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Facultatea Stiinta si Ingineria Materialelor

FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program
1.1 Institutia de Invatdmant superior | Universitatea Nationala de Stiintd si Tehnologie

POLITEHNICA din Bucuresti

1.2 Facultatea Stiinta si ingineria materialelor

1.3 Departamentul Stiinta materialelor metalice, metalurgie fizica

1.4 Domeniul de studii universitare Stiinte ingineresti aplicate

1.5 Programul de studii universitare | Inginerie medicala

1.6 Ciclul de studii universitare Licenta

1.7 Limba de predare Romaéana

1.8 Locatia geografica de desfasurare | Bucuresti

a studiilor

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei ‘ Inginerie clinicd medicala

2.2 Titularul activitatilor de curs S.1. dr. ing. Ana-Iulia BITA

2.3 Titularul activitatilor de seminar S.1. dr. ing. Ana-Iulia BITA

2.4 Anul de 4 2.5 Semestrul| I |2.6. Tipul de V |2.7 Statutul Op/F!
studiu evaluare disciplinei

2.8 Categoria formativd | DS? 2.9 Codul disciplinei 10.S.07.A.003

3. Timpul total (ore pe semestru al activitatilor didactice)

3.1 Numar de ore pe saptdmana | 2 Din care: 3.2 curs | 1 | 3.3 seminar 1
3.4 Total ore din planul de 28 | Din care: 3.5 curs | 14 | 3.6 seminar 14
invatdmant

Distributia fondului de timp: ore
Studiul dup@ manual, suport de curs, bibliografie si notite 38

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate
Pregétire seminare/ laboratoare/proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri

Tutorat 2
Examinari 4
Alte activitati (daca existd): 0
3.7 Total ore studiu individual 38

3.8 Total ore pe semestru 1003

3.9 Numarul de credite 44

I Obligatorie/ Optionald/ Facultativd — Se va completa conform planului de invétdmant.

2 Fundamentald/ de specializare/ complementard — Se va completa conform planului de invdtdmént.

3 Se va calcula tindnd cont cd se acordd un credit pentru volumul de muncd care ii revine unui student cu frecventd la zi
pentru a echivala 25 de ore de pregdtire pentru dobéndirea rezultatelor invatarii.

4 Se va completa conform planului de invdtdmant.
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4. Preconditii (acolo unde este cazul)
4.1 de curriculum -
4.2 de rezultate ale -
invatarii

5. Conditii necesare pentru desfisurarea optima a activitatilor didactice (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a | Sala de curs dotatd corespunzator pentru desfasurarea activitatilor

cursului didactice (videoproiector, ecran de proiectie, calculator si tabla)
5.2 de desfasurare a | Sala de seminar dotatd corespunzator pentru desfisurarea activitatilor
seminarului aplicative, cu videoproiector, calculator si acces la resurse informatice si

baze de date de specialitate.

6. Obiectiv general

Aceasta disciplind are ca obiectiv formarea competentelor necesare pentru intelegerea si
aplicarea principiilor ingineriei clinice in managementul tehnologiilor medicale utilizate in unitatile
sanitare.

Disciplina prezintd rolul inginerului clinician in cadrul sistemului de sandtate, precum si
principiile care stau la baza planificarii, evaludrii, achizitiei, exploatdrii, mentenantei si
managementului ciclului de viatd al echipamentelor si dispozitivelor medicale. Sunt abordate aspecte
privind managementul calitatii, managementul riscului, siguranta utilizarii tehnologiilor medicale,
reglementdrile si standardele aplicabile dispozitivelor medicale, precum si tendintele actuale privind
digitalizarea si dezvoltarea tehnologiilor medicale.

Pe parcursul disciplinei, studentii isi dezvolta capacitatea de a analiza si gestiona procesele
specifice activitatii de inginerie clinicd, de a evalua performanta si conformitatea echipamentelor
medicale, de a interpreta documentatia tehnica si de a fundamenta decizii privind utilizarea si
administrarea tehnologiilor medicale in conformitate cu cerintele de siguranta, calitate si eficienta.
Disciplina contribuie la formarea unei gandiri ingineresti orientate spre integrarea tehnologiilor
medicale 1n practica clinicd si spre colaborarea eficienta cu personalul medical si administrativ, in
vederea cresterii calitatii si sigurantei actului medical.

7. Rezultatele Invatarii
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e Defineste conceptele fundamentale ale ingineriei clinice si explicd rolul inginerului
clinician 1n cadrul sistemului de sdnatate;

e Descrie principiile managementului tehnologiilor medicale si etapele ciclului de
viata al echipamentelor si dispozitivelor medicale;

e Explica procesele specifice evaludrii, achizitiei, instalarii, exploatarii si

% mentenantei echipamentelor medicale;
Z. e Identifica cerintele privind managementul calitatii, managementul riscului si
= siguranta utilizarii tehnologiilor medicale;
5 e Descrie reglementarile si standardele aplicabile dispozitivelor medicale si rolul
acestora in asigurarea conformitatii si sigurantei;
e Explica principiile utilizarii sistemelor informatice pentru evidenta si
managementul tehnologiilor medicale;
e Utilizeaza terminologia specifica ingineriei clinice in descrierea si analiza
proceselor specifice domeniului.
e Analizeaza ciclul de viata al echipamentelor si dispozitivelor medicale n cadrul
unei unitati sanitare;
o Interpreteazi documentatia tehnica si administrativa utilizatd in activitatea de
inginerie clinica;
e Aplica criterii tehnice si economice pentru evaluarea si selectia tehnologiilor
medicale;
= e Elaboreaza propuneri privind planificarea activitdtilor de mentenanta si
fi; gestionarea echipamentelor medicale;
=2 o Identifica si analizeaza riscurile asociate utilizarii tehnologiilor medicale si
< propune masuri pentru reducerea acestora;
o Utilizeaza literatura de specialitate, documentatia tehnica si reglementarile in
vigoare pentru fundamentarea solutiilor propuse;
e Elaboreaza si sustine prezentdri tehnice si studii de caz utilizand terminologia
specifica domeniului;
e Colaboreaza eficient In echipd pentru rezolvarea unor probleme specifice
managementului tehnologiilor medicale.
e Manifesta responsabilitate profesionala in gestionarea tehnologiilor medicale si in
aplicarea principiilor ingineriei clinice;
= ¢ Respecti normele de etica profesionala si de integritate academica in activitatea
§ de documentare si analiza;
8 e Aplica principiile managementului calitatii si ale managementului riscului in
= activitatile specifice ingineriei clinice;
z e Utilizeaza in mod responsabil documentatia tehnica, standardele si reglementérile
= aplicabile dispozitivelor medicale;
= e Demonstreaza autonomie in organizarea activitatilor individuale si In rezolvarea
g studiilor de caz specifice domeniului;
g e Constientizeaza importanta colaborarii interdisciplinare cu personalul medical,
? tehnic si administrativ pentru asigurarea functionarii eficiente si In conditii de
=2 siguranta a tehnologiilor medicale;

e Manifesta interes pentru perfectionarea profesionald continud si pentru integrarea
noilor tehnologii si reglementdri 1n activitatea de inginerie clinica.
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8. Metode de predare

Pornindu-se de la obiectivele disciplinei si de la competentele specifice programului de studii
Inginerie Medicala, procesul de predare imbind metode expozitive, conversativ-interactive si
aplicative, urmdrind dezvoltarea capacitatii studentilor de a intelege si aplica principiile ingineriei
clinice in managementul tehnologiilor medicale utilizate in unitatile sanitare.

Activitatea didactica utilizeaza prelegeri interactive sustinute prin prezentdri multimedia,
materiale video, documentatie tehnica si exemple de bund practicd privind organizarea activitatii de
inginerie clinicd, managementul echipamentelor medicale si aplicarea reglementarilor si standardelor
specifice domeniului. Conceptele teoretice sunt permanent corelate cu situatii intalnite in practica
spitaliceasca si cu rolul inginerului clinician in asigurarea functionarii eficiente si in conditii de
siguranta a tehnologiilor medicale.

In cadrul seminarelor sunt utilizate metode activ-participative bazate pe analiza studiilor de
caz, interpretarea documentatiei tehnice si administrative, analiza reglementarilor aplicabile
dispozitivelor medicale, rezolvarea unor probleme specifice managementului tehnologiilor medicale
si dezbaterea unor situatii reale din activitatea inginerului clinician. Studentii sunt Incurajati sa
argumenteze solutiile propuse, sd lucreze in echipa si s isi dezvolte capacitatea de analiza si luare a
deciziilor in contexte profesionale specifice.

Procesul de predare este sustinut prin utilizarea suporturilor de curs in format electronic, a
platformelor educationale si a literaturii de specialitate. Sunt incurajate documentarea individuala,
invatarea activa si dezvoltarea competentelor de comunicare tehnicd prin elaborarea si sustinerea unei
prezentari privind managementul unui echipament sau dispozitiv medical.

Pe parcursul disciplinei se urmareste formarea unei gandiri ingineresti orientate spre calitate,
sigurantd, eficientd si responsabilitate profesionald, precum si dezvoltarea competentelor necesare
gestionarii tehnologiilor medicale in conformitate cu cerintele actuale ale sistemului de sanatate.

9. Continuturi

CURS
. . Nr.
Capitolul Continutul
ore
I Ingineria clinicd medicald — definitie, evolutie si rolul inginerului clinician 2
I Managementul tehnologiilor medicale si ciclul de viata al dispozitivelor | 2
medicale
I Achizitia, evaluarea si punerea in functiune a echipamentelor medicale 2
IV Mentenanta, verificarea si siguranta echipamentelor medicale 2
\Y Managementul calitatii si reglementarile aplicabile dispozitivelor medicale 2
VI Digitalizarea in ingineria clinica si managementul informatiilor 2
VII Tendinte actuale si perspective in ingineria clinica 2
Total: | 14
Bibliografie:

1. Bronzino, J.D. (Ed.), The Biomedical Engineering Handbook. Third Edition. Medical
Devices and Systems, CRC Press, Boca Raton, 2006.

2. Dyro, JF. (Ed.), Clinical Engineering Handbook, Academic Press (Elsevier), Amsterdam,
2004.

3. ladanza, E. (Ed.), Clinical Engineering: A Handbook for Clinical and Biomedical
Engineers, 2nd Edition, Academic Press (Elsevier), London, 2020.
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4.

5.

Baura, G.D., Medical Device Technologies: A Systems Based Overview Using Engineering
Standards, 2nd Edition, Academic Press (Elsevier), London, 2020.

Jana, S., Manna, S. (Eds.), Medical Devices in Modern Healthcare: Current Research on
New Materials and Engineering, Device Evaluation and Regulatory Implications,
Academic Press (Elsevier), 2025.

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale (Medical Device Regulation — MDR).

SEMINAR
Nr. Continutul Nr.
crt. ’ ore
1. | Analiza rolului inginerului clinician si a structurii organizatorice a unui 2
departament de inginerie clinica.
2. | Analiza ciclului de viatd al unui echipament medical si intocmirea fisei de 2
evidenta tehnica.
3. | Studiu de caz privind selectia si evaluarea unui echipament medical pe baza 2
specificatiilor tehnice.
4. | Elaborarea unui plan de mentenantd preventiva si analiza unui incident tehnic 2
asociat utilizarii unui dispozitiv medical.
5. | Analiza documentatiei tehnice si identificarea cerintelor de conformitate cu 2
reglementdrile si standardele aplicabile.
6. | Studiu de caz privind managementul calitatii si utilizarea sistemelor informatice 2
pentru evidenta si monitorizarea echipamentelor medicale.
7. | Prezentarea si sustinerea unui studiu de caz privind managementul ciclului de 2
viatd al unui echipament sau dispozitiv medical.
Total: 14
Bibliografie:
1. Dyro, J.F. (Ed.), Clinical Engineering Handbook, Academic Press (Elsevier), Amsterdam,
2004.
2. ladanza, E. (Ed.), Clinical Engineering: A Handbook for Clinical and Biomedical
Engineers, 2nd Edition, Academic Press (Elsevier), London, 2020.
3. Ali, KA., Shaw, T.K., Sarkar, S., Bishal, A., Mukherjee, R., Hossain, C.M., ,, Physical and

Mechanical Evaluation of Medical Devices”, in Medical Devices in Modern Healthcare:
Current Research on New Materials and Engineering, Device Evaluation and Regulatory
Implications, Academic Press (Elsevier), 2025, pp. 395—436.

Documentatii tehnice, manuale de utilizare, standarde si ghiduri aplicabile dispozitivelor
medicale (Regulamentul (UE) 2017/745, ISO 13485, 1SO 14971, IEC 60601), utilizate in
cadrul activitatilor de seminar.

10. Evaluare

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare 10.2 Metode de 10.3 Pondere

evaluare din nota
finala
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10.4 Curs Gradul de 1nsusire si intelegere a Verificare finala 20%
conceptelor fundamentale privind scrisa
ingineria clinicd; utilizarea corecta a
terminologiei de specialitate;
capacitatea de analiza si corelare a
principiilor managementului
tehnologiilor medicale cu activitatea
desfasurata in unitatile sanitare;
argumentarea solutiilor tehnice si
manageriale propuse.
10.5 Seminar Participarea activa la activitatile de Evaluare continua 40%
seminar; rezolvarea si analiza pe parcurs, pe
studiilor de caz; interpretarea baza studiilor de
documentatiei tehnice si a caz, testelor de
reglementarilor aplicabile; verificare,
capacitatea de analiza si argumentare | participarii active
a solutiilor propuse. la seminar.
Calitatea prezentarii si sustinerii unui | Realizarea si 40%

studiu de caz privind managementul
unui echipament sau dispozitiv
medical; utilizarea adecvata a
literaturii de specialitate si implicarea
in dezbateri.

sustinerea unet
prezentari
PowerPoint pe o
tema specifica
ingineriei clinice
medicale.

10.6 Conditii de promovare

e Obtinerea a 50% din punctajul total.
e Obtinerea a 50% din punctajul aferent activitatii pe parcursul semestrului.

Data completarii

22.09.2025

Titular de curs
Ana-lIulia BITA

Titular de aplicatii
Ana-Iulia BITA

Data avizarii in

Director de departament

departament
24.09.2025 Vasile Tulian ANTONIAC
Data aprobarii in Consiliul  Decan

Facultatii

24.09.2025

Radu STEFANOIU




