Directia Standardizare

Raport de activitate 2017

COMITET TEHNIC ASRO/CT 22
“ECHIPAMENTE ELECTROMEDICALE*

1 Domeniu de activitate:

Elaboreaza standarde care stabilesc cerinte pentru fabricarea, instalarea si incercarile echipamentelor
electromedicale utilizate in practica medicala (de exemplu chirurgie, stomatologie, medicina nucleara
si alte specializari medicale) in scop specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic.

Majoritatea standardelor adoptate ca standarde roméane sunt standarde europene aflate sub incidenta
directivelor europene 93/42/EEC, 98/79/EC si 2007/47/EC (respectiv HG 54 din 29 ianuarie 2009
privind conditjile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale).

2 Comitete tehnice europene/internationale corespondente:
CEN/CLC/ETSI ISO/ IEC
TC (nr.) Denumire TC TC SC (nr.) Denumire TC (limba Statut
(limba engleza) engleza) ASRO
(O sau P)
CLC/TC 62 Electrical IEC/TC 62 Electrical equipment P
equipment in in medical practice
medical practice
CEN/CLC/JWG CEN/CENELEC |IEC/SC 62A Common aspects of O
AIMD Joint Working electrical equipment
Group on Active used in medical
Implantable practice

Medical Devices

I[EC/SC 62B Diagnostic imaging )
equipment

IEC/SC 62C Equipment for 0

radiotherapy, nuclear
medicine and
radiation dosimetry

IEC/SC 62D Electromedical o)
equipment

3 Componenta:

Presedinte: Dna Margareta MIHALACHE

(Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale)
Secretar: Doina DRAGOMIR - Asociatia de Standardizare din Romania
Expert ASRO: Doina Dragomir




Membri:

Membru CT Tip de organizatie
(societate comerciala,
reprezentant Institutie microintreprindere,
(nume, prenume ) asociatie profesionala,
asociatie, institutie
publica, institut de
cercetare, institutie de
fnvatdmant, persoana
fizica etc.)
Mihai IONICA Ministerul Apararii Nationale - Centrul de Institutie publica
Cercetari Stiintifice Medico-Militare MApN —
Spitalul de Urgenta Bucuresti
Aurelian ZAMFIR Agentia Nationala a Medicamentului si a Institutie publica
Dispozitivelor Medicale - ANMDM
Prof univ dr. ing Universitatea Politehnica Bucuresti - Mediu academic
Alexandru MOREGA Facultatea de Inginerie Electrica
Cristinel ILIE Institutul National pentru Cercetare si Institut cercetare
Dezvoltare Tn ingineria Electrica -
INCDIE ICPE-CA
Conf. Doctor Cornelia Universitatea Apollonia lasi Mediu academic
URSU
Mihaela ANGHELESCU pensionar Persoana fizica
Mya MANDANACH pensionar Persoana fizica
DIN Ana DIN Ana PFA

4 Numar de standarde aprobate in anul pentru care se efectueaza evaluarea

Standarde romane | elaborare -
originale revizuire -
Standarde romane originale examinate | -
Versiune romana (TR, NCT, FCT) 9
Nota de confirmare (NC) 11
Fila de confirmare (FC) -
Total standarde 20

5 Finantari
FPA 2017 si ANMDM 2017

6 Numar sedinte desfasurate in anul pentru care se efectueaza evaluarea

Exemple de tematici posibile ale sedintelor ASRO/CT: elaborare standarde roméne originale, examinare
standarde romane originale, versiune romana, analiza documentelor de vot, stabilire punct de vedere al
comitetului ASRO/CT referitor la documentele europene si/sau internationale, alegere presedinte, stabilire
program de lucru pentru anul in curs etc.)

Nr. de sedinte: 9 si numeroase sedinte prin corespondenta

(FPO-1.0.0-17/01-rev0/08.04.2013).



7 Documente analizate si votate
(propunere de tema noua, proiecte de CT pentru comentarii (CD), ancheta publica (CDV, DIS, ENQ_ faza 4020),
vot final (FDIS _ faza 5020)) - se va trece numarul total pe organizatie.

organizatie Numar documente | Observatii (transmitere de comentarii, participare membri ASRO/CT la
analizate $i votate | elaborare documente de standardizare europene sau internationale,

participare delegatie RO la intruniri ale organizatilor de standardizare
europene, internationale etc.)

CEN -

CENELEC 30

ETSI -

ISO -

IEC 53

8 Patrimoniu national de standarde (a data evaluarii)

Patrimoniul ASRO/CT cuprinde 222 standarde din care:

Tip de standard Numar Metoda de Numar
standarde adoptare standarde

standarde roméne originale 0 NC 129

standarde roméane care adopta 210 FC 42

standarde sau documente de

standardizare europene

standarde roméane care adopta 3 'R, NCT, FCT | 51

standarde sau documente de

standardizare internationale

9 Program de lucru pentru anul in curs

9.1 Proiecte aflate in program:

Nr.
elaborare/revizuire 0
standarde romane originale
CEN 0
ISO 0
ancheta si vot proiecte | CENELEC 46
IEC 67
ETSI 0

Pana la sfarsitul anului in curs Tn programul de lucru al IEC si CENELEC pot intra si alte proiecte fata

de numarul precizat mai sus.

9.2 Adoptare de standarde si documente de standardizare europene/internationale

ca standarde romane:

Metoda de adoptare Nr.
NC 3
FC 0
TR (NCT,FCT) 12

FINANTARI: FPA 2018 si ANMDM 2018

(FPO-1.0.0-17/01-rev0/08.04.2013).




Pana la sfarsitul anului In curs, functie de sursele de finantare, pot intra Tn programul de lucru si alte
standarde fata de numarul precizat mai sus.

10 Comentarii Comisie de Evaluare
11 Concluzii si propuneri:

stare ASRO/CT Activ
Suspendare
Comasare
Divizare
Desfiintare

OOOox

COMISIE CE DATA:

NUME PRENUME FUNCTIE SEMNATURA

Doina Dragomir Expert principal standardizare
ASRO/CT

Valerica Corciova Sef Serviciu Standardizare
Electrotehnica, Energetica si TIC

luliana Chilea Director Directie Standardizare

(FPO-1.0.0-17/01-rev0/08.04.2013).




