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Przynaleznos$¢ do grupy/bloku przedmiotow Przedmiot specjalnosciowy
Status przedmiotu Wybieralny
Jezyk prowadzenia zaje¢ Polski

Usytuowanie w planie | Studia stacjonarne Semestr V
studiow - semestr studia niestacjonarne | Semestr V
Wymagania wstepne Brak

Egzamin (TAK/NIE) NIE

Liczba punktow ECTS 3

Forma prowadzenia zajeé¢ wyktad éwiczenia Iab?Jrr;e]ltori projekt Inne
_ _ stud_ia 45
Liczba godzin | stacjonarne:
w semestrze S'Fudia ' 18
niestacjonarne:




EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Odniesienie do
Kategoria e);ektu Efekty ksztatcenia efektow
kierunkowych
Zna definicje wyrobu medycznego oraz potrafi
scharakteryzowac¢ podstawowe kryteria klasyfikacji IBL W07
W01 |wyrobdéw medycznych ze wzgledu na przeznaczenie, -

g ; ) ? : : IB1 W12
stopien ryzyka i sposdb oddziatywania na organizm -
cziowieka.

Zna ogodlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa,

Wiedza W02 skutecznosci oraz jakosci wyrobdw i urzgdzen IB1_WO09
medycznych wynikajgce z obowigzujgcych aktow IB1_ W12
normatywnych oraz standardéw technicznych.

Zna zasady nadzoru nad wyrobem medycznym i
urzgdzeniami po wprowadzeniu do obrotu i uzytkowania, IBL W09
W03 | w tym monitorowania bezpieczenstwa, zgtaszania -
. ; S o . IB1_W12
incydentéw oraz odpowiedzialnosci producenta i -
uzytkownika.
Potrafi dokona¢ wstepnej klasyfikacji wyrobu i IB1 UO7
U0l |urzadzenia medycznego oraz okresli¢ podstawowe IB1 U11
wymagania bezpieczenstwa i uzytkowe. -
Potrafi analizowaé wyréb i urzgdzenie medyczne pod
- o katem potencjalnych zagrozenh zwigzanych z jego IB1_UO05
Umiejetnosci uo2 X : . s ; ST
uzytkowaniem oraz wskaza¢ dziatania ograniczajace IB1_U08
ryzyko dla pacjenta i uzytkownika.
Potrafi interpretowa¢ ogoéine wymagania prawne i IB1 Ul4
U03 | organizacyjne w kontekscie projektowania, wytwarzania IB1 U15
lub eksploatacji wyrobdéw i urzgdzehh medycznych. -
Ma swiadomo$¢ odpowiedzialno$ci inzyniera
KO1 biomedycznego za bezpieczenstwo pacjenta i IB1_KO02
. uzytkownika wyrobu i urzagdzenia medycznego oraz IB1_KO3
Kompetencje PR o : .
skutkéw niewtasciwego ich stosowania.
spoteczne - - .
Rozumie znaczenie przestrzegania zasad IB1 KO3
K02 |bezpieczenstwa, jakosci i etyki zawodowej w dziatalnosci IB1 KOS5
zwigzanej z wyrobami i urzgdzeniami medycznymi. —

TRESCI PROGRAMOWE

Forma
zajec

Tresci programowe

wykfad

Definicja wyrobu medycznego oraz urzgdzenia w swietle obowigzujacych przepisow
prawa. Klasyfikacja wyrobéw i urzgdzen medycznych ze wzgledu na stopien ryzyka,
czas kontaktu z organizmem, stopien inwazyjnosci oraz przeznaczenie kliniczne.
Wymagania zasadnicze dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobow i
urzadzeh medycznych wynikajgce z aktualnych aktéw normatywnych prawa
krajowego i miedzynarodowego, w tym zasady oceny zgodnos$ci, dokumentacji
technicznej oraz oznakowania.

System nadzoru nad wyrobem i urzadzeniem medycznym po wprowadzeniu do
obrotu i do uzytkowania, w tym monitorowanie bezpieczenstwa, raportowanie
incydentéw medycznych, dziatania korygujace i zapobiegawcze oraz obowigzki
producenta i uzytkownika.

Przeglad aktualnych norm i standardéw dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow i
urzgdzeh medycznych, obejmujgcych wymagania w zakresie zarzgdzania ryzykiem,
bezpieczenstwa elektrycznego, kompatybilnosci elektromagnetycznej,
biokompatybilnosci, sterylizacji, walidacji proceséw oraz systeméw zarzgdzania
jakoscig w projektowaniu i wytwarzaniu wyrobéw medycznych.




METODY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol
efektu

Metody sprawdzania efektow ksztatcenia

Egzamin Egzamin
ustny pisemny

Kolokwium

Projekt Sprawozdanie

Inne

wo1

X

w02

W03

uo1

uo2

uo3

XX | XX |X

K01

X

K02

FORMA | WARUNKI ZALICZENIA

For_m’a Forma zaliczenia Warunki zaliczenia
zajeé

. . Uzyskanie co najmniej 50% punktéw z zaliczenia
wyktad zaliczenie z oceng koficowego




NAKLAD PRACY STUDENTA

Bilans punktow ECTS
Obciazenie studenta Jetdkgos
Lp. Rodzaj aktywnosci studia studia
stacjonarne niestacjonarne
1 Udziat w zajeciach zgodnie z planem wicjL|pP|sSW|C|L|P|S h
’ studiow 45 27

2. | Inne (konsultacje, egzamin) 3 3 h
Razem przy bezposrednim udziale

& nauczyciela akademickiego 48,0 30,0 0
Liczba punktéw ECTS, ktéra
student uzyskuje przy

i bezposrednim udziale nauczyciela 1.9 12 28
akademickiego
Liczba godzin samodzielnej pracy

5. studenta 27,0 45 h
Liczba punktéow ECTS, ktoéra

6. | student uzyskuje w ramach 1,1 1,8 ECTS
samodzielnej pracy
Naktad pracy zwigzany z zajeciami

£ o charakterze praktycznym 0.0 0.0 L
Liczba punktéw ECTS, ktéora

8. | student uzyskuje w ramach zajec¢ o 0,0 0,0 ECTS
charakterze praktycznym
Sumaryczne obcigzenie praca

S studenta 75 75 h

10, Punkty ECTS za n.10du'% N 3 ECTS
1 punkt ECTS=25 godzin obcigzenia studenta
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