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Karta przedmiotu

POLITECHNIKA
GDANSKA

Nazwa i kod przedmiotu

Aspekty wdrazania i certyfikacji produktéw medycznych, PG_00053349

Kierunek studiow

Inzynieria biomedyczna, Inzynieria biomedyczna, Inzynieria biomedyczna

Data rozpoczecia studiow  |luty 2024 r. Rok akademicki realizaciji 2024/2025
przedmiotu

Poziom ksztatcenia Il stopnia Grupa zaje¢ Grupa zaje¢ fakultatywnych
Grupa zaje¢ powigzanych z
prowadzonymi badaniami
naukowymi w dziedzinie nauki
zwigzanej z kierunkiem - profil
ogolnoakademicki

Forma studiéw stacjonarne Sposdb realizacji na uczelni

Rok studiow 2 Jezyk wyktadowy polski
polski

Semestr studiow 3 Liczba punktow ECTS 2.0

Profil ksztatcenia ogdlnoakademicki Forma zaliczenia zaliczenie

Jednostka prowadzaca

Wydziat Elektroniki, Telekomunikaciji

i Informatyki -> Katedra Inzynierii Biomedycznej

Imie i nazwisko
wyktadowcy (wyktadowcdow)

Odpowiedzialny za przedmiot

prof. dr hab. inz. Jerzy Wtorek

Prowadzacy zajecia z przedmiotu

prof. dr hab. inz. Jerzy Wtorek

Formy zaje¢ Forma zaje¢ Wyktad Cwiczenia Laboratorium | Projekt Seminarium |RAZEM
i metody nauczania Liczba godzin zajeé¢ [15.0 15.0 0.0 0.0 0.0 30
W tym liczba godzin zaje¢ na odlegtos¢: 0.0
Aktywnos¢ studenta Aktywnos¢ studenta |Udziat w zajeciach Udziat w Praca wtasna RAZEM
i liczba godzin pracy dydaktycznych, objetych konsultacjach studenta
planem studiow
Liczba godzin pracy |30 2.0 18.0 50
studenta

Cel przedmiotu

Przedmiot wprowadza w aspekty zadan dla potencjalnego projektanta i producenta wynikajacych z
przepisow dotyczacych wdrazania i wprowadzania na rynek aparatury medyczne;j.
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Efekty uczenia sie
przedmiotu

Efekt kierunkowy

Efekt z przedmiotu

Sposéb weryfikacji i oceny efektu

[K7_WO06] zna i rozumie w
pogtebionym stopniu podstawowe
procesy zachodzace w cyklu zycia
urzadzen, obiektow i systemow
technicznych

Student na podstawie uzyskane;j
wiedzy zna i rozumie zasady oraz
wymagania dotyczace
prawidtowego procesu
projektowania, wdrazania,
wprowadzania do uzytku i
monitorowania urzadzenia
medycznego.

[SW1] Ocena wiedzy
faktograficznej

[SW3] Ocena wiedzy zawartej w
opracowaniu tekstowym i
projektowym

[K7_WO09] zna i rozumie w
pogtebionym stopniu
ekonomiczne, prawne i inne
uwarunkowania réznych rodzajéw
dziatan zwigzanych z nadang
kwalifikacja, w tym zasady
ochrony wiasnosci przemystowej i
prawa autorskiego

Student zna przepisy regulujace
dopuszczanie produktéw
medycznych do rynku i zwigzane
z nimi wymagania dotyczace
systemu zarzadzania
projektowaniem, produkcjq i
zapewnieniem jakosci.

[SW1] Ocena wiedzy
faktograficznej

[K7_U71] potrafi zastosowaé
wiedze z zakresu nauk
humanistycznych lub spotecznych
lub ekonomicznych lub prawnych
do rozwigzywania problemow

Student potrafi zaprojektowac
badania kliniczne biorgc pod
uwage aspekt ich wiarygodnosci
uwzgledniajgc rzeczywiste
warunki wystepujgce podczas tych
badan. Student umie dobraé
wymagania prawne odnoszace sie
procesu certyfikacji.

[SU4] Ocena umiejetnosci
korzystania z metod i narzedzi

[K7_K71] potrafi wyjasni¢
potrzebe korzystania z wiedzy z
zakresu nauk humanistycznych
lub spotecznych lub
ekonomicznych lub prawnych w
funkcjonowaniu w $rodowisku
spotecznym

Student na podstawie uzyskane;j
wiedzy rozumie potrzebe
przeprowadzania poprawnie
zaprojektowanych badan
klinicznych oraz rynkowych oraz
konieczno$¢ stosowania
systemow zarzadzania
uwzgledniajgcych odpowiednie
regulacje prawne.

[SK5] Ocena umiejetnosci
rozwigzywania problemoéw
wystepujacych w praktyce

Tresci przedmiotu

1. Oméwienie cyklu projektowania, wdrazania i certyfikacji produktu medycznego.

2. Znaczenie i podstawowe wymagania dla prototypu, MVP oraz produktu korcowego.

3. Proces certyfikacji.

4. Badania kliniczne na réznych etapach rozwoju produktu.

5. Projektowania badan klinicznych.

6. Badania rynkowe i pozyskiwanie srodkéw na rézne etapy powstawania produktu medycznego.

Wymagania wstepne
i dodatkowe

Podstawy elektroniki, fizyki, statystyki w zastosowaniach medycznych.

Sposoby i kryteria
oceniania osigganych
efektow uczenia sie

Sposoéb oceniania (sktadowe)

Prog zaliczeniowy

Sktadowa oceny koncowej

Wykiad 40%

55.0%

40.0%

Cwiczenia 60%

55.0%

60.0%

Zalecana lista lektur

Podstawowa lista lektur

Medical Devices Regulation (MDR)

ISO 14155 Clinical Investigation of Medical Device

Methodology for the clinical development of medical devices, French

National Authority for Health
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Uzupetniajaca lista lektur https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/electrical-and-
electronic-engineering-industries-eei/radio-equipment-directive-red_en

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?
uri=celex%3A32014L0035

Adresy eZasobow Adresy na platformie eNauczanie:

Przyktadowe zagadnienia/ |1. Omowic pojecie MVP
przyktadowe pytania/
realizowane zadania

2. Na podstawie dokumentacji projektowej przeprowadzi¢ symulowang procedure certyfikacji urzadzenia.

3. Zasady i wymagania dotyczace projektowania badan klinicznych.

Praktyki zawodowe Nie dotyczy
w ramach przedmiotu

Dokument wygenerowany elektronicznie. Nie wymaga pieczeci ani podpisu.
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