FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de Tnvatamant superior  [Universitatea Tehnica din Cluj-Napoca

1.2 Facultatea Inginerie Electrica

1.3 Departamentul Electrotehnica si Masurari

1.4 Domeniul de studii Stiinte Ingineresti Aplicate

1.5 Ciclul de studii Master

1.6 Programul de studii / Calificarea Stiinte Ingineresti Aplicate Tn Medicina

1.7 Forma de invatamant IF —nvatamant cu frecventa

1.8 Codul disciplinei 5.00
2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei Standardizare in ingineria electrica si medicala

2.2 Titularul de curs Sl.dr.ing. Anca Nicu

2.3 Tltularul activitatilor de laborator / Sl.dr.ing. Anca Nicu

proiect

2.4 Anul de studiu [ | 2.5 Semestrul | 1 | 2.6 Tipul de evaluare Colocviu
2.7 Regimul Categoria formativa DC
disciplinei Optionalitate DI

3. Timpul total estimate

3.1 Numar de ore pe din 3.2 33 33 33
C wo A s 2 1 . 1 0 ) 0

saptamana care: | Curs Seminar Laborator Proiect

3.4 Numar de ore pe )8 din 3.5 14 3.§ 14 3.6 0 3..6 0

semestru care: | Curs Seminar Laborator Proiect

3.7 Distributia fondului de timp (ore pe semestru) pentru:
(a) Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 30
(b) Documentare suplimentara in biblioteca, pe platforme electronice de specialitate si pe teren 16
(c) Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii si eseuri 14
(d) Tutoriat 6
(e) Examinari 3
(f) Alte activitati: 3

3.8 Total ore studiu individual (suma (3.7(a)...3.7(f))) 72

3.9 Total ore pe semestru (3.4+3.8) 100

3.10 Numarul de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)
Cunostinte despre aparatura si instrumentarul medical, organizarea si
conducerea unitatilor sanitare

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

Videoproiector/tabla inteligenta (predare onsite), Microsoft Teams

5.1. de desfasurare a cursului .
3 (predare online), Calculator

5.2. de desfdsurare a Calculator, cont Microsoft Teams (aplicatii online). Aplicatiile se pot
seminarului desfasura si in unitati medicale partenere

6. Competentele specifice acumulate



Competente
profesionale

Acumularea de cunostinte privind problemele de standardizare in domeniul ingineriei medicale
privind electrosecuritatea pacientului si a personalului medical.
Aplicarea normelor si a standardelor de profil in unitatile medicale pentru optimizarea
managementului si a activitatilor de mentenanta a dispozitivelor medicale.

medicale de stat si in cele private.

Competente
transversale

Tnsusirea reglementarilor tehnico-juridice privind activitatile de bune practici in unitatile

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1 Obiectivul general al disciplinei | Familiarizarea cu standardele din domeniu

7.2 Obiectivele specifice

Tnsusirea continutului standardelor, reglementarea activitatilor din
unitatile medicale Tn conformitate cu standardele din domeniul
medical si abordarea electrosecuritatii pacientului

8. Continuturi

Nr. .
8.1 Curs ore Metode de predare Observatii
1. Generalitati. Terminologie si clasificare 1
2. Specificatii tehnice, cerinte concrete. 1
3. Organisme internationale de standardizare 1
4. Standardizarea Tn Romania si in Comunitatea Europeana 1
5. Cerinte concrete: atributii, activitate, directive 1 o
= = - = 1.Prelegere sustinuta de
6. Dvlrec.tllve europene; Platforma comuna pentru toti 1 mijloace multimedia
cetatenii onsite sau online(MS
7. Standarde privind dispozitivele medicale 1 | Teams), utilizand
— — - téri -point,
8. Standarde privind mediul si substantele periculoase 1 | Prezemart power-poin
animatii video sugestive
9. Standarde privind calitatea 1 | pentru subiectul abordat
10. Sistemul de management al calitatii 1 2-":9"30“; prin IdeZbate”
NRLT . . e pe baza subiectelor
1'1. Me?n'tenan'ga. Norme privind intretinerea si verificarea 1 prezentate: discutie liber3
dispozitivelor medicale
12. Angajament de firma 1
13. Imbunétatire continua 1

14. Implicatii juridice ale respectarii normelor de
standardizare

Bibliografie:
1. Roman N. M., Pompas V., Note de curs 2019

2. Roman N. M., Instrumentatie Biomedicala, Casa Cartii de Stiinta , Cluj Napoca ,2001.
3. Directiva 93/42/EEC 4. STANDARDUL SR EN 60601-1+A1+A2+A

4. Standardul national SR EN 60601-1+A1+A2+A13
5. Standardul international 60335

6. Norma 04/03.2002 privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii

ionizante

Nr. .
8.2 Seminar orre Metode de predare Observatii
1. Modalitati de accesare a standardelor 2 | Tabld/proiector/online
2. Reguli de utilizare 2 | Vizitd in spital




3. Referat cu privire la institutiile de standardizare 2
internationale, europene si romanesti

4. Reguli de redactare a standardelor. Simboluri, manual de 2
utilizare, carte tehnica

5.Plierea directivelor Uniunii Europene in Romania 2
6.Discutarea standardelor privind activitatea in unitatile 2
medicale

7.Mentenanta dispozitivelor medicale 2
Bibliografie:

1. Standardul - SR EN ISO 13485:2016 Dispozitive Medicale. Sistem de management al calitatii.
Cerinte in scopuri de reglementare.

Standardul — SR EN ISO 14971:2012. Dispozitive medicale. Managementul riscului

Legea 95/2006 Legea Sanatatii

HG 54/2009 privind punerea pe piata a dispozitivelor medicale

Standardul — SR EN ISO 17665-1:2007. Sterilizarea dispozitivelor medicale. Caldura umeda

g @

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii epistemice, asociatiilor
profesionale si angajatorilor reprezentativi din domeniul aferent programului

Continutul disciplinei a fost apreciat de catre medici si tehnicienii din unitatile medicale in care au fost
efectuate atat lucrarile aplicative cat si cele de practica si de cercetare sustinute de catre studentii
masteranzi.

10. Evaluare

10.3 Pondere
Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare 10.2 Metode de evaluare |din nota finala

%

Examen online/onsite

10.4 Curs Raspunvsurl la intrebari din teoria ut!llzand pIatform.eIe 60
predata. Microsoft Teams si
Forms.
105 Seminar Sustln.erea uanJI.referat din Intrfebarl pe margmea. 40
tematicele lucrdrilor efectuate subiectelor de la seminar
10.6 Standard minim de performanta
Data completarii:  Titulari Titlu Prenume NUME Semnatura
15.09.2022 Curs sl.dr.ing. Anca lulia NICU
Aplicatii sl.dr.ing. Anca lulia NICU




Data avizarii in Consiliul Departamentului ETHM
Septembrie 2022

Data aprobarii in Consiliul Facultatii
Septembrie 2022

Director Departament ETHM
Prof.dr.ing. Calin Munteanu

Decan
Conf.dr.ing. Andrei Cziker




