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Ingineria clinica si managementul tehnologiilor medicale

1. Date despre unitatea de curs/modul

Facultatea CALCULATOARE, INFORMATICA SI MICROELECTRONICA
Departamentul MICROELECTRONICA SI INGINERIE BIOMEDICALA
Ciclul de studii Studii superioare de licentd, ciclul I
Programul de studiu 071.9 Inginerie Biomedicala
Anul de studiu Semestrul Tip de Categoria Categoriade | Credite
evaluare formativa optionalitate ECTS
IV, semestrul VII (invatamant VII S — unitate de A — unitate de
cu frecventa); E curs de curs libera 3
specialitate alegere
2. Timpul total estimat
Forma Total ore in Din care
de planul de Ore auditoriale Lucrul individual
Studii . - . - - - - -, . . .
invaamant | Curs |Seminar Lucrari de | Proiect Studiul matc_arlalulw Pregatirea aphc_a‘glel
laborator | de curs teoretic materialului
Zi 45 30 15 15 0 30 15

3. Preconditii de acces la unitatea de curs/modul

Conform planului de Invatamant

Dispozitive medicale de diagnostic si terapie, Management,
Limba straina(engleza),Circuite digitale electronice si integrate,
Electronica medicald, Psihologie inginereasca.

Conform competentelor

Cunostinte despre sisteme optice, legile fizicii: compartimentul optica.

4. Conditii de desfaturare a procesului educapional pentru

Curs

Auditoriu echipat cu: computer, proiector, tabla interactiva.
Curs, compendiu tiparit sau in forma electronica. Manuale, carti in domeniu accesibile gratis in
biblioteca UTM, in Internet. Acces gratis la Internet.

Laborator/seminar

Pentru a atinge obiectivele cursului studentul trebuie sd cunoascad: - notiunile din domeniul
dispozitivelor medicale; - tipurile de dispozitive medicale; - notiuni de management si gindire
criticd inginereasca; - proiectarea dispozitivelor medicale in dependentd de categoriile generice; -
efectuarea masurarilor electronice; - scurgerile de curenti; - proceduri de mentenanta si intretinere
a dispozitivelor medicale, metode si proceduri specifice de verificare periodicad a dispozitivelor
medicale.

5. Competente specifice acumulate

Competente
profesionale

C1. Interpretarea fiabilitilor, previzionald, experimentala si operationala in raport cu anumite etape
din viata unui dispozitiv medical: proiectare, lansare in productie, exploatare propriu-zisa.

C2. Contributia dualitatii mentenabilitate- fiabilitate la planificarea mentenantei
C3. Stabilirea unor parametri caracteristici pentru fiabilitatea sistemelor reparabile si nereparabile.

C4. Proiectarea unei platforme tehnice medicale complexe (gruparea mai multor dispozitive
medicale in anumite departamente clinice dupa anumite criterii).

Cunoasterea caracteristicilor fazelor definitorii pentru proiectarea dispozitivelor medicale.

C5. Maniera de coordonare si realizare a certificarii unui dispozitiv_medical, implicit obtinerea
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marcajului CE.
C6. Modalitatea de realizare a testelor clinice pe subiecti umani aplicate dispozitivelor medicale.

C7. Evaluarea economica a unei tehnologii medicale precum si analiza dupa criterii prestabilite a
pertinentei adoptarii acesteia de catre un spital.

C8. Evaluarea dispozitivelor medicale in toate fazele ciclului de viatd, si anume, evaluarea
preachizitiei, evaluarea pe parcursul si la sfirsitul duratei normate de viata.

C9. Cunoasterea tipurilor si nivelelor de mentenanta.
C10. Capacitatea de a organiza si planifica mentenanta dispozitivelor medicale.
C11. Analiza costurilor mentenantei si a ponderilor acestora in costul total.

C12. Capacitatea de a organiza si planifica managementul dispozitivelor medicale la nivel local.

Competente
transversale

CT1 - Cunoasterea legislatiei si standardelor aplicabile dispozitivelor medicale si ingineriei clinice.

CT2 - Implementarea spiralei inovarii, respectiv cunoasterea traseului urmat de catre un dispozitiv
medical de la faza de idee la faza de diseminare pe piata.

CT3 - Capacitatea studentilor de a lucra in grup, de a consulta literatura de specialitate si de a
organiza colaborarile pentru activitatile comune de proiectare.

6. Obiectivele disciplinei/modulului

Obiectivul general

Studiul anatomiei sistemului vizual al omului din punct de vedere fizico-optic;
Studiul principiilor diferitor sisteme optice;
Insusirea tipurilor de dispozitive optice medicale si destinatia acestora;

Obiectivele specifice

Formarea deprindelor de recunoastere a sistemelor optice si structura acestora;
Formarea deprindelor de utilizare a sistemlor optice simple (microscoape);
Insusirea procedeelor de mentenanta a sistemelor optice medicale.

IZELE AN .

7. Continutul disciplinei/modulului

Numarul

Tematica activitatilor didactice de ore

Tematica prelegerilor

Tema 1. Tehnologii medicale. Dispozitive medicale.

Tema 2. Politica de sanatate in Republica Moldova. Organizarea sistemului de sanatate. Rolurile si
responsabilitatile autoritatilor in domeniul dispozitive medicale.

Tema 3. Legislatia in domeniul dispozitive medicale.

Tema 4. Cerinte generale pentru dispozitivele medicale. Clasificarea dispozitivelor medicale.

Tema 5. Prezentare generala a Managementului Tehnologiilor Medicale.

Tema 6. Roluri si responsabilitati in Managementul Tehnologiilor Medicale.

Tema 7. Gestionarea dispozitivelor medicale.

Tema 8. Organizarea Managementului Tehnologiilor Medicale la nivel institutional. Roluri si
responsabilitati.

Tema 9. Norme internationale si nationale in Managementul Tehnologiilor Medicale.

Tema 10. Norme locale in Managementul Tehnologiilor Medicale.

Tema 11. Mentenanta preventiva si corectiva a dispozitivelor medicale.

Tema 12. Verificarea periodica a dispozitivelor medicale.
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Tema 13. Procesul de achizitie a dispozitivelor medicale. Elaborarea caietului de sarcini. 2

Tema 14. Ghidul rapid. Necesitatea si principiile de elaborare. 2

Tema 15. Sisteme Informationale de Management a Tehnologiilor Medicale si Baze de date. 2

Total prelegeri: 30

Temele lucririlor de laborator

LL1. Cerinte generale si particulare de electrosecuritate pentru dispozitivele medicale. Evaluarea 4
performantelor dispozitivelor medicale.

LL2. Verificarea, calibrarea si mentenanta dispozitivelor de monitorizare a parametrilor vitali (monitoare de 4

pacient).
LL3. Verificarea, calibrarea si mentenanta infuzomatelor 4
LLA4. Verificarea, calibrarea si mentenanta dispozitivelor de masurare a presiunii prin metode neinvazive 3
(sfignometre).
Total lucrari de laborator: 15
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9. Evaluare

Periodica - . ) .
EP 1 Ep 2 Curenta Studiu individual Proiect/teza Examen
15% 15% 15% 15% 15% 40%

Standard minim de performanta

Prezenta si activitatea la prelegeri si lucrari de laborator;

Obtinerea notei minime de ,,5” la fiecare dintre atestari/evaluari curente si lucrari de laborator;

Obtinerea notei minime de ,,5” la lucrul individual, inclusiv calcularea problemelor desinestatator si simulari;
Demonstrarea in lucrarea de examinare finald a cunoasterii materialelor si componentelor electronice si

caracteristicilor lor.




