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1 INFORMACJE O PRZEDMIOCIE

NAZWA PRZEDMIOTU Systemy jakosci produktéw medycznych

NAZWA PRZEDMIOTU

Quality control systems of medical products
W JEZYKU ANGIELSKIM

KoD PRZEDMIOTU L426
KATEGORIA PRZEDMIOTU Przedmioty kierunkowe
LiczBa pUNKTOW ECTS 1.00
SEMESTRY 7

2 RODZAJ ZAJEC, LICZBA GODZIN W PLANIE STUDIOW

LABORATORIUM
SEMESTR WYKLAD CWICZENIA LABORATORIUM| KOMPUTERO- PROJEKT SEMINARIUM
WE
7 15 0 0 0 0 0

3 CELE PRZEDMIOTU

Cel 1 Poznanie roli systemu zapewnienia jako$ci produktéw medycznych, jego organizacja, planowaniem logistycz-
nym i zarzadzaniem w ochronie zdrowia.

Cel 2 Poznanie podstawowych poje¢ oraz uktadéw mechanicznych w systemach jakosci produktéw medycznych.

Kod archiwizacji: BSCFF33C



P Politechnika Krakowska im. Tadeusza Kosciuszki

Cel 3 Nabycie podstawowych umiejetnosci dotyczacych oceny funkcjonowania systemu jakosci, z uwzglednieniem
nowoczesnych biomaterialéw i rozwiazan technicznych oraz zapewnienia niezawodnej eksploatacji aparatury
medycznej i diagnostyczne;j.

4 WYMAGANIA WSTEPNE W ZAKRESIE WIEDZY, UMIEJETNOSCI I INNYCH
KOMPETENCJI

1 Umiejetno$¢ logicznego myslenia przy ocenie wlasciwoséi urzadzen medycznych w aspekcie wplywu na zycie
ludzkie.

5 EFEKTY KSZTALCENIA

EK1 Wiedza Zna zagadnienia dotyczace istoty jakosci w przedsiebiorstwach ustug medycznych. Zasady zarzadza-
nia jakoscia.

EK2 Wiedza Poznanie filozofii zarzadzania jakoscig wyrobow i ustug medycznych. Systemy zapewnienia jakosci
produktéw i ustug medycznych ich role i podstawowe zadania.

EK3 Umiejetnosci Potrafi zaplanowaé prawidlowy system oceny jakosci pod katem przyjetych kryteriéw, zwlasz-
cza w nawiazaniu do systemu zarzadzania jakoscia wg ISO serii 9000.

EK4 Umiejetnosci Przeprowadzi¢ ocene zagadnien ryzyka elektrycznego, mechanicznego i radiacyjnego.

EK5 Kompetencje spoleczne Potrafi oceni¢ efektami funkcjonowania systemow zapewnienia jakosci i wplyw
wlasnych dziatan na zycie innych ludzi.

6 TRESCI PROGRAMOWE

WYKEAD

TEMATYKA ZAJEC LiczBA

Lp . h
OPIS SZCZEGOLOWY BLOKOW TEMATYCZNYCH GODZIN

Istota jakosci. Znaczenie zarzadzania jakoscia w przedsiebiorstwach ustug
medycznych. Zasady zarzadzania jakoscia. Filozofia zarzadzania jakoscia wyrobow
i ushug medycznych. Systemy zapewnienia jakosci produktéw i ustug medycznych
ich rola i podstawowe zadania.

Wplyw rodzaju srodowiska na zarzadzanie jakoscig. Koszty jakosci. Metody
i techniki zarzadzania jakoscia. Zarzadzanie w stuzbie zdrowia.

Standardy systeméw zarzadzania jakoscia : system zarzadzania jakoscia wg ISO
serii 9000, system bezpieczenistwa produktu i ustugi, system dobrej praktyki,
system zarzadzania bezpieczenstwem pracy, system zarzadzania srodowiskiem
medycznym, system oceny zgodnosci, akredytacja srodowiska pracy.

Regulacje prawne dotyczace urzadzen medycznych. Zagadnienia ryzyka
elektrycznego, mechanicznego i radiacyjnego.

Systemy oceny jakosci zaopatrzenia w przedsiebiorstwie medycznym, analiza
W5 kosztow zakupu. Wybrane normy dotyczace systemow jakosci ustug i sprzetu 3
medycznego.
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7 NARZEDZIA DYDAKTYCZNE

N1 Wyktady

N2 Prezentacje multimedialne

8 OBCIAZENIE PRACA STUDENTA

FORMA AKTYWNOSCI

SREDNIA LICZBA GODZIN
NA ZREALIZOWANIE

AKTYWNOSCI
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim, w tym:
Godziny wynikajace z planu studiow 0
Konsultacje przedmiotowe 0
Egzaminy i zaliczenia w sesji 0

Godziny bez udzialu nauczyciela akademickiego wynikajace z nakladu p

racy studenta, w tym:

Przygotowanie sie do zajeé¢, w tym studiowanie zalecanej literatury 5
Opracowanie wynikow 5
Przygotowanie raportu, projektu, prezentacji, dyskusji 5
SUMARYCZNA LICZBA GODZIN DLA PRZEDMIOTU WYNIKAJACA Z 15
CALEGO NAKEADU PRACY STUDENTA

SUMARYCZNA LICZBA PUNKTOW ECTS DLA PRZEDMIOTU 1.00

9 SPOSOBY OCENY
OCENA FORMUJACA

F1 Kolokwium

OCENA PODSUMOWUJACA

P1 Zaliczenie pisemne

WARUNKI ZALICZENIA PRZEDMIOTU

W1 szczegdlna aktywnosé studenta

‘W2 Koniecznosé uzyskania oceny pozytywnej z kazdego efektu ksztalcenia

KRYTERIA OCENY

EFEKT KSZTALCENIA 1

NA OCENE 2.0
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Na 0CENE 3.0 nedvesmych, Zosady sodonnin kot A e
NA OCENE 3.5 -
NA OCENE 4.0 -
NA OCENE 4.5 -
NA OCENE 5.0 -
EFEKT KSZTALCENIA 2
NA OCENE 2.0 -
Poznanie filozofii zarzadzania jakoscig wyrobdw i ustug medycznych. Systemy
NA OCENE 3.0 zapewnienia jakosci produktéw i ustug medycznych ich role i podstawowe
zadania.
NA OCENE 3.5 -
NA OCENE 4.0 -
NA OCENE 4.5 -
NA OCENE 5.0 -
EFEKT KSZTALCENIA 3
NA OCENE 2.0 -
Potrafi zaplanowa¢ prawidlowy system oceny jakosci pod katem przyjetych
NA OCENE 3.0 kryteriow, zwlaszcza w nawigzaniu do systemu zarzadzania jakoscig wg ISO serii
9000.
NA OCENE 3.5 -
NA OCENE 4.0 -
NA OCENE 4.5 -
NA OCENE 5.0 -
EFEKT KSZTALCENIA 4
NA OCENE 2.0 -
NA OCENE 3.0 F;;Z?;S;iigf ocene zagadnien ryzyka elektrycznego, mechanicznego
NA OCENE 3.5 -
NA OCENE 4.0 -
NA OCENE 4.5 -
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NA OCENE 5.0

EFEKT KSZTALCENIA 5

NA OCENE 2.0

NA OCENE 3.0

Potrafi oceni¢ efektami funkcjonowania systemoéw zapewnienia jakosci i wpltyw
wlasnych dziatan na zycie innych ludzi.

NA OCENE 3.5

NA OCENE 4.0

NA OCENE 4.5

NA OCENE 5.0

10 MACIERZ REALIZACJI PRZEDMIOTU

ODNIESIENIE
DANEGO EFEKTU
DO SZCZEGOLO-

EFEKT . CELE TRESCI NARZEDZIA
WYCH EFEKTOW SPOSOBY OCENY
KSZTALCENIA PRZEDMIOTU PROGRAMOWE DYDAKTYCZNE
ZDEFINIOWA-
NYCH DLA
PROGRAMU
K1 WIS, CellCel2 | W1 W2W3W4
EK1 K1~ W20 Cel 3 n N1 N2 F1 P1
K1 WIS, Cel1Cel2 | W1 W2 W3 W4
EK2 K1_W20 Cel 3 W5 N1 N2 F1PL
K1_UB02, Cell1Cel2 | W1 W2 W3 W4
EK3 K1 UBO7, © ol 3e W N1 N2 F1P1
K1_KO05 ¢
K1_UBoz, CellCel2 | W1 W2 W3 W4
EK4 K1 UBO7, © cl 3‘3 W N1 N2 F1 P1
K1 K05 ©
K1 UB02,
EK5 K1_UBO7, Celcl 10361 2 | Wl W\QN??’ Wi N1 N2 F1 Pl
K1_KO05 ©

Strona 5/6




P

Politechnika Krakowska im. Tadeusza Kosciuszki

11 WYKAZ LITERATURY
LITERATURA PODSTAWOWA

[1 | Raczka M. — Nowoczesna koncepcja jakosci, Krakow, 1999, Potrafi oceni¢ efektami funkcjonowania systemow
zapewnienia jakosci i wplyw wlasnych dziatai na zycie innych ludzi.

[2 | Andrysiak R. — Diagnostyka obrazowa: podstawy teoretyczne i metodyka badar, Warszawa, 2000, Lekarskie
PZWL

[3 | Hofer M. — Podrecznik tomografii komputerowej- Metodyczne podejscie do interpretacji badan TK, Warszawa,
2008, Medi Page

12 INFORMACJE O NAUCZYCIELACH AKADEMICKICH

OSOBA ODPOWIEDZIALNA ZA KARTE

dr inz. Andrzej, Roman Ryniewicz (kontakt: ryniewicz@mech.pk.edu.pl)

OSOBY PROWADZACE PRZEDMIOT

1 dr inz. Andrzej, Roman Ryniewicz (kontakt: ryniewicz@mech.pk.edu.pl)

13 ZATWIERDZENIE KARTY PRZEDMIOTU DO REALIZACJI

(miejscowos¢, data) (odpowiedzialny za przedmiot) (dziekan)

PRZYIJMUJE DO REALIZACJI (data i podpisy oséb prowadzacych przedmiot)
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