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I.-ldentificacion de la Asignatura

Tipo OBLIGATORIA
Periodo de imparticion 1 curso, 2S semestre
N° de créditos 3

Idioma en el que se imparte Castellano

Il.-Presentacion

La asignatura esta disefiada para aportar un complemento fundamental a la formacion del alumno en el ambito del desarrollo y
adaptacion de tecnologias para la discapacidad. Como profesionales integrales, el alumnado debera adquirir competencias que
le ayuden a desarrollarse en el ambito profesional. Las mas basicas deben orientarse en el disefio de proyectos en los que se
lleve a cabo la transferencia del conocimiento de la manera mas adecuada y que garantice la viabilidad del proyecto, producto o
servicio.

Las tecnologias de la discapacidad estan descubriendo en los productos sanitarios un gran aliado. Una nueva generacién de
dispositivos que, ademas de paliar la discapacidad del paciente, ayudan en la rehabilitacién de aquellos que la necesitan, ya
sea temporal o permanentemente. Dispositivos como Robots sociales, exoesqueletos o software de telerehabilitacién requieren
de un esfuerzo planificador tanto del disefio como de su desarrollo y, ademas, deben cumplir con la normativa especifica para
garantizar su seguridad y el buen funcionamiento.

El principal objetivo de esta asignatura es que el alumnado sea plenamente consciente de la importancia de una buena
estrategia del cumplimiento con la normativa a la hora de comercializar un producto sanitario. Es necesario que tengan pleno
conocimiento de la normativa aplicable (REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO de 5
de abril de 2017 sobre los productos sanitarios (MDR)), Reales Decretos, Instrucciones e Investigaciones) si finalmente se
convierten en fabricantes o distribuidores de productos sanitarios en Europa.

I1.B-Presentacion en inglés
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The course is designed to provide a fundamental complement to students' training in the development and adaptation of
technologies for disability. As well-rounded professionals, students must acquire skills that help them develop in their
professional field. The most basic skills should be focused on the design of projects that carry out knowledge transfer in the most
appropriate manner and ensure the viability of the project, product, or service. Disability technologies are discovering a great ally
in medical devices. A new generation of devices that, in addition to alleviating patients' disabilities, aid in the rehabilitation of
those who need it, whether temporarily or permanently. Devices such as social robots, exoskeletons, and telerehabilitation
software require a planning effort in both their design and development and, in addition, must comply with specific regulations to
ensure their safety and proper functioning. The main objective of this course is for students to become fully aware of the
importance of a good regulatory compliance strategy when marketing a medical device. They must be fully aware of the
applicable regulations (REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April
2017 on medical devices (MDR), Royal Decrees, Instructions and Investigations) if they ultimately become manufacturers or
distributors of medical devices in Europe.

lll.-Resultados de Aprendizaje

COML. Aplicar los métodos y procedimientos adecuados en investigacion técnica y clinica en relacién con la utilizacion de
tecnologia para la prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades.

COM?7. Identificar los principales problemas y retos de nuestra sociedad relacionados con la discapacidad y la integracién social
y econdmica de las personas con discapacidad, planteando, disefiando y desarrollado metodologias y/o tecnologias
sostenibles, innovadoras y participativas para mejorar la vida de estas personas, haciendo un uso responsable de los recursos y
sabiendo determinar el impacto que los diferentes proyectos tienen en la economia y la sociedad.

COMB8. Aplicar criterios de sostenibilidad en los proyectos académicos y practicas que les capacita para su futura actividad
profesional, teniendo en cuenta los principios de accesibilidad universal y disefio para todas las personas, asi como la igualdad
de trato y no discriminacién por discapacidad u otras circunstancias personales o sociales.

CONB8. Conocer de manera detallada y fundamentada el marco normativo especifico de la realizacién de proyectos en el &mbito
del producto sanitario especificamente concebido para usuarios con discapacidad.

HABL. Gestionar bibliografia, documentacion, legislacion, bases de datos y programas informaticos propios y especificos de la
ingenieria de la rehabilitacion.

« Leyenda para las titulaciones no adaptadas al RD 822/21: CB - competencias basicas, CG - competencias generales, CE - competencias
especificas, CT - competencias transversales.
« Leyenda para las titulaciones adaptadas al RD 822/21: CON - conocimientos, COM - competencias, HAB - habilidades.
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IV.-Contenido

IV.A.-Temario de la asignatura

10993), investigacion clinica (ISO 14155).

*Marco regulador del producto sanitario: Definicidn, clasificacién, actores clave (UE, AEMPS), y proceso de certificacion CE.
*Gestion de calidad y ciclo de vida: ISO 13485, etapas del ciclo de vida, licencia de fabricante, auditorias.

*Productos sanitarios activos y software: Equipos electromédicos, software como producto sanitario, ciberseguridad.
*Normativa técnica en etapa preclinica: Seguridad eléctrica (IEC 60601), software (IEC 62304, 82304), biocompatibilidad (ISO

«Evaluacién clinica: Evidencia clinica, beneficios medibles, estudios postcomercializacion.
«Contexto internacional: Regulaciones FDA, Reino Unido, auditorias MDSAP.

IV.B.-Actividades formativas

Tipo

Descripcion

Asistencia a clases teéricas

Clases teorico practicas sobre los contenidos de la asignatura

Resolucion de ejercicios, problemas, casos

Analisis de la estrategia regulatoria seguida por una empresa
dedicada al desarrollo de productos sanitarios

Presentaciones orales

Presentacién de casos practicos propuestos por el equipo
docente

Realizacién de Pruebas

Realizacién de pruebas escritas de los contenidos de la
asignatura
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V.-Tiempo de trabajo del alumnado (30h grado y 25h master)

Clases tedricas 19
Clases de resolucién de ejercicios, problemas, casos, etc. 4
Practicas en laboratorios experimentales, tecnolégicos, 0
clinicos, campo, etc.

Realizacion de pruebas 1
Tutorias académicas 5
Actividades relacionadas: jornadas, seminarios, etc. 1
Preparacion de clases tedricas 29
Preparacién de practicas/ejercicios/casos 8
Preparacién de pruebas 8
Total de horas de trabajo del alumnado 75

VI.-Metodologia y plan de trabajo

Tipo Periodo

Contenido

Clases Te6ricas

Semana 1 a Semana 6

Clases tedrico practicas sobre los
contenidos de la asignatura

Resolucion de ejercicios, problemas,
casos

Semana 3 a Semana 4

Analisis de la estrategia regulatoria
seguida por una empresa dedicada al
desarrollo de productos sanitarios

Trabajos individuales

Semana 6 a Semana 6

Realizacion y exposicion de casos
practicos propuestos por el equipo
docente

Pruebas

Semana 6 a Semana 6

Realizacion de pruebas de evaluacion
de la asignatura
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VIl.-Método de evaluacion

El modelo de evaluacion general es la evaluacion continua, tal como establece el Reglamento de evaluacion de los resultados
de aprendizaje de la Universidad Rey Juan Carlos.

Deberan utilizarse todos los sistemas de evaluacion establecidos para la asignatura en la memoria de la titulacion, excepto
aquellos que tuviesen una ponderacion minima del 0%, que podran utilizarse en los cursos académicos en los que el
profesorado lo considere oportuno. Cada uno de los sistemas de evaluacién podra ser aplicado mediante una o mas actividades
de evaluacion, coherentes con ese sistema. Ninguna de las actividades de evaluacion podra superar individualmente el 60% de
la calificacion global de la asignatura.

La suma de las actividades de evaluacion no revaluables no podra superar el 40% de la calificacion global de la asignatura y, en
general, no deberian tener nota minima (salvo en el caso de actividades de caracter practico en las que, estrictamente, no
pudieran reproducirse en la convocatoria extraordinaria las condiciones de evaluacion de la convocatoria ordinaria).

El alumnado que no consiga superar la asignatura en la convocatoria ordinaria, o no se hayan presentado, podran presentarse
a la convocatoria extraordinaria Unicamente a las actividades de evaluacién revaluables no superadas.
La distribucién y caracteristicas de las actividades de evaluacion son las que se describen a continuacion.

VII.A.- Descripcidn de las actividades de evaluacion y su ponderacién

Evaluacion Ordinaria.

La nota final de la asignatura resultara de la suma ponderada de los siguientes items:

*Porcentaje de asistencia a clases (niumero de clases asistidas/numero de clases totales):10% (sin nota minima, no
reevaluable)

*Evaluacioén de caso préactico 1 segln rabrica de evaluacion: 20% (sin nota minima, no reevaluable)

*Evaluacién de la presentacion de caso practico 2 segun ribrica de evaluacién: 20% (sin nota minima, no reevaluable)

«Evaluacién de prueba escrita final: 50% (nota minima 5 sobre 10, reevaluable en convocatoria extraordinaria)

En el caso de que el alumno no se haya presentado a ninguna prueba del periodo ordinario, sera calificado como No

Presentado.

Evaluacidn extraordinaria.

Los alumnos que no consigan superar la prueba en la convocatoria ordinaria, o habiéndola superado no obtengan una nota

ponderada superior a 5 sobre 10, o no se hayan presentado, podran optar a la realizacién de la prueba reevaluable de la

convocatoria ordinaria (50%). El resto de la nota corresponde a las pruebas realizadas en la convocatoria ordinaria: asistencia a

clases:10%, evaluacién de caso practico 1 (20%), evaluacion de la presentacion de caso practico 2 (20%). Para superar la

asignatura es necesario haber superado la prueba escrita realizada en la convocatoria extraordinaria y resultar una nota media

ponderada superior a cinco sobre diez. En el caso de que el promedio de la asignatura sea superior a 5 sobre 10, pero no se

alcance la nota minima de la prueba realizada en la convocatoria extraordinaria, la calificacién de la asignatura seréa 4,5.

En el caso de que el alumno no se haya presentado a la prueba del periodo extraordinario, sera calificado como No Presentado.

VII.B.- Evaluacion del alumnado con dispensa académica de asistencia a clase

La concesion de Dispensa Académica de Asistencia a Clase (DAAC) no implica que se quede automaticamente eximido de
participar en las actividades de evaluacion continua ni en las actividades formativas presenciales de asistencia obligatoria

establecidas en la guia docente. Una vez concedida la dispensa, el alumnado debera contactar con el docente, que podria
proponerle las adaptaciones que considere convenientes, siempre que garanticen la adquisicién y adecuada evaluacion de los
resultados de aprendizaje previstos. El alumnado deberd mantener a lo largo de curso una comunicacion fluida con el docente
para que este le proporcione informacion sobre las fechas en que se realizaran esas actividades formativas y de evaluacioén, en
caso de que su programacion no estuviese ya fijada y a disposicién del alumnado en el momento de la concesion de la
dispensa.

Asignatura con posibilidad de dispensa: No

VII.C.- Revisién y reclamacién de las actividades de evaluacién

Se realizara conforme al Reglamento de evaluacion de los resultados de aprendizaje de la Universidad Rey Juan Carlos.
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VII.D.- Alumnado con discapacidad o necesidades educativas especiales

Con el fin de garantizar la igualdad de oportunidades, la no discriminacion, la accesibilidad universal y la mayor garantia de
éxito académico, las adaptaciones curriculares para alumnado con discapacidad o con necesidades educativas especiales
seran pautadas por la Unidad de Atencién a Personas con Discapacidad, de acuerdo con la normativa que regula el servicio de
Atencion a Estudiantes con Discapacidad, aprobada por Consejo de Gobierno de la Universidad Rey Juan Carlos.

Para que esas adaptaciones puedan realizarse, sera requisito la emisién de un informe de adaptaciones curriculares por parte
de dicha Unidad, por lo que el alumnado con discapacidad o necesidades educativas especiales deberan contactar con este
servicio para analizar conjuntamente las distintas opciones.

VIIL.LE.- Conducta académica, integridad y honestidad académica

La Universidad Rey Juan Carlos esta plenamente comprometida con los mas altos estandares de integridad y honestidad
académica, por lo que estudiar en la URJC supone asumir y suscribir los valores de integridad y la honestidad académica
recogidos en el Cadigo Etico de la Universidad.

Para acompafiar este proceso, la Universidad dispone de la Normativa de Convivencia de la Universidad Rey Juan Carlos y de
diferentes herramientas (antiplagio, supervision) que ofrecen una garantia colectiva para el completo desarrollo de estos valores
esenciales.
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VIIl.-Recursos y materiales didacticos

Bibliografia basica

Cumplido-Trasmonte C, Barquin-Santos E, Aneiros-Tarancon F, Plaza-Flores A, Espinosa-Garcia S, Fernandez R, Garcia-
Armada E. Usability and Safety of the ATLAS 2030 Robotic Gait Device in Children with Cerebral Palsy and Spinal Muscular
Atrophy. Children 2024, 11, 1500. Doi: 10.3390/children11121500.

Salas-Monedero M, Cereijo-Herranz V, DelosReyes-Guzman A, Pérez-Borrego Y, Gil-Agudo A, Garcia-Martin F, Pulido-Pascual
J.-C, Lépez-Dolado E. Smoothness and Efficiency Metrics Behavior after an Upper Extremity Training with Robic Humanoid Robot
in Paediatric Spinal Cord Injured Patients. Appl. Sci. 2023, 13, 4979. Doi: 10.3390/app13084979.

Salgado-Gomes-Sagaz F, Zorrilla-Mufioz V, Garcia-Aracil N. Rehabilitation Technologies by Integrating Exoskeletons, Aquatic
Therapy, and Quantum Computing for Enhanced Patient Outcomes. Sensors (Basel). 2024 Dec 4;24(23):7765. Doi:
10.3390/s24237765. PMID: 39686302; PMCID: PMC11645084.

Bibliografia complementaria

IX.-Profesorado

Nombre y apellidos ANTONIO JOSE DEL AMA ESPINOSA

Correo electrénico antonio.delama@urjc.es

Matematica Aplicada, Ciencia e Ingenieria de los Materiales y

Departamento Tecnologia Electronica
Campus de imparticion Méstoles

Categoria Titular de Universidad
Titulacién académica Doctor

Responsable de asignatura Si

Para consultar las tutorias péngase en contacto con el/la

Horario de tutorias . -
profesor/a a través de correo electronico

N° de Quinquenios 1

N° de Sexenios 3

N° de Sexenios de transferencia 0

N° de evaluaciones positivas Docentia 1

Nombre y apellidos MARIA ISABEL LOPEZ GUERRERO
Correo electrénico isabel.lopezg@urijc.es

Campus de imparticién Méstoles

Categoria Profesional

Responsable de asignatura No
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Horario de tutorias

Para consultar las tutorias péngase en contacto con el/la

profesor/a a través de correo electrénico

N° de Quinquenios 0
N° de Sexenios 0
N° de Sexenios de transferencia 0
N° de evaluaciones positivas Docentia 0

Nombre y apellidos

PALOMA LOPEZ GUERRERO

Correo electréonico

paloma.lopez@urjc.es

Campus de imparticion Méstoles
Categoria Profesional
Responsable de asignatura No

Horario de tutorias

Para consultar las tutorias péngase en contacto con el/la

profesor/a a través de correo electrénico

N° de Quinquenios 0
N° de Sexenios 0
N° de Sexenios de transferencia 0
N° de evaluaciones positivas Docentia 0
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