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Industria dispozitivelor medicale

¥

Piata mondiala a
dispozitivelor
medicale este
estimata a fi mai
mare de 300 de
miliarde de euro in
anul 2016, cu mai
mult de 500.000
de tehnologii
medicale
inregistrate.

Industria tehnologiei
medicale este una
dintre cele mai diverse
si inovatoare sectoare
de tehnologie Tnalta din
Europa, cu circa 25.000
de companii care
furnizeaza peste
575.000 de locuri de
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Ingineria biomedicala este forta | N

motrica in inovarea si dezvoltarea
noilor tehnologii de diagnostic si
terapie, care au schimbat sectorul
sanatatii
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INGINERI BIOMEDICALI

trebuie sa posede cunostinte si aptitudini in domeniile
interdisciplinare

Cunostinte profunde Medicina si Biologie

in stiinte

Abordarea
fundamentale multidisciplinara
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te un domeniu dlna care se afla
evolutie rapida in uI ele decenii
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Abilitati si atitudini
Cunostinte



PROFESIA IBM WA




(e Inginerie Biomedicala vk

Bioingineria creeaza concepte fundamentale si
cunostinte de la nivel molecular pana la nivel
sistemic si dezvolta nol produse biologice,
materiale, procese, Implanturi si produse
Informatice pentru prevenirea, diagnosticul si
tratamentul bolilor, pentru reabilitarea
pacientului si cresterea gradului de sanatate.




Bioinginerie sau Inginerie Biomedicala, Ingineria
Medicala este un domeniu multi-disciplinar, care
Integreaza activitati profesionale ingineresti cu
cunostinte medicale de baza referitoare la corpul
uman, precum si o intelegere a modului in care
acesta functioneaza atunci cand este sanatos,
bolnav sau accidentat. Inlocuirea articulatiilor,
pacemakerul, imagistica medicala, sistemele de
supravietuire si laserii medicali sunt doar cateva
exemple de rezultate ale activitatii inginerilor
medicali.



(MiB Inginerie Biomedicala WA

Bioingineria integreaza principiile fizicii, chimieli,
matematicii si pe cele ingineresti pentru studiul
biologiel, medicinei, comportamentului sau
sanatatii. Bioingineria creaza concepte
fundamentale si cunostinte de la nivel molecular
pina la nivel sistemic si dezvolta noi produse
biologice, materiale, procese, implanturi si
produse informatice pentru prevenirea,
diagnosticul si tratamentul bolilor, pentru
reabilitarea pacientului si cresterea gradului de
sanatate.*

(Definitia National Institutes of Health -
Bioengineering Consortium, SUA)
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http://www.becon.nih.gov/bioengineering_definition.htm

5 Tehnologll Medicale(sanatatll) WV

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

Organizatia Mondiala a Sanatatii

Nevoia de servicii de management a tehnologiilor
medicale merita aceeasi recunoastere ca si nevoia
de servicii farmaceutice Tn ingrijire a sanatatii
Banca Mondiala
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5 Domeniile Ingineriel Biomedicale -

Biomechanics

Medical & Prosthetic Devices
Biological Analysis & Artificial Organs
Biosensors Medical Imaging

Clinical Biomaterials
Engineering
Biotechnology
Medical &

Bioinformatics Tissue Engineering

Rehabilitation Neural

Engineering Engineering
Physiological Biomedical
Modeling Instrumentation

Biononotechnology
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L Managementul Dispozitivelor

Tk

Medicale

«  Fara facilitati functionale, echipament medical si
medicamente, nu conteaza daca cunostintele, abilitatile si
personalul sunt Tnalt calificate, oferirea serviciilor nu va
fi la nivel inalt.

OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii), Raportul
Sanatatii Mondiale 2000

. Un management bun al tehnologielor medicale poate
reduce volumul total al investitiilor si poate reduce
costurile legate de functionarea echipamentelor.



(e Lumea tehnologiel sanatati WA

* 15000 de producatori inregistrati;

« 10000 dispozitive generice;

e > 1000000 produse si branduri;

 $400 billion piata mondiala.

« $100 - $400 pe locuitor pe an Tn UE

« 1-3ani timpul de elaborare

« 57 ani timpul invechire ,de de producere

* 50% din toate metodele de tratament si
diagnostica folosite astazi nu existau 10 ani in
urma;



(e Dispozitive Medicale WPV

» Dispozitive medicale de complexitate inalta: Aparat de
scintigrafie, Sistem litotriptor, Angiograf, Sisteme radiologice
C-ARM, Analizatoare biochimice automate, Analizatoare
hematologice automate, Ultrasonografe s.a.

« Dispozitive medicale de complexitate medie:
Monitoare pentru pacient, Ventilatoare pulmonare, Masini de
hemodializa, Sisteme electrochirurgicale, Defibrilatoare
Pompe de perfuzii s.a.

« Dispozitive medicale de complexitate joasa: Lampi
chirurgicale, Centrifugi de laborator, Pompe de aspirare,
compresoare medicinale Dispozitive fizioterapeutice s.a.



(miB Dispozitive medicale de
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complexitate inalta:

Dispozitiv de scintigrafie AnyScan SC




(miB Dispozitive medicale de
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complexitate inalta:

Angiograf Artis Zee Biplane




(e Dispozitive medicale de
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complexitate medie:
Ventilator pulmonar Monitor de pacient Ventilator de anestezie
Shangrila 590 Infinity Gamma XL Fabius Plus XL
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(MiB Inginerie Biomedicala- Licenta Ui

Ingineria biomedicala - una din specializarile de avangarda din
Universitatea Tehnica din Moldova. Solicitarea specialistilor in
ingineria biomedicala este in ascendenta continua, in sistemul
sanatatii sunt necesari peste 500 de ingineri biomedicali. Ingineria
biomedicala fiind un domeniu interdisciplinar dezvolta si
promoveaza, in colaborare cu medici, fizicieni, biologi si chimisti
inovatiile ingineresti si noilor tehnologii medicale.

Ingineria medicala inseamna nu numai producerea de
echipamente biomedicale performante, dar si siguranta si
securitate pentru pacient si personalul medical, precum si
utilizarea echipamentelor in conditii de calitate a actului medical.
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DOMENII DE ACTIVITATE WA

Ingineria Biomedicala este un domeniu multidisciplinar, care
integreaza cunostinfe profesionale ingineresti (electronica si
tennologii informationale) cu cunostinte medicale pentru urmatoarele
activitati:

»organizarea cercetarilor diagnostice, procedurilor de tratament;
»asigurarea suportului tehnic si operational pentru utilizatorii de
echipamente clinice si de tehnologie medicala, efectuarea intretinerii,
planificarii echipamentelor medicale pentru asigurarea eficacitatii,
sigurantei si utilizarii dispozitivelor medicale;

»prelucrarea informatiei biomedicale, crearea si exploatarea datelor
medicale, sistemelor expert si de monitorizare, utilizarea pachetelor
moderne de programe aplicate pentru sustinerea informationala a
proceselor de diagnosticare si tratare.




&UB Angajareain campul munci “WPIVA:

Specialistii in domeniul ingineriei biomedicale sunt veriga
de baza in fuziunea medicinii cu progresele tehnologice pentru
asigurarea calitatii serviciilor medicale, protejarii si promovarii
sanatatii populatiei.

Absolventii studiilor de licenta in inginerie biomedicala
dispun de argumente profesionale necesare integrarii, in institutii
medicale, educationale, de cercetare, firme private, autoritati
publice la scara nationala si internationala pentru asigurarea
managementului dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
elaborarea dispozitivelor medicale.

Aceste domenii de activitati inregistreaza in prezent o
cerere crescanda de specialisti in inginerie biomedicala.

24



M Piata locurilor de munca WPV

Institute de cercetare Industria Dispozitivelor Sistemul de
si Universitati Medicale Sanatate

n ultimele decenii, ingineria biomedicala sa extins
atat de rapid si in mare masura incat practic nici o
universitate din lume nu poate oferi programe care
sa acopere toate domeniile IBM



’;’GUBJME Serviciile de sanatate

UNIVERSITATEA TEHNICA
A MOLDOVEI

Medicina de familie Medicina de urgenta Medicina specializata

Asistenta Asistenta Asistenta

medicala medicala de medicala
primara urgenta specializata




,’:LGJ-QJME Reteaua institutiilor medico-sanitare*

T in Republica Moldova

Spitale municipale s1 raionale - 45

Spitale republicane - 17

. Polichinici s1 puncte medicale independente - 41

@ [nstitugii AMP (AMT, CMEF, CS, cabinete individuale) - 268
. IMS de stat (total pe tara) - 397

/
. IMS republicane, private, ale altor Ministere (total pe tara) - 26

. Intreprinderi individuale (total pe tari) - 463




s Sursele de finantare WA

 Asigurarile Obligatorii de Asistenta Medicala;
* Bugetul de stat;

* Bugetul Administratiilor Publice Locale

* Investitii private

* Donatori straini

 Surse extrabugetare (servicii prestate)




(miB Centrul National de Inginerie

Biomedicala :’@@ME

* Responsabil de instruire universitara

Responsabil de instruire post-universitara

Responsabil de implementarea Managementul
Dispozitivelor Medicale

* Fondator a Societatii de Inginerie Biomedicala din
Moldova

* Alianta Europeana pentru Inginerie Medicala — 2012,

Federatiei Internationale Ingenerie Medicala si Biologica
- 2015




—Importanta VMTM

.... 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
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Societatea de Inginerie Biomedicala din
Moldova

» Fondarea societatii 4 iunie 2009
* Inregistrarea societatii 09 septembrie 2009
* Membrii societatii -160

* Aderarea la Alianta Europeana pentru Inginerie
Medicala - 2012

* Membru al Federatiei Internationale Ingenerie Medicala
si Biologica - 2015



EUROPEAN ALLIANCE FOR

EAMBES

MEDICAL AND BIOLOGICAL ENGINEERING & SCIENCE

INGINERIE
MED«CALA di ML]DO\/A

Membru al
European Alliance of Medical and Biological Engineering and Science
International Federation for Medical and Biological Engineering

CERTIFICAT

DE MEMBRU
al SOCIETATII de INGINERIE BIOMEDICALA

din MOLDOVA

(NUME, PRENUME)
Presedintele Societitii de Inginerie
Biomedicala din Moldova
Victor Sontea, prof. univ., Dr.

Chisiniu, Republica Moldova stampila

3

”
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Numiir inregistrare 4356

Data inregistririi , brie 09,2009
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Evenimente stiintifice

Conferinta internationala privind
nanotehnologie si Inginerie
Bmmeghcala

on Nanetechnologies

= ICNBME-2013
lCNBMIE- 01§




Transfer Tehnologic in Turkmenistan

e Organizarea studiilor universitare in Inginerie Biomedicala
* Implementarea Managementului Tehnologiilor Medicale
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M5 Recunoagterea interna;ionalé

IFMBE
International Federation for Medical and Biological Engineering

Clinical Engineering Division

2017 Clinical Engineering Manuscript Award

Medical Devices Management Strateqy in the Republic of Moldova

Victor Sontea, Silvia Morgoci, Gheorghe Turcan and Cornel Pislaru

For distinguished contribution of an article
advancing the global Clinical Engineering field
with impact on mankind’s healthcare services

(chairman signature)

C’?ﬁEﬁ;l’;to IA (\/Lf\‘/

adanza
Chairman of the Clinical Engineering Division




Domeniile Ingineriel Biomedicale

Biomechanics

Medical & Prosthetic Devices
Biological Analysis & Artificial Organs
Biosensors Medical Imaging

Clinical Biomaterials
Engineering
Biotechnology
Medical &
Bioinformatics Tissue Engineering
Rehabilitation Neural
Engineering Engineering
Physiological Biomedical
Modeling Instrumentation

Bionanotechno|ogy



Biomecanica

Biomecanica - studiaza
mecanica fluidelor (simularea
functionarii aparatelor
cardiovascular si urinar,
analize de laborator,
tratamente specifice -
hemodializa) si mecanica
corpului solid (studiul
functionarii aparatului
locomotor, implantare si

protezare, osteosinteza e

fracturilor). Un capitol aparte o 4 Y s

al Biomecanicii 1l constituie ’31\3@\ {2 /( kS

tehnicile sportive, PA TR s, -‘E““*I

imbunatatirea performantelor | )\ /° N R
A .

sportivilor. 7\ ¥4



Bioinstrumentatie medicala

Aplica fundamentele stiintei exacte instrumentelor
biomedicale pentru masurarea variabilelor fiziologice
care pot proveni din procesul molecular, celular sau
sistemic.




Biomateriale

Aplicarea materialelor ingineresti pentru productia
medicala/biologica/diagnostica.
Proiectarea si dezvoltarea materialelor biologice

noi de multe ori inlocuiesc lipsa organelor
biologice/ membrelor

Crearea materialelor noi pe care organismul nu v-a
respinge este una dintre cele mai provocatoare
probleme.

Materialul trebuie sa fie:nontoxic,
noncancerogenic, inert chimic, stabil si suficient
puternic mecanic pentru a rezista fortele
permanente.



Apiicat,t' Ie biomaterialelor in medicina
Aplicatiile biomaterialelor in medicina

Lentile de contact: silicon, acrilati

Proteze auditive: Ti, silicon, HA, ALO, Placute craniene: acrilati, HA,
otel inoxidabil
Proteze dentare: Au, Ti, Co-Cr-Mo, : Proteze de maxilar: HA, hiosticla, Ti,
Ti-Al-Y, HA, biosticla, acrilati Ti-Al-V, ALO,

Suturi hiodegradahile: copolimerii
PLA PGA, PCL PTCM, PDO

Proteze ale inimii; Co-Cr-Mo, AN
Ti-&l-Y, carbon pirolitic, PET, N—
PUR, silicon, otel inoxidabil Implanturi spinale: CO-Cr-Mo,
{\ Ti, H&, UHMWPE
7 Yase de sange artificiale:

Ul

ePTFE, PET

Tendoane 3i ligamente: PLAfibra carbon
ePTFE, PET, UHMWPE

Proteze ptr. articulatie: otel inoxidabil,
Co-Cr-M, Ti, Ti-Al-Y, silicon, UHMAPE,

actilat
Placute ortopedice: otel inoxidabil,
PLA = polilactide Ti, Ti-Al-Y, PLAHA, PLA, PGA,
PGA = poliglicoide Co-Cr-Mo

PTMC = poltrimetilenacarbonat

PDO = poli(p-dioxanon)

PUR = poliuretan

ePTFE = poltetrafluoretiend expandata

UHMWPE = polietilena cu densitate mare
PET = polietilena tereftalat
HA = hidroxiapatita



Inginerie clinica

Aplicarea tehnologiilor in domeniul sanatatii:

De obice inginerii clinici lucreaza in spitale pentru
a asista medicii sau asistente medicale
cu nevoile de tehnologii medicale.
Administreaza echipament diagnostic si cel de
laborator laborator in spitale, interfata a
diferitor echipamente unele cu altele si/sau cu
computere.
Determina necesitatea echipamentului
Cauta si precizeaza echipament optim
Antreneaza lucratori de asistenta pe echipamente
Efectuiaza inspectii de intretinere si siguranta



Ingineria Celulara

Proiectarea tehnicilor biochimice si biofizice
cantitativi si proceduri pentru studiul si manipularea
functiei celulei, cum ar fi:

Metabolismului celular
Inter si intra semnalizare si reglare celulara
Absorbtie si secretie biomoleculara

Proliferare celulara, migratia, aderenta



Inginerie de Reablilitare

Extinde capacitatile si imbunatateste calitatea vietii
pentru persoane cu deficiente fizice

Proiecteaza sau modifica echipamente noi/vechi
pentru un individ sau grup de
persoane cu o dezabilitate specifica



Imagistica medicala

‘Radiologia si imagistica
medicala - ramura a
medicinei care se ocupa
cu studiul teoretic si
aplicatiile practice ale
radiatiilor ionizante
(radiatii X, gama, radiatii
corpusculare, izotopi
radioactivi),
ultrasunetelor,
fenomenelor de rezonanta
magnetica




Biostatistica

O ramura specifica a statisticii aplicate care se ocupa cu
evaluarea statistica a cercetarelor experimentale sau cu
rezultatele unui studiu clinic.

Deasemenea poate fi aplicata la evaluarea statistica a
masuratorilor biomedicale si
evaluarea statisticii a echipamentelor biomedicale.



o Informatica medicala - prezinta mai multe aspecte:

gestiune de date in cadrul evidentei institutiilor
medicale (personal, financiar, fise medicale, foi
de tratament, etc.);

baze de date cu informatii medicale accesibile
unor comunitati medicale extinse (telemedicina,
colectie radiologica stocata in imagini, dictionar
ECG, colectii de imagini tomografice, etc);
asistenta computerizata in desfasurarea sau
pregatirea interventiilor clinice - monitorizare,
modelare;

utilizarea facilitatilor multimedia in scop
informational si educativ.



Istoria progreselor tehnologice in
medicina

1724-scara Forengheit,bazata pe
temperatura corpului uman 100°C

F=(°Cx1,8) + 32
1733-Prima masurare a presiunei singelul

100 - 130 mmHg pentru barbati si 90 - 120
mmHg pentru femei.

1818-prima transfuzie de succes a singeluli



http://ro.wikipedia.org/wiki/MmHg

1851-Inventia Oftalmoscopului

Oftalmoscopia este 0 metoda de examinare a
ochiului cu oftalmoscopul, aparat care permite sa se
observe interiorul globului ocular: retina, coroida si
papila nervului optic, parti care constituie fundul de
ochi.

1853-Inventia seringei hipodermice
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= 1860-Inventia Sfigmomanometrulul

= Aparat folosit pentru masurarea presiunii arteriale;
sfigmotensiometru

= 1870 — Dezvoltarea tehnicii aseptice in chirurgie



http://www.farmalinero.bizoo.ro/vanzare/23040/Sfigmomanometru-clasic-pentru-masurarea-tensiunii-arteriale

‘ Roentgen’s X-Rays

= Radiografie de la mina
de Albert von Kolliker,
demonstrara la
Wurzburg la
Socetatea fizico-
medicala 23 ianuarie
1896




= 1899 - Introducerea aspirinei
= 1903 - Inventia electrocardiografului (ECG)




1906 — Primul transplant al corneii umane
1921 - Insulina — tratament pentru diabetici
1924 — Electroencefalograma (EEG)

1928 — Descoperirea Penicillinei

1929 — Primul dispozitiv mecanic de respiratie
artificiala, Drinkler




Cronologia Progreselor Tehnologice in
Medicina

1931 — Inventia microscopului electronic

1937 — Prima banca de donatori de sange

1938 — Prima inlocuire a soldului

1944 — Operatie pe cord deschis

1953 — Descoperirea structurii ADN-ului

1953 — Aparatul artificial inima-plaman de succes
1954 — Primul transplant de rinichi

1957 — Scanarea ultrasonora a unei femei gravide



Cifre ce inspira frica

in mediu un corp uman contine:

- fier pentru a face 3 inci de unghie;

- sulf pentru a ucide toti puricii pe un caine mediu,;
- carbon pentru a face 900 de creioane;

- potasiu pentru a impusca dintr-un tun;

- grasimi pentru a face 7 batonuri de sapun,;

- fosfor pentru a face 2,200 de chibrite;

- si apa pentru a umple o cisterna de 10 galoni.

in mediu un om produce 25 000 de litri de saliva in
timpul vietii sale destul pentru a umple 2 bazine.



Sistemul Muscular

Sistemul muscular al unui adult
- are aproximativ 640 de muschi scheletici
- estimeaza 36-45% din masa totala a corpului

Este nevoie de interactiunea a 72 de muschi pentru a
produce vorba umana

Relativ la dimensiune, cel mai puternic muschi este
limba

Muschii maxilarului poate furniza aproximativ 200 de
funti de forta pentru a aduce dintii impreuna pentru a
amesteca



Sistemul Circulator

Inima unui adult bate de 40,000,000 ori pe an

Sangele uman parcurge 60,000 mile pe zi in calatoria
lui prin corpul uman

Daca capetele capilarelor noastre au fost plasate la
inceputul altor capilare, lungimea lor le va da
posibilitatea de a se intinde de mai mult de 2 ori n
jurul pamantului

Intr-o ora inima functioneaza din greu, dar produce
destula energie pentru a ridica o tona la inaltimea de
un metru de-asupra pamantului



Sistemul Respirator

in mediu, timp de 24 de ore, un om respira de 23040
ori;

Un adult sanatos poate sa inspire aproape 3,3-4,9
litri de aer intr-o singura inspiratie, dar numai 5% din
acest volum este utilizat.



Sistemul Nervos

Media celulelor unui creier uman ajunge pana la 100
de miliarde

Sunt aproape 45 de mile de nervi in pielea omului

Sunt aproape 3 miliarde de axoni (nervi) in creierul
uman

Impulsurile electrice sunt conduse prin nervi la
viteze de pana la 248 mile pe ora



Ochil

Ochii sunt de aceeasi marime de la nastere, dar
nasul si urechile noastre nu inceteaza sa creasca

In mediu ochiul uman clipeste de 6,205,000 de ori pe
an

Daca te focusezi la fiecare cuvant din aceasta
propozitie, ochii tai zbor de 100 de ori dintr-o parte in
alta

Ochii pot:

- deosebi aproximativ 8 milioane de gradatii de
culori

- pot diferentia aproape 500 de nuante de sur



Pielea

Intr-un inci patrat de piele sunt:

- 100 de glande sudoripare

- 3 milioane de celule

- 6 m de vase sangvine

Suprafata pielii umane constituie 2,32 metri patrati

Celulele exterioare ale pielii pier si recresc aproape
in 27 zile —aproape 1,000 de piel intr-o viata

in medie scalpul uman are 100,000 de fire de par



