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Nazwa i kod przedmiotu

Zaawansowane metody projektowania urzadzen medycznych, PG_00072211

Kierunek studiow

Inzynieria Mechaniczno-Medyczna

Data rozpoczecia studiéw  |pazdziernik 2024 r. Rok akademicki realizacji 2026/2027
przedmiotu

Poziom ksztatcenia I stopnia - inzynierskie Grupa zaje¢

Forma studiow stacjonarne Sposob realizaciji na uczelni

Rok studiow 3 Jezyk wyktadowy polski

Semestr studiow 5 Liczba punktow ECTS 2.0

Profil ksztatcenia ogdlnoakademicki Forma zaliczenia zaliczenie

Jednostka prowadzaca

Wydziaty Politechniki Gdanskiej -> Wydziat Inzynierii Mechanicznej i Okretownictwa -> Instytut Mechaniki i
Konstrukcji Maszyn -> Zaktad Konstrukcji Maszyn i Inzynierii Medycznej

Imie i nazwisko
wyktadowcy (wyktadowcdow)

Odpowiedzialny za przedmiot

dr inz. Sebastian Grelik-Urbanowski

Prowadzacy zajecia z przedmiotu

dr inz. Sebastian Grelik-Urbanowski

Formy zaje¢ Forma zaje¢ Wyktad Cwiczenia Laboratorium | Projekt Seminarium |RAZEM
Liczba godzin zaje¢ |15.0 0.0 15.0 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 1.0 19.0 50

studenta

Cel przedmiotu

Rozwdj umiejetnosci zaawansowanej pracy projektowej w tym:

-poznanie petnego procesu projektowania wyroboéw medycznych

-zbieranie danych wejsciowych do projektowania np. pomiar obcigzen, uzyskiwanie geometrii wejSciowej na

bazie chmury punktow

-projektowanie geometrii przy uzyciu oprogramowania komputerowego do zbierania danych

-weryfikacja projektu za pomoca analiz numerycznych wytrzymatosciowych i sztywnosci

-tworzenie analizy ryzyka wyrobu

-tworzenie dokumentacji wyrobu medycznego
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Efekty uczenia sie
przedmiotu

Efekt kierunkowy

Efekt z przedmiotu

Sposéb weryfikacji i oceny efektu

[K6_UO06] potrafi dokonaé
identyfikacji i sformutowaé
specyfikacje prostych zadan
inzynierskich o charakterze
praktycznym oraz dokonac¢
krytycznej analizy istniejgcych
rozwigzan technicznych oraz
oceny sposobu ich
funkcjonowania z zakresu
projektowania urzgdzen
mechanicznych i mechaniczno-
medycznych

Student identyfikuje zjawiska
zachodzace w elementach
maszyn. Tworzy modele
obliczeniowe niezbedne przy
konstruowaniu maszyn. Analizuje i
dobiera wtasciwe modele
obliczeniowe potgczen
roztgcznych i nieroztgcznych.
Identyfikuje stany obcigzen i
naprezen w miejscach
niebezpiecznych analizowanych
elementéw maszyn, i ocenia ich
bezpieczenstwo.

[SU1] Ocena realizacji zadania

[K6_U03] potrafi postugiwacé sie
technikami informacyjno-
komunikacyjnymi lub badawczymi
wiasciwymi do realizacji zadan
typowych w dziatalno$ci
inzynierskiej z zakresu
projektowania, wytwarzania i
eksploatacji materiatéw lub
elementéw maszyn

Student potrafi zaprojektowac¢
wyréb medyczny poczgwszy od
uzyskania danych wejsciowych,
przez sformutowanie wymagan,
zaprojektowanie wyrobu i jego
weryfikacji, przeprowadzenie
weryfikacji oraz odpowiednie
udokumentowanie wyrobu
(dokumentacja techniczna i
procesowa).

[SU4] Ocena umiejetnosci
korzystania z metod i narzedzi
[SU5] Ocena umiejetnosci
zaprezentowania wynikow
realizacji zadania

[SU2] Ocena umiejetnosci analizy
informacji

[SU3] Ocena umiejgtnosci
wykorzystania wiedzy uzyskanej
w ramach przedmiotu

[K6_U04] potrafi wykorzystywaé
metody empiryczne lub
analityczne lub symulacyjne lub
komputerowe do formutowania i
rozwigzywania zadan
inzynierskich z zakresu inzynierii
mechaniczno-medycznej

Student identyfikuje zjawiska
zachodzace w elementach
maszyn. Tworzy modele
obliczeniowe niezbedne przy
konstruowaniu maszyn. Analizuje i
dobiera wtasciwe modele
obliczeniowe potgczen
roztgcznych i nieroztgcznych.
Identyfikuje stany obcigzen i
naprezen w miejscach
niebezpiecznych analizowanych
elementow maszyn, i ocenia ich
bezpieczenstwo.

[SU4] Ocena umiejetnosci
korzystania z metod i narzedzi

[K6_W05] ma wiedze w zakresie
projektowania, wytwarzania i
eksploatacji materiatow lub czesci
maszyn lub urzadzen
technicznych, zna zasady ich
projektowania i przygotowania
dokumentacji technicznej

Student identyfikuje zjawiska
zachodzgce w elementach
maszyn. Tworzy modele
obliczeniowe niezbedne przy
konstruowaniu maszyn. Analizuje i
dobiera wtasciwe modele
obliczeniowe potgczen
roztgcznych i nieroztgcznych.
Identyfikuje stany obcigzen i
naprezen w miejscach
niebezpiecznych analizowanych
elementéw maszyn, i ocenia ich
bezpieczenstwo. Student rysuje
dokumentacje techniczng z
wykorzystaniem wspomagania
komputerowego.

[SW3] Ocena wiedzy zawartej w
opracowaniu tekstowym i
projektowym

[SW1] Ocena wiedzy
faktograficznej

Tresci przedmiotu

Tresci przedmiotu - wykfad

Rozwdj umiejetnosci tworzenia wyrobu medycznego z uwzglednieniem catego procesu jego projektowania:
-poznanie procesow certyfikacyjnych

-definiowanie wyrobu
-zbieranie danych wejsciowych
-projektowanie gemoetrii
-dokumentowanie wyrobu
-tworzenie analizy ryzyka

Tresci przedmiotu - laboratoria

Practical aspects of the topics covered in the lecture:
- classification of sample devices in accordance with the MDR and FDA 510(k) requirements

- device definition

- data acquisition via pressure measurements on mats
- generation of 3D geometry based on a point cloud
- creation of technical documentation for the device

- creation of design process documentation (Design History File — DHF)

- conducting a medical device risk analysis

Wymagania wstepne
i dodatkowe

Biomechanika, Grafika inzynierska, Mechanika, Wytrzymato$¢ materiatow, Podstawy konstrukcji maszyn
oraz podstawowe umiejetnosci obstugi oprogramowania CAD.
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Sposoby i kryteria
oceniania osigganych
efektow uczenia sie

Sposob oceniania (sktadowe)

Prég zaliczeniowy

Sktadowa oceny koncowej

Laboratorium - sprawozdania oraz |70.0% 30.0%
wejsciowki
Wyktad - zaliczenie pisemne 70.0% 70.0%

Zalecana lista lektur

Podstawowa lista lektur

Systemy pomocy wykorzystywanych programéw.

ISO 14791

Uzupetniajaca lista lektur

Rozporzgdzenie MDR

Wymagania 510(k) FDA

Adresy eZasobdow

Przyktadowe zagadnienia/
przyktadowe pytania/
realizowane zadania

Zajecia praktyczne
w ramach przedmiotu

Nie dotyczy

Data wygenerowania:

Dokument wygenerowany elektronicznie. Nie wymaga pieczeci ani podpisu.
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