelierele de intretinere;

Reprezentanti ai utilizatorilor din diferite domenii;
Membri co-optati;



Responsabilitati

Elaboreaza si implementeaza strategia de management a tehnologiilor
medicale;

Identifica necesitatilor medicale si elaboreaza planurile de achizitie a
dispozitivelor medicale;

Organizeaza achizitia si pastrarea accesoriilor, consumabilelor si
pieselor de schimb;

Asigura indeplinirea activitatilor de mentenanta si reparatie, eficienta
echipei MTM ;

Elaboreaza propuneri privind planificarea si coordonarea bugetului,
personalului, achizitiilor si transport;

Asigura implementarea Sistemului Informational al managementului
sanatatii, inclusiv inventarierea;

Elaboreaza si implementeaza strategii de dezvoltare a capacitatilor in
domeniul motivarii personalului,comunicarea
eficienta,incurajari,training specializat;

Implementeaza impreuna cu personalul responsabil ,reguli si
proceduri, utilizind discutii, grupuri de lucru, atiliere de lucru, training;

Asigura comunicarea, supravegherea si suportul, monitorizarea si
evaluarea activitatilor ce {in de managementul a tehnologiilor
medicale;

Asigura dezvoltarea resurselor umane si training pentru personalul
tehnic si utilizatori



Responsabilitatile utilizatorilor

—i—Esteresponsabt-destarea
echipamentului, accesoriilor si
consumabilelor cu care lucreaza;

Isi asuma responsabilitate personala
pentru a asigura ca echipamentul
functioneaza corect si cunosc toate
tehnicile de operare,;

Isi asuma responsabilitate personala

__pentru folosirea corecta a consumabilelor

ntr-un mod ne —irositor;

Isi asuma responsabilitate personala
pentru asigurarea ca opereaza cu
echipamentul in siguranta si stie
procedurile de brotectie corecte:



Responsabilitatile utilizatorilor

Iisi asuma responsabilitatea pentru ingrijirea
zilnica si curatirea echipamentului pe care il
folosesc cu detergentii chimici recomandati;

Isi asuma responsabilitate pentru a monitoriza ca
echipamentul functioneaza corect si ofera
rezultatele asteptate, raporteaza orice esec
imediat echipei MTM prin intermediul Sefului de
sectie;

Asigura ca au fost adusi la cunostinta sa
indeplineasca aceste sarcini, in caz ca este
necesar un Training pe viitor, scrie o cerere la
Seful Sectiei;

Isi asuma responsabilitatea pentru conformarea
la regulamentul local de siguranta;



Sefil de sectii

sant responsabili de echipamentul din sectiile
lor;

se asigura ca echipamentul este folosit bine —
cu alte cuvinte daca e curatat, verificat,
calibrat, folosit corect si in siguranta si este
pastrat in siguranta;

Se asigura ca personalul are suficiente
capacitati de operare pentru utilizarea
corecta, atenta si sigura a echipamentului;

raporteaza prompt greselile catre Echipa
MTM,



Manageriit MTM

se asigura ca personalul tehnic efectueaza
verificarile preventive si ofera Training
periodic utilizatorilor;

Se asigura mentenanta preventiva;

se asigura ca echipamentul este in stare
functionala;

se asigura efectuarea reparatiilor de baza;
se asigura ca echipamentul este lichidat

corect la sfarsitul perioadei de
functionare;



Departamentul Inginerie Biomedicala

Raspunde de mentenanta preventiva pentru aparatura
medicala din sectia, sub directa coordonare a sefului de
sectie;

Asigura monitorizarea tehnica a inventarului de
echipamente medicale din sectie prin completarea fisei
tehnice a dispozitivului medical si a jurnalului de utilizare si
service;

Repara echipamente/sisteme biomedicale la nivelul sectiei,
conform dotarilor tehnice ale spitalului si nivelului de
autorizare, cu respectarea normelor de service in vigoare;

Face propuneri, pe cale ierarhica, care sa permita realizarea
unui management eficient al serviciilor de testare, calibrare
si reparare a echipamentului medical;

Colaboreaza cu serviciile tehnice externe cu care spitalul
are contract in ceea ce priveste anuntarea defectelor si
receptia tehnica a dispozitivului medical reparat;;



Executa lucrari de testare a performantelor si sigurantei in
functionare a echipamentului medical verificat/reparat de
tehnicienii spitalului sau tehnicienii firmelor de service, conform
cu nivelul de autorizare;

Stabileste gradul de uzura al ansamblelor si subansamblelor
aparaturii medicale si face propuneri privind repararea sau
Tnlocuirea acestora;

Face propuneri, pe cale ierarhica, pentru necesarul de piese
de schimb si consumabile, cit si masuri de economisire a
acestora;

Participa la activitatea de aprovizionare, oferte de preturi Si
relatii cu furnizorii;

Executa activitati de informare a personalului medico-sanitar
privind utilizarea si intretinerea echipamentului medical, privind
utilizarea dispozitivelor medicale si in conformitate cu
recomandarile din manualele de utilizare si service;

Planifica, proiecteaza si implementeaza proceduri/ standarde
cerute de agentii externe de acreditare si licentiere;



IVentilator pentru nou-nascuti
Leoni 2

Ghid rapid

Alarme. Cauze. Remedii.
Alarmele pot fi:

"OXYGEN VALUE

DIVERGENCE e Senzor de oxigen Og . .. .

: . - o Adresativa la serviciu tehnic
(Divergente cu valoare defectat :
oxigentlui)

® Pac?entul nu respird spontan Verificati daci nu sunt prezente
APNEA un timp indelungat indoiri ale tubului de ventilatie

[ DAV E T AN X

(harinna rocniratinil a Talhal Ada vamnivatia anta T O S R 1
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Ingrijirea, Intretinerea si curatarea

Pericol de electrocutare!!!

Inainte de a curati sau a dezinfecta dispozitivul, deconectati-1 de la sursa de alimentare.

Pericol de defectare a dispozitivilui!!!

Ewitatt patrunderea apei sau a detergentilor in interiorul dispozitivulu

Mu sterilizati dispozitivul.

Folositi numai agenti de curdtare speciali

Pericol de infectie!!!

Pregatiti 51 dezinfectatt dispozitivul g1 sisternul de respiratie dupd fiecare wiilizare pe pacient

Mu tolositt de mat multe ori produsele de o singurd folosinga

Toate dispozitivele medicale contaminate cu agenti patogent pot fi sursd de infectit umane.

Eeutilizarea g1 manipularea unor astfel de dispozitive medicale necesitd o pregitire prealabild

adecwatd. Masurile descrise mai jos sunt adecvate pentru minitizarea risculul de infectie cu cét mai

mult posibil,

1.
2).
3)
4.
5)
€).
7.

oy

Dezazamblarea (se referd la componentele lui)

Frelucrarea preventivi

Curdtarea preventiva

Curdtarea propriu-ziza

mpélarea §1 uscarea

Dezinfectarealsterializarea Verificati ca toate componentele =3 fie curate 31 nedeteriorate

Testarea functioniri aparatulm

T by 1
hnara s Y oawe laatbaea



Exemple

Incubatoare:

Propuse spre analiza 14 incubatoare,
perioada 6 luni:

J 0 -I---J:-



Fisa de deservire Necesitatea

1. cu ajutorul fiselor de deservire se poate de monitorizat
actiunele de mentenanta si reparatii efectuate intr-o perioada de
timp Tn diferite sectii, departamente si la diferite dispozitive.

2. Se poate de calculat timpul de mentenanta sau reparatie la un
de dispozitiv.

3. Se poate calcula suma intretinerii unui anumit tip de dispozitive.
Cost-beneficiu

4. Se poate de calculat toate piesele de schimb si consumabilele
utilizate pentru repararea si mentenanta dispozitivelor.



Fisa de deservire este compusa din 4 parti:

Partea 1

Se intocmeste de catre utilizator la aparitia unei
defectiuni a dispozitivelor dintr-o sectie.

Ministerul Sanitatii

Fisa de deservire

Este completata de utilizator

Directoratul de mentenanta

Numarul lucrarn 24

IMPS ICSDOSMC si C

Sectia Reanimare nou-nascuti

Nume utilizator: Rusu Alina

Nr. de telefon:

Dispozitiv: Incubator Amnelie Star

Numair de imventariere: 013598457

— | Descrierea defectiunii:

Umeditateanu se ridica 1a nivelul setat

Data cererin: 20.10.2010

Receptionat de catre: Iesan Efrosinia

Inginer responsabil: Palii Valeriu




Partea 2

Este completata de inginer

Descrierea defectiunii

Senzorul de umeditate defectat.

Cauza defectiunii;
WVechi & stricat Greseala mecanica |:| Greseala utilizator D
Greseala electrica []  Oregeala electronica [ ] Abuz D
Sursa slaba de electricitate | | Sursa de apa/gaz slaba [ ] Instalare de calitate proasta D
Descrierea defectiunii — aici inginerul descrie defectiunea dupa

testarea dispozitivului.

Cauza defectiunii — n aceasta rubrica inginerul indica cauza care a
dus la aparitia acestei defectiuni.




Partea 3

Raport al zerviculor
— | | Actiunt intreprinse Activitate
Data Ore
Schimbarea senzorului de umeditate modelul PS 372. 21.10.2010 1:30
Folositi partea opusa pentru descrierea detaliata Total ore 1:30
Materiale
Cantitate Descriere Nr. parti Cost unitate | Total
1 Senzor de umeditate PS 372 359871 2310 2310
Cost total 2310

Se intocmescte de catre inginer - se indica actiunele intreprinse de
reparatii, timpul folosit pentru repararea dispozitivului, si piesele sau
consumabilele care au fost utilizate la deservire inclusiv costul lor.



Partea 4

Rezistenta instalatiei Testarea functionarii efectuata

Scurgerea curenta Comentarii

Continuitatea paméantului

Semnatura tehnicianului Semnétura sef atelier Semnatura utilizator

A 4 parte este intocmita de catre inginer si confirmata de catre
inginerul sef si utilizator la returnarea dispozitivului in sectie.

In acesta parte a actului se indica toate testele de functionare
dupa reparatie si rezultatele lor cum ar fi:
- Rezistenta izolatiei
- Scurgerea curentului
- Existenta impamintarii
-Rezultatul testului de functionalitate

Alte comentarii ce tin de mentenanta dispozitivului sau de
utilizarea lui incorecta.



Raportul de mentenanta

1. Cu ajutorul raportului de mentenantad se poate de evaluat numarul total de
reparatii si mentenanta efectuate pe parcursul unei perioade de timp.

2. Se poate de evaluat cauza defectiunilor aparute pe parcursul acestei
perioade.

Exemplu: Greseala electrica, G. Mecanica, G. Utilizator, Abuz, Vechi, Instalare
de calitate proasta.

3. Se poate de evaluat eficacitatea de mentenanta si reparatie in spital sau pe
sectii.

4. Este o dovada care demonstreaza ca se petrece mentenanta periodica de
catre ingineri.

5. Putem estima costurile care sunt necesare pentru mentenanta si reparatia
dispozitivelor.

6. Putem calcula timpul folosit pentru reparatia si mentenanta dispozitivelor.



Raportul de mentenanta

Numele spitalului:

ICSDOSM si C

Raport de mentenanta

Spitalul:

Inginer/tehnic .respons.:

Perioada de raportare:

Data: Semmatura:

Raport de activitate pentru dispozitivelor

medicale Analiza activitatii
Numdr | Tiunp Nunir Tinp
Lucrin de reparare Mecanica
Nr. de MPP Electromecanica
Alte, ex mstalatii Electronica
Total

Servicn ale companulor

Analhiza tunpului lucrului efectuat m perioada (tumpul echipamentului

utiizare)

nedispombil pentru

>1ora

|

tan

<xXx <12 | lzicx=gap | Sapt=x=oluma | > o luna

Lucrin de reparare (Nr.)

MPP

Alte, ex. matalari

Total lucran

Cereri catre companii




Analiza cauzelor de defectare

Vechi si stricat
m Greseala electrica
Sursa slaba de elec.
® Greseala mecanica
Greseala electronica
m Sursa de apalgaz
slab

Greseala utilizator

Abuz

Instalare de calitate

proasta
18
16
14
12
10
8
6
2
RS S
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Cauze de defectare

1. Vechi si stricat -14
2. Greseala electrica -2

3. Sursa slaba de elec. -0
4. Greseala mecanica -2

5. Greseala electronica -4
6. Sursa de apa/gaz slab -0
7. Greseala utilizator -5
8. Abuz -2

9. Instalare de calitate proasta
-4
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Aparitia unui prim defect

P
Solutionarea problemei de utilizator conform
Ghidului rapid de utilizare
.,
* MU
P

Utilizatorii:
a) inregistrarea in jurnalul de garda Se inregistreaza in fisa de mentenanta a
b) completarea fisei de deservire I parte dispozitivelor medicale
\.
[ Se ammta Serviciul tehnic T
l Se sanneaza fisa de deservire de ambele parti
~ si in jurnalul de garda
Serviciul tehnic inregistreaza chemarea in T
jurnal:
a) Sectia care a apelat Se verifica functionalitatea dispozitivului, se
b) Urgenta chemarii explica canza acestui defedt, eroare, alarma
¢) Tipul dispozitivului defectat utilizatorului, asistentei superioare
I g !
[ Se completeaza fisa de mentenanta ]
La venirea inginerului in sectia medicala: T
a) Se verifica Jurnalul de garda .
b) Verifica functionalitatea [ Se completeaza fisa de deservire ]




c) Depisteaza defectul T
d) Se informeaza, daca e posibil, de la i 3

Sei istreaza in jurnalul de garda d
utilizator despre circumstantele aparitiei © Taregls e:;];ﬁ‘]l:l:lfe tegﬂl‘ A despre
defectului, alarmei, erorii Y ).

\ * /D a Se testeaza fimctionalitatea
In caz ca defectul a fost depistat si poate fi q - T _ )
solutionat imediat — Se solutioneaza problema
INu
ﬂ Se Intocmeste un act de defectare
-
: Da
[ Dispozitivul este la garantie sau contract —b[ Se anunta firma responsabila
+NU v
e ™ Se intocmeste un act de

Se infocmeste un act de predare/primire a

- — defect str i
dispozitivului care necesita reparatii m ectare(sustragere) in care se

ti a (defectul, soluti
conditii de atilier. (Semmnat inginer,asistenia mentioneaza (defectul, solutionarea

superioara resonsabila material) oplesele de schimb I.I'ECESEII'E)
N J v
$ Se repara
[ Se repara dispozitivul ] dispozitivul 1a firma




Necisitatea formarii continue

Echipamentul este sigur atat pentru pacient, cat si pentru operator;
Eficienta echipamentul va dura mai mult timp;
Beneficii maxime pentru orice investitie financiara;

Echipamentul, care este pastrat ajuta personalul sa opereze mai
bine si sa ofere servicii calitative pacientilor;



Beneficiarii trainingurilor

Utilizatorii dispozitivelor medicale;
Inginerii,tehnicieni;
Personalul administrativ.



Training-urile pentru operatorii de echipament
trebuie sa includa:

Practica de utilizare a echipamentului;

Cum sa opereze cu echipamentul;

Aplicarea corecta a echipamentului;

Proceduri de siguranta;

Administrarea stocurilor si a depozitelor;
Planificarea intretinerii preventive pentru utilizatori.



Tipurile de training

Training de introducere — cand personalul
este nou in post, se transfera la alt
departament, institutie sau la alta locatie cu
alte responsabilitati;

Training In momentul Tn care este adus
echipament nou,;

Training de respecializare — pentru a reinnoi
abilitatile.



Personal nou aflat in institutie sau
transferat

\ 4

Coordonatorul de Traininguri organizeaza un training de introducere

A 4

Personalul necesita training cu
privire la utilizarea echipamentului

> Personalul anunta Seful de Sectie
\ 4
Seful sectiei va analiza capacitatile
personaluluiin utilizarea > Seful Sectiei va cere Grupului de Lucru MTM organizarea
echipamentului trainingului

A 4

Personalul identifica problemele cu
privire la utilizarea
echipamentuui

Personalul raporteaza Managerului MTM

\ 4

L

Eainstitutiammcdical .

echipament nou . Este organizat de citre Subgrupul de training sau echipa de
comisionare
incident

\ 4

Echipa de lucru MTM decide daci se va organiza un training

A 4
In procedul de evaluare a

person"’}l_u I}“ sunt de‘.SCOpe”te Managerii MTM decid asupra unui eventual training si trimit o cerere
abilitati insuficiente la departamentul de resurse umane sau subgrupului de training

A 4




Strategii pentru dezvoltarea abilitatilor in folosirea

echipamentului

Deplasarea personalului la companii unde se produce
echipamentul;

Invitarea inginerilor de la companiile producatoare la institutiile
locale sau raionale pentru a oferi training sau o consultatie;

Deplasarea personalului la institutii unde s-au organizat astfel de
trainingu-uri si au toate cunostiniele necesare de a organiza ei
insasi;

In procesul de achizifie a echipamentului, asigurati-va ca includeti si
materialele pentru training;

Utilizarea sedintelor profesionale;
Utilizati cursurile academice de la diferite nivele;
Propuneti material de baza pentru training cu acces la utilizare:



Agenda training utilizatori

Managementul Tehnologiilor Medicale,
Principii generale
Structura organizationala a managementului
tehnologiilor medicale cu atribuirea obligatiunilor si
responsabilitatilor fiecarui nivel
Evaluarea eficientii MTM.
Documentarea si raportarea

Securitatea electrica a dispozitivelor medicale, asigurarea
securitatii pacientului si lucratorului medical.



Agenda training utilizatori

Defibrilator DG 4000
Pulsoximetru TruSat
Sesiunea practica: lucrul cu defibrilatorul si pulsoximetru

Evaluarea finala, evaluarea cursului



Rezultatele
evaluarii participantilor la cursurile de instruire

a utilizatorilor

Nr.

Compartimentul

Rezultatele evaluarii %

Preevaluare Evaluare
finala
1| Managementul Tehnologiilor Medicale 46,7 79,17
2 | Electrosecuritatea dispozitivelor medicale 29,63 67,36
3 | Aspirator Primus Cell 34,1 66,41
4 | Pulsoximetru TruSat 58,67 85
> | Cardiomonitor DASH 3000/4000/5000 70 81,25
| Defribilator Defigard 4000 41,6 89,84
7 | Total 45,7 77,6




Raport de activitate 01.01.2014 -

30.06.2014

e

efectuate
W Testare

dispozitivelor

Alte lucrari

Numar | Timp(ore)
Lucrari totale de reparatu 2218 6097.30
Nr. de MP planificate 700 1500,00
Nr. de MP efectuate 728 1643.00
Testare dispozitivelor 442 824.00
Alte lucrari 1051 2433.00
Suma lucrarilor | 4439 10997.,30
do reparai




Cauza defectiunelor

# Vechi & stricat

Numar_| Timp(ore) sl i3
| Vechi 763 2186.20 aDefect mecanic
Variatii de tensiune 2 16,30 :::::, ::::K
Sursa de apa/gaz slaba 5 5.00 * Gregeala utlizatorulul
Defect mecanic 556 1073.00 | :::: s
Defect electronic 701 24353.40
Instalat incorect 4 5.30
[ Greseala utilizatorului 5 8.50
Abuz 4 4,30
Altele cauze 178 347.20
Total 2218 6097,30




Analiza timpului de reparatie

<lora | I<x<5 | 5<x <1z | lzi=x=sap | Sapt=x<oluna
Lucrari totale de reparatii 401 1719 93 4 1
MP efectuate 82 639 7 - -
Alte lucriri 129 788 118 16 -
Testare dispozitivelor 94 321 21 6 -
Total lucrari 706 3467 239 26 1
<l ora
1<x<5 ore
5<x<17zi

m 1zi<x<sap




Rezultatele implimentarii
mentenantel

80
70

60

50
40
30
20
10

m Reparatii pina la mentenanta O Reparatii dupa efectuarea mentenantei



Rezultatele scontate

Institutiile medicale pot oferi un serviciu complet, care nu este
Tmpiedicat de tehnologii ne-functionale;

Echipamentul este folosit corect, intretinut corect si asigurat;

Personalul utilizeaza la maxim echipamentele, urmand
procedurile scrise si buna practica;

Institutiilor de servicii de sanatate le este pusa la dispozitie
informatii de incredere despre:

Starea functionala a echipamentului;
Performanta serviciilor de intretinere;

Practica si abilitatile personalului implicat in utilizarea
echipamentelor,



Rezultatele scontate

Reducerea cheltuielilor de mentinere a dispozitivelor
medicale redictionarea lucrarilor ce tin de
mentenanta preventiva, care constituie 70% din
cheltuielile pentru intretinere (deservirea, reparatia
dispozitivelor medicale) spre solutionare de
specialistii din institutia medicala.

Personalul controleaza investitiile financiare imense
n echipament si aceasta duce la un serviciu mai
calitativ si mai eficient, la micsorarea alocasiilor
financiare ce tin de mentenanta dispozitivelor
medicale.



Studiul fiabilitatin -

sbergul”- Efect in

nologia Medicala




Investitiile Bancii Mondiale in Echipament Medical

Din 1997 pana in 2001: 1.500.000.000 US $
Pana la 30% din echipamentul sofisticat a ramas

nefolosit
Echipamentul in folosinta are o uzura de 25 — 35 %

cauzata de capacitatea slaba de a iIntretine acest
echipament

Banca Mondiala, HPN Brief #8, Februarie 2007




