Tema 5. Prezentare generala a

Managementului Tehnologiilor
Medicale.



°* Adund informatii de baza despre
echipament;

e Planifica nevoile. tehnologice si Ce este Mana geme ntul

aloca fonduri suficiente pentru ele;

Tehnologiei Medicale?

® Procura _modele potrivite s1 le
instaleaza efectiv;

® QOfera resurse suficiente pentru a le
olosi;

® Opereaza cu ele in siguranta;
* Intretine s1 repara echipamentul;

* Decomisioneaza, lichideaza S
inlocuieste pieselor nesigure Si
invechite;

e Se. . asigura ca personalul @ are
abilitatilé necesare pentru a folosi
corect echipamentul



Beneficiile MTM

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

Echipamentul este folosit corect, intretinut corect 1 asigurat;

Persgnglul utilizeaza la maxim echipamentele, urmand procedurile scrise s1 buna
practica;

énstitu‘;iilor de servicii de sanatate le este pusd la dispozitie informatii de incredere
espre:

e Starea functionala a echipamentului;

e Performanta serviciilor de intretinere;

e Practica si abilitatile personalului implicat in utilizarea echipamentelor;

Personalu] contrgleaza investitiile financiare imense in echipament si aceasta duce
la un serviciu mai calitativ s1 mai eficient;
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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

Regula 8o/20:

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



Servicii Tehnice

Politica de Intretinere

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

Intretinere la nivel mediu : :

% Atelier regional
Reparatii complexe oo

2 : Companii private
Reparatii electronice/computeyizate

Intretinerea de baza In-house HMU
Intretinere preventi T o
tretinere preventiva,Repara Companii private sau
de baza, Training, Inventar, :
M mixte sau ambele
anagement

Curatare,folosirea atenta,
teste de functionare si de pre-utilizare

Intretinere de
catre utilizator
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~ Managementul Dispozitivelor medicale

SIMDM - peste 40 000 de dispozitive medicale;
De facto — peste 50 000 de dispozitive medicale si peste 20 000 de paturi functionale;

Gradul de dotare a institutiillor medico-sanitare cu dispozitive medicale in mediu este
de 3 DM per pat (UE-8).

Rata dispozitive medicale mai vechi de 10 ani reprezinta mai mult de 40% din total;
Resurse umane in domeniul dispozitive medicale:

bioingineri — peste 50

ingineri — peste 50

tehnicieni — peste 40;

Necesitatea reala de resurse umane in domeniul dispozitive medicale — 300;

Planul de admitere pentru a.u. 2017-2018 cu finantare bugetara, la specialitatea
Ingineria Sistemelor Biomedicale (cod 526,4) de 1a 20 1a 40.



Ce este dispozitiv medical?



s o

orice instrument, aparat, echipament, material sau alt
articol, utilizat separat sau in combinatie, inclusiv software-ul
necesar functionarii corespunzatoare destinat de producator sa
fie folosit pentru om in scop de:

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

diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare
sau compensare a unei leziuni sau a unei dezabilitati;

investigare, inlocuire sau modificare a anatomiel sau a unui
proces fiziologic;

control al conceptiel,
s1 care nu is1 indeplineste actfiunea principala prevazuta, in/sau pe
organismul uman, prin mijloace farmacologice, imunologice sau

metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de
mijloace;



T DisporitiVemedicale




Dispozitive medicale




Dispozitive mec




50 % din tehnologiile
medicale de astazi nu existau 10
ani in urma



/T?ﬁologii medicale de ultima generatie
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Tehnologii medicale de ultima generatie
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Norme europene (internationale):

Directive 93/42/EEC - OJ 169/ 12.7.93

Directiva 93/42/CEE, a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale

Directive 90/385/EEC - OJ L189/20.7.90

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 1ynie 1990
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
dispozitivele medicale active implantabile

Directive 98/79/EC - OJ331/7.12.98

Directiva . 98/79/CE a Parlamentului. Furopean s1 a
Consiliulur din 27 octombrie. 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic 1n vitro




/X/

REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI

din § aprilie 2017

privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului



//X/

REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI

din 5 aprilie 2017

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si
de abrogare a Dirvectivei 985/ 79€CE si a Deciziel
2010/227/UE a Comisiei
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Norme nationale:

» LEGEA Nr. 102 din_ 09.06.2017 cu privire la dispozitivele
medicale — in vigoare; publicata in Monitorul Oficial 244-

251/389, 14.07.2017

» Hotararea Guvernului RM Nr. 702/2018

"Pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare
pe pi1ata a dispozitivelor medicale®;

» Hotararea Guvernului RM Nr. 703/2018

"Pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare
pe pi1ata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro*;

» Hotararea Guvernului RM Nr. 704/2018

"Pentru aprobarea Regulamentului privind conditille de
plasare pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active.




Procurare

* Impactul asupra echipamentului prin diferite constructii
situate langd echipamente, neplanificate initial;

Modificatii suplimentare si completdri pe parcurs, 10 - 30% ;
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Studiul fiabilitatii - financiar

“Aisberg efect”
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