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1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

Dispozitive medicale

1.1. Institutia de invatamant superior | Universitatea Babes-Bolyai din Cluj-Napoca

1.2. Facultatea Facultatea de Stiinte Medicale si ale Sanatatii

1.3. Departamentul

Departamentul de Stiinte Medicale si ale Sanatatii

1.4. Domeniul de studii Sandtate

1.5. Ciclul de studii

Ciclul I - Studii universitare de licenta

1.6. Programul de studii / Calificarea | Podiatrie / Licentiat in Podiatrie

1.7. Forma de Invatamant

Invatimant cu frecventi (IF)

2. Date despre disciplina

2.1. Denumirea disciplinei Dispozitive medicale

Codul disciplinei | BLRxxx

2.2. Titularul activitatilor de curs

Alexandru Dan Gavan

2.3. Titularul activitatilor de lucrari practice

Alexandru Dan Gavan

2.4. Anul de studiu I 2.5.Semestrul | 2 2.6. Tipul E | 2.7.Regimul disciplinei | Obligatoriu
de evaluare

3. Timpul total estimat (ore pe semestru al activitatilor didactice)
3.1. Numadr de ore pe saptamana 3 din care: 3.2. curs 2 3.3. seminar/ laborator/ proiect 1
3.4. Total ore din planul de invatamant 42 din care: 3.5. curs 28 3.6 seminar/laborator 14
Distributia fondului de timp pentru studiul individual (SI) si activitati de autoinstruire (Al) ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite (Al) 14
Documentare suplimentara in bibliotecd, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 4
Pregatire seminare/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri 4
Tutoriat (consiliere profesionald) 2
Examinari 4
Alte activitati 0
3.7. Total ore studiu individual (SI) si activitati de autoinstruire (Al) 28
3.8. Total ore pe semestru 70
3.9. Numarul de credite 3

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum - Cunostinte de anatomie, fiziologie, chimie, fizica

4.2. de competente | - Informarea prin studiul bibliografic

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

Suport logistic video

5.2. de desfasurare a seminarului/ laboratorului

- Participarea la minim 50% din activitatile de laborator este
conditie pentru participarea la examen.




6.1. Competentele specifice acumulate

- Cunoaste terminologia de specialitate si o utilizeaza In mod adecvat.

- Identifica si utilizeaza principalele tipuri de dispozitive medicale utilizate in practica medicala in podiatrie
(glucometru, tensiometru, diapazon, monofilament, echipament Doppler, pansamente, materiale pentru
compresie, etc), in corelatie cu aplicatii medicale concrete.

- Identifica si utilizeaza principalele tipuri de dispozitive medicale utilizate in podiatrie (orteze pentru picior
si Incaltaminte medicala), in corelatie cu aplicatii medicale concrete.

- Cunoaste si Intelege caracteristicile produselor din categoria dispozitivelor medicale (descriere, avantaje,
dezavantaje, dispozitive prefabricate vs. dispozitive fabricate la comanda).

Demonstreaza experienta si manualitate in manipularea dispozitivelor medicale

- Cunoaste, intelege si explica utilizatorilor modul de folosire al dispozitivelor medicale.

- Recomanda pacientului dispozitivele medicale si 1l consiliaza cu privire la utilizarea lor adecvata

- Comunica eficient cu pacientul pentru prevenirea situatiilor neconforme in utilizarea dispozitivelor

- Explica si interpreteaza continuturile teoretice si practice ale disciplinei de produse tehnico-medicale intr-
o abordare interdisciplinard cu discipline biomedicale fundamentale si de specialitate: anatomie,

Competente profesionale/esentiale

fiziopatologie, farmacologie, medicing, nursing, etc.
- Intelege aspectele legate de complexitatea dispozitivelor medicale performante, cu accent pe biomateriale
si biocompatibilitate si participa la cercetarile in domeniu

- Constientizeaza locul si rolul propriei profesii in cadrul echipei interdisciplinare
- Comunica adecvat cu membrii echipei interdisciplinare

- Consiliaza activ pacientul cu privire la utilizarea corecta a dispozitivelor
Utilizeaza notiunile teoretice dobandite in rezolvarea cazurilor practice

- Utilizeaza notiunile dobandite In contexte noi.

- Demonstreaza preocupare pentru formarea si dezvoltarea profesionala proprie.

Competente
transversale

- Valorifica propriul potential prin participarea la activitati stiintifice.

6.2. Rezultatele invatarii

Studentul va avea cunostinte despre:
- tipurile de dispozitive medicale utilizate in practica medicala
- tipurile de dispozitive medicale utilizate in practica clinica podiatrica;
- proprietatile fizico-mecanice ale materialelor folosite in procesul de fabricare a dispozitivelor medicale;
- procesul de proiectare si fabricare al dispozitivelor medicale;
- utilizarea dispozitivelor medicale ca modalitate terapeutica
- utilizarea dispozitivelor medicale ca modalitate de diagnostic in practica podiatrica;
- teoriile cu privire la modificarile comportamentale si motivarea pacientilor pentru a-si schimba
obiceiurile legate de stilul de viata;
- evaluarea eficientei terapeutice a dispozitivelor medicale prescrise.
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Cunostinte

Studentul va fi capabil:
- saselecteze dispozitivul adecvat pentru evaluarea starii pacientului pe baza cunostintelor asimilate
- saselecteze dispozitivul adecvat pentru terapia recomandata pacientului, conform starii sale
- saevalueze eficienta dispozitivului in evolutia tratamentului patologiilor piciorului;
- saevalueze confortul dispozitivelor medicale recomandate;
- saofere consiliere 1n ceea ce priveste dispozitivul medical adecvat pentru patologia tratata;
- saaplice in practica teoriile de modificare a comportamentului pacientilor;
- sainteleaga tehnologiile de proiectare si fabricatie a dispozitivelor medicale folosite in podiatrie;
- sdinteleagd modul de organizare al unei clinici de podiatrie avand servicii de prescriere si implementare
a dispozitivelor medicale specifice in tratamentul patologiilor piciorului.

Aptitudini

ati

si autonomie

5

- Cunoasterea tipurilor de dispozitive utilizate in podiatrie

- Cunoasterea modului de actiune a dispozitivelor utilizate In podiatrie

- Selectionarea si recomandarea dispozitivelor utilizate In podiatrie, adecvate starii pacientului

- Comunicarea eficientd cu pacientul si membrii echipei interdisciplinare pentru utilizarea conforma a
dispozitivelor si prevenirea situatiilor neconforme

Responsabilit




7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor acumulate)

7.1 Obiectivul general al
disciplinei

Cunoasterea si Intelegerea functiilor si rolului dispozitivelor medicale in realizarea
actului medical In domeniul podiatriei si utilizarea corecta a notiunilor dobandite in
selectarea si prescrierea dispozitivelor medicale prefabricate sau fabricate la comanda.

7.2 Obiectivele specifice

- Familiarizarea studentilor cu aspectele de reglementare privind dispozitivele
medicale (clasificare, etichetare, conservare, marcaj CE);
- Identificarea principalelor tipuri de dispozitive medicale utilizate in podiatrie si
cunoasterea lor (caracteristici, componente, materii prime, indicatii, scop utilizare);
- Intelegerea si cunoasterea modului de functionare si exersarea modului de utilizare
al principalelor categorii de dispozitive medicale;
- Dezvoltarea abilitadtilor necesare identificarii si rezolvarii problemelor privind
alegerea dispozitivelor medicale;
- Familiarizarea cu principalele directii de cercetare in domeniul tehnologiei medicale;
- Exersarea capacitdtii de documentare si de sinteza bibliografica.

8. Continuturi

8.1 Curs

Metode de predare

Observatii

1. Locul si rolul dispozitivelor medicale in practica
podiatrica: rolul si aplicatiile dispozitivelor medicale.
Introducere. Diferente dispozitiv medical-medicament

(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint

2. Aspecte legislative privind dispozitivele medicale.
Definitii. Clasificarea dispozitivelor medicale. Marcarea C.E.
Statutul legislativ al dispozitivelor medicale In Romania.
Vigilenta privind dispozitivele medicale (Materiovigilenta).
(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

3. Dispozitive pentru calea parenterala de administrare a
medicamentelor: seringi; ace pentru seringi; catetere;
microperfuzoare; truse de perfuzie / transfuzie;

Dispozitive pentru administrarea insulinei: seringi standard
de insulind, pen-uri relncarcabile si preumplute, pompe de
insuling, tehnologii In dezvoltare pentru administrarea
insulinei

(4 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

4. Dispozitive medicale utilizate in chirurgie: dispozitive
pentru incizia chirurgicala; dispozitive pentru sutura
chirurgicala. Instrumentar. Materiale de sutura: clasificare,
proprietati, aplicatii, alegere.

Materiale si echipamente de protectie: masti chirurgicale,
manusi medicale; cAmpuri chirurgicale.

(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

Expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

5. Materiale de pansament: Leziunile pielii si etapele
vindecarii plagii. Caracteristicile pansamentului. Clasificarea
pansamentelor. Materiale de fixare a pansamentelor. Terapia
umeda a plagii - Tipuri de pansamente utilizate: alginat,
hidrocoloid, hidrogel, spume, film poliuretan, pansamente
impregnate etc.

(4 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

6. Dispozitive medicale de automonitorizare cu functie de
masurare . Dispozitive de diagnostic in vitro.

Dispozitive pentru masurarea unor parametrivitali-
termometre medicale; tensiometre; stetoscop; puls-oximetre;
(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva




7. Dispozitive de diagnostic in vitro. Dispozitive de
autotestare.

Glucometre, teste de sarcing, teste de ovulatie, teste infectii
urinare teste depistare BTS, teste COVID etc

(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

8. Dispozitive medicale utilizate in terapia afectiunilor
respiratorii: Aerosoli medicamentosi - aspecte generale.
Nebulizatoare. Spacere. Inhalatoare. Tipuri de dispozitive
inhalatorii.

(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

Expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

9. Produse pentru protectie sexuala si control al
conceptiei: Contraceptia prin metode de bariera. Rolul in
preventia BTS: prezervativul masculin; prezervativul feminin;
diafragma vaginala; diafragma (cupola) cervicald; buretele
contraceptive; spermicidele. Dispozitivul intrauterin.

(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

Expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

10. Produse de puericultura: biberoane, tetine si
suzete;scutece absorbante pentru copii; pompe de san;
tampoane si protectoare pentru san, aspiratoare nazale.
(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

Expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

11. Produse combinate: dispozitiv medical - medicament
Produse de frontiera: Exemple. Argumente pro-contra.
(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva

12. Materii prime pentru dispozitivele medicale.
Biomateriale. Biocompatibilitate.
(2 ore)

prelegere,

expunere sistematica,
problematizare, conexiuni cu
alte informatii/cunostinte,
conversatie.

expuneri orale dublate
de prezentari
PowerPoint,
comunicare interactiva
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8.2 Seminar / laborator

Metode de predare

Observatii

- . e Conversatie, Prezentare orald insotita de suport
1. Identificarea si cunoasterea si principalelor . : . .
tipurilor de dispozitive medicale. (2 ore) problematizare, electronic, conversatie, problematizare,

P p ' demonstratie exercitii utilizdind DM
2. Cunoasterea caracteristicilor si intelegerea
modului de alegere a dispozitivelor medicale pentru Conversatie Prezentare orald insotitd de suport
calea parenterala: DM pt. administrarea o electronic, conversatie, problematizare.

problematizare ’
tratamentului (seringi, catetere, echipamente de demonstratie ’ demonstratie si exercitii utilizind DM
perfuzie) si echipamente de protectie (masti, ’ specifice.
manusi chirurgicale) (2 ore)
] ] ] ] Prezentare orala insotita de suport
3 Materiale de pansament si de fixare a Conversatie, . . .

. . " . electronic, conversatie, problematizare.
pansamentelor. Tipuri de pansamente moderne in problematizare, d o itii utilizdnd
terapia umeda a plagii: (2 ore) demonstratie em(.)r.lstragle si exercitii utilizand DM

specifice.

) o o o ) ) Prezentare orala Insotita de suport
4. Dispozitive de autotestare utilizate in ingrijirea si | Conversatie, . . .

. . . Lo . electronic, conversatie, problematizare.
managementul pacientului cronic la domiciliu problematizare, d T itii utilizind
(tensiometre, termometre, teste specifice). (2 ore) | demonstratie emonstratie si exercitii utilizand DM

specifice.

) o ] ) ] Prezentare orala insotita de suport
5. Dispozitive pentru managementul pacientului Conversatie, . . .

. . o . .. . electronic, conversatie, problematizare.
diabetic (DM de monitorizare si de administrare a problematizare, d o itii utilizdnd
tratamentului). (2 ore) demonstratie em(.)r.lstragle si exercitii utilizand DM

specifice.
6'_ "I.‘ehnologn de captl.llra a mo.rfologlel 3P a ) Prezentare orala insotita de suport
picioarelor. Tehnologii de proiectare a dispozitivelor | Conversatie, . . .

. b . . L . electronic, conversatie, problematizare.
medicale. Tehnologii de fabricare a dispozitivelor problematizare, d o itii utilizdnd
medicale accesibile clinicilor de podiatrie demonstratie em(.)fr.lstragle si exercitii utilizand DM
(2 ore) specifice.

7. Proprietdti fizico-mecanice ale materialelor de
baza utilizate la proiectare a si fabricarea
dispozitivelor medicale. Polimeri: stiinta Conversatie, o o

. . . : ST . Prezentare orala insotita de suport
materialelor din polimeri. Proprietati fizico- problematizare, . T .

. . . : i C . electronic, comunicare interactiva.
mecanice ale polietilenei, polipropilenei, etilen- demonstratie

acetatului de vinil (EVA), spuma de polietilena etc.
(20re)

Bibliografie:

1. Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicaledin Romania, https://www.anm.ro/dispozitive-

medicale/

2. Fathelrahman Al, Izham M, Ibrahim, M, Wertheimer Al., Medical Devices for Pharmacy and Other Healthcare
Professions, First Edition, Taylor and Francis group CRC Press, 2021

3. Simona Mirel, Liora Colobatiu, Dispozitive medicale disponibile in farmacie - Ghid de practicd farmaceuticd, Editura
Medicala Universitara “Iuliu Hatieganu” Cluj-Napoca, 2015

4. Simona Mirel, Liora Colobatiu, Consilierea pacientului la eliberarea dispozitivelor medicale de autotestare, in Ovidiu
Oniga (coordonator), Consilierea pacientului in farmacia comunitard, Editura Medicala Universitara “Iuliu Hatieganu”

Cluj-Napoca, 2018

5. Simona Mirel, Liora Colobatiu, Alexandru Gavan, Alexandra Pusta, Pansamente moderne utilizate in terapia pldgilor, in
Ovidiu Oniga (coordonator), Terapia unor afectiuni cutanate din perspective farmaceutice si medicale, Editura
Medicala Universitara “Iuliu Hatieganu” Cluj-Napoca, 2022



https://www.anm.ro/dispozitive-medicale
https://www.anm.ro/dispozitive-medicale
https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/
https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/

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

- Invederea stabilirii obiectivelor si continuturilor aferente disciplinei, a fost organizate consultari cu personal medical

de specialitate si cu titulari de disciplind la universitati europene care ofera programe similare.
- Temele abordate si notiunile studiate sunt compatibile cu activitatile derulate la nivel national si international in
facultatile de profil si sunt in concordanta cu reglementarile in vigoare.

10. Evaluare

10.2 Metode de 10.3 Pondere din nota

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare s
evaluare finala

Criterii generale de evaluare: asimilarea
si corectitudinea cunostintelor,
argumentarea si coerenta logica,
exprimarea elocventa si adecvata
Criterii specifice disciplinei

Capacitatea de intelegere a notiunilor
generale si aplicarea acestora in cazuri
particulare

Criterii vizand aspecte atitudinale si
motivationale ale activitatii studentilor

10.4 Curs Examen scris tip grild | 75%

Examen practic
eliminatoriu (caz
practic) (75%) +
Evaluarea activitatii
in timpul semestrului
(25%)

Evaluarea capacitatii de aplicare a
10.5 Seminar/laborator | cunostintelor teoretice si dobandirea
abilitatilor practice

25%

10.6 Standard minim de performanta

- Insusirea principalelor notiuni privind dispozitivele medicale si utilizarea lor in preventie, diagnosticare,
monitorizare, tratament si Ingrijire a pacientului;

- Definitia dispozitivelor medicale;

- Identificarea principalelor categorii de dispozitive medicale;

- Cunoasterea principalelor aplicatii medicale ale dispozitivelor medicale;

- Clasificarea dispozitivelor medicale;

- Siguranta utilizarii dispozitivelor medicale. Materiovigilenta;

- Biocompatibilitate. Biomateriale.

- Dispozitive de administrare a tratamentului, dispozitive de control si monitorizare, pansamente in managementul
pacientului cu plagi acute si cronice etc.

11. Etichete ODD (Obiective de Dezvoltare Durabila / Sustainable Development Goals)

3 SR

e

Data completirii: Semnatura titularului de curs Semnatura titularului de seminar

30.01.2025 Alexandru Dan Gavan Alexandru Dan Gavan

Data avizarii in departament: Semnadtura directorului de departament



