Kierunek studiéow Elektrotechnika
Studia Il stopnia

Przedmiot: Certyfikacja wyrobéw medycznych
Rok: I

Semestr: I

Forma studiow: Studia stacjonarne

Rodzaj zaj e¢€ i liczba godzin w semestrze :

Wyktad 30

Cwiczenia -

Laboratorium 30

Projekt -

Liczba punktow ECTS: 5 ECTS

Cele przedmiotu

c1 Przedstawienie uporzadkowanej wiedzy o systemie oceny zgodnosci, systemie akredytacji i

certyfikacji

co Zapoznanie stuchaczy z wymaganiami dotyczgcymi dokumentacji potwierdzajgcej spetnienie

wymagan zasadniczych w tym z zasadami tworzenia deklaracji zgodnosci

Zapoznanie z problemami wzajemnego oddzialywania na siebie rdéznych urzadzen

C3 | elektronicznych oraz systemem norm okreslajgcych dopuszczalny poziom zaktdécen wytwarzanych

przez urzadzenia.

Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiej etnos$ci i innych kompetencj i

1 |Wiedza i umiejetnosci z zakresu teorii obwodéw i sygnatéw elektrycznych oraz metrologii

Efekty ksztatcenia

W zakresie wiedzy:

EK 1 | Ma wiedze z zakresie zasad certyfikacji wyrobow medycznych

EK 2 | Ma wiedze w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetycznej urzadzen i systemow medycznych

W zakresie umiejetnosci:

EK 3 Potrafi przeprowadzi¢ analize ryzyka i ocene zagrozen w zakresie uzytkowania wyrobow

medycznych

EK 4 Student potrafi przeprowadzi¢ pomiary kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen

medycznych

EK 5 Umie przygotowa¢ udokumentowane zrodiowo opracowania dotyczace bezpiecznego

uzytkowania i obstugi wyrobu medycznego

W zakresie kompetencji spotecznych:

EK 6 | Student ma kompetencje w zakresie stosowania prawa zwigzanego z akredytacjg i certyfikacjg

Tres$ci programowe przedmiotu

Forma zaj e€¢ — wyktady

Tresci programowe Liczba
brog godzin
W1 | Podstawy bezpieczenstwa elektrycznego w technice medycznej 2
Akredytacja (co to jest, korzysci, systemy), Organizacje Miedzynarodowe (w tym
krajowa) zajmujgce sie badaniami, akredytacjg, certyfikacjg, Certyfikacja, Dziatalnos¢
W2 PCA, System oceny zgodnosci wyrobow (dyrektywa Starego Podejscia, Nowego 8
Podejscia, Globalnego Podejscia), Oznaczenie CE, Dokumentacja techniczna, Normy
zharmonizowane, Odpowiedzialnos¢ instytucjonalna w zakresie systemu oceny
zgodnosci.
Pojecie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Znaczenia praktyczne. Przepisy i ich
W3 iy o 2
stosowalnos¢ (normalizacja EMC).
Wymagania w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej stawiane urzgadzeniom
w4 . o . 4
medycznym i medycznym systemom elektrycznym. Klasyfikacja urzadzen




medycznych
Zrodta promieniowania elektromagnetycznego. Analiza wymagan dotyczacych emisji
W5 elektromagnetycznej istotnych dla ochrony stuzb bezpieczenstwa, innych medycznych 6
urzadzen elektrycznych, medycznych systemow elektrycznych, niemedycznych
urzgdzen elektrycznych i urzgdzen telekomunikacyjnych.
W6 Met_ody pomiaru emisyjnosci i odpornosci urzgdzen medycznych. Dopuszczalne 8
poziomy.
Suma godzin: 30
Forma zaje¢ — laboratoria
Tresci programowe L'CZb.a
godzin
L1 Zajecia wprowadzajgce. Zapoznanie z regulaminem laboratorium. Opracowanie 3
harmonogramu certyfikacji wyrobu medycznego.
L2 | Badanie nieaktywnego wyrobu medycznego 3
L3 | Identyfikacja poziomu dzwieku wyrobu medycznego 3
L4 | Badanie zaburzen promieniowanych wysokich czestotliwosci 3
L5 | Badanie zaburzen przewodzonych w torze zasilania urzgdzenia medycznego 3
L6 | Analiza odpornosci urzgdzenia na znormalizowane zaburzenie ESD. 3
L7 | Analiza odpornoséci urzagdzenia medycznego na zaburzenie SURGE 3
L8 | Analiza odpornoséci urzagdzenia medycznego na zaburzenie BURST 3
L9 | Analiza odpornosci urzgdzenia na zaniki i zapady napiecia zasilajgcego 3
L10 | Analiza odpornosci urzgdzenia na pole magnetyczne o czestotliwosci przemystowej 3
Suma godzin: 30
Metody/ Narzedzia dydaktyczne
1 |Wykiad z prezentacjami multimedialnymi.
2 | Pokazy sprzetowe, prezentacja przyktadowych certyfikatow wyrobéw medycznych
3 | Zadania projektowe do realizacji podczas laboratoriéw.
4 | Cwiczenia laboratoryjne polegajgce na wykonaniu okreslonych testéw jakosci urzadzenia.
Sposoby oceny
Ocena formujgca
F1 |Krétkie pytania sprawdzajgce zrozumienie materiatlu podczas prowadzenia wykladu.
Eo Ro;movya/kartkéwka/test dotyczgcy zagadnien teoretycznych zwigzanych z przeprowadzanym
cwiczeniem.
F3 |Ocena ze sprawozdan z przeprowadzonych badan laboratoryjnych.
Ocena podsumowujgca
P1 | Egzamin z zagadnien poruszanych na wykladzie.
P2 Ocena podsumowujgca laboratorium bedaca sumg sredniej ocen za wykonanie projektéw wzietej
z waga 60% i Sredniej ocen za wykonanie sprawozdan z badan laboratoryjnych - z wagg 40%.
Obci gzenie prac g studenta
- Srednia liczba godzin na
Forma aktywnosci . . L
zrealizowanie aktywnosci
Godziny kontaktowe z wykiadowca, realizowane w formie zajec
dydaktycznych — fgczna liczba godzin w semestrze 60
Godziny kontaktowe z wykladowca, realizowane w formie np. konsultaciji 15
w odniesieniu — tgczna liczba godzin w semestrze
Przygotowanie sie do laboratorium — tgczna liczba godzin w semestrze 15
Przygotowanie sie do zaliczenia wykladu 30
Przygotowanie sprawozdanh z wykonywanych éwiczen 15
Suma 135
Sumaryczna liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 5
Literatura podstawowa i uzupetniaj gca
1 Akty normalizacyjne: Dyrektywa 90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EEC, Norma PN-EN 61000-4,
PN-EN50091-2:2002, PN-EN 55103-2:2001, PN-EN 60601-1:2006, PN-EN 60601-1-1:2002




> Mazurek P.A. Laboratorium podstaw kompatybilnosci elektromagnetycznej, Politechnika Lubelska

2010.

Wieckowski Tadeusz W. “Badania kompatybilnosci elektromagnetycznej urzgdzeh elektrycznych i
elektronicznych”, Oficyna Wydaw. Politechniki Wroctawskiej, Wroctaw 2001

4 | Clayton R. Paul “Introduction to electromagnetic compatibility”, Wiley-Interscience, 2006

Ministerstwo Gospodarki,

Pracy i Polityki

Spotecznej:

Podstawowe

informacje dotyczgce

5 | wdrazania dyrektyw Nowego i Globalnego Podejscia, Informator dla podmiotéw gospodarczych.

Warszawa 2003

Nowoczesne zarzgdzanie jakoscig

praca zbiorowa. T. 2, Metody I

narzedzia jakosci,

6 normalizacja, akredytacja, certyfikacja / pod red. Adama, Tabora i Marka Raczki ; [aut.] Marek

Kowalski [et al.] Centrum Szkolenia i Organizacji Systeméw Jakosci Politechniki Krakowskiej im.
Tadeusza Kosciuszki, Krakéw 2004.

Macierz efektéw ksztatcenia

Odniesienie danego efektu Metody/
Efekt ksztatcenia do efektéw Cele Tresci Y .
. o . Narzedzia Sposob oceny
ksztalcenia | zdefiniowanych dla catego | przedmiotu programowe
dydaktyczne
programu (PEK)
EK1 E2A_WO05, E2A_W02s C1,C2,C3 | W1+wW10, L1+L10 1,234 F1, F2, F3, P1, P2
EK 2 E2A_W10, E2A_W02s C3 W3+W6, L4+L10 1,234 F1, F2, F3, P1, P2
EK3 E2A_U07, E2A _UO08 C1,C2,C3 | W1+W6, L1+L10 1,234 F1, F2, F3, P1, P2
EK 4 E2A_U07, E2A _UO08 C3 W4+W6, L4+L10 1,234 F1, F2, F3, P1, P2
EK5 E2A_U02 C1,C2,C3 | W1+W10, L1+L10 1,234 F1, F2, F3, P1, P2
EK 6 E2A_KO02 C1,C2,C3 | W1+wW10, L1+L10 1,234 F1, F2, F3, P1, P2

Formy oceny - szczegoly

Na ocene 2 (ndst) Na ocene 3 (dst) Na ocene 4 (db) Na ocene 5 (bdb)
Nie wie czym jest Definiuje podstawowe Definiuje zasady Szczegotowo definiuje zasady
EK 1 | certyfikacja wyrobow zasady certyfikacji certyfikacji wyrobow i certyfikacji wyrobow i
wyrobow i urzadzen urzadzen medycznych urzgdzehn medycznych
Nie wie czym jest Definiuje emisje i Potrafi przeprowadzié¢ Potrafi przeprowadzi¢ peing
EK 2 kompatybilno$¢ odpornosé analize kompatybilnosci analize kompatybilnosci
elektromagnetyczna elektromagnetyczng elektromagnetycznej elektromagnetycznej
Nic nie wie o analizie | Przeprowadza niepeing Przeprowadza analize Przeprowadza wyczerpujgcag
EK 3 _ ryz_yka i _ analize_ ry_zyka [ og(’)ln_ie ryzyl.<a i_identyfikuje_ analize ryzyka [ ideptyf_ikuje
identyfikowaniu identyfikuje zagrozenia zagrozenia urzadzenia wszystkie zagrozenia
zagrozen urzgdzen urzgdzenia urzgdzenia
Nie potrafi Potrafi przeprowadzié¢ Potrafi przeprowadzié¢ Potrafi przeprowadzié¢
przeprowadzic tylko pojedynczag badania podstawowymi badania wieloma metodami
zadnych badan symulacje lub metodami symulacyjnymi i symulacyjnymi i
EK 4 oceniajgcych eksperyment oceniajgce | eksperymentalnymi, w celu | eksperymentalnymi, ktérych
kompatybilnos¢ kompatybilnosc oceny funkcjonowania celem jest ocena
elektromagnetyczng elektromagnetyczng urzgdzenia w odniesieniu | funkcjonowania urzgdzenia w
urzadzenia medycznego do kompatybilno$ci zakresie kompatybilno$ci
elektromagnetycznej elektromagnetycznej
Nie potrafi Potrafi udokumentowac Potrafi udokumentowac Potrafi udokumentowac
udokumentowac tylko podstawowe wyniki | wyniki oceniajgce jako$¢ i wyniki oceniajgce jakos¢
przeprowadzonych oceniajgce jakosc funkcjonowanie urzgdzenia | urzadzenia medycznego i
EK 5 badan urzadzenia medycznego medycznego wyciggna¢ wnioski dotyczace
funkcjonowania urzgdzenia w
odniesieniu do wymagan
certyfikacji wyrobu
Nie ma swiadomosci| Rozumie podstawowe Ogdlnie charakteryzuje Potrafi wyczerpujaco
pozatechnicznej pozatechniczne aspekty aspekty certyfikacji scharakteryzowac¢ aspekty
EK 6 dziatalnosci (certyfikacja) dziatalnosci urzadzen i wyrobdéw akredytaciji i certyfikacji
inzyniersko- inzynierskiej urzadzen i wyrobow
medycznej
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