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1 Informacje o przedmiocie

Nazwa przedmiotu Systemy jakości produktów medycznych

Nazwa przedmiotu
w języku angielskim

Quality control systems of medical products

Kod przedmiotu L426

Kategoria przedmiotu Przedmioty kierunkowe

Liczba punktów ECTS 1.00

Semestry 7

2 Rodzaj zajęć, liczba godzin w planie studiów

Semestr Wykład Ćwiczenia Laboratorium
Laboratorium
komputero-

we
Projekt Seminarium

7 15 0 0 0 0 0

3 Cele przedmiotu

Cel 1 Poznanie roli systemu zapewnienia jakości produktów medycznych, jego organizacją, planowaniem logistycz-
nym i zarządzaniem w ochronie zdrowia.

Cel 2 Poznanie podstawowych pojęć oraz układów mechanicznych w systemach jakości produktów medycznych.

Kod archiwizacji: B8CFF33C
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Cel 3 Nabycie podstawowych umiejętności dotyczących oceny funkcjonowania systemu jakości, z uwzględnieniem
nowoczesnych biomateriałów i rozwiązań technicznych oraz zapewnienia niezawodnej eksploatacji aparatury
medycznej i diagnostycznej.

4 Wymagania wstępne w zakresie wiedzy, umiejętności i innych
kompetencji

1 Umiejętność logicznego myślenia przy ocenie właściwośći urządzeń medycznych w aspekcie wpływu na życie
ludzkie.

5 Efekty kształcenia

EK1 Wiedza Zna zagadnienia dotyczące istoty jakości w przedsiębiorstwach usług medycznych. Zasady zarządza-
nia jakością.

EK2 Wiedza Poznanie filozofii zarządzania jakością wyrobów i usług medycznych. Systemy zapewnienia jakości
produktów i usług medycznych ich rolę i podstawowe zadania.

EK3 Umiejętności Potrafi zaplanować prawidłowy system oceny jakości pod kątem przyjętych kryteriów, zwłasz-
cza w nawiązaniu do systemu zarządzania jakością wg ISO serii 9000.

EK4 Umiejętności Przeprowadzić ocenę zagadnień ryzyka elektrycznego, mechanicznego i radiacyjnego.

EK5 Kompetencje społeczne Potrafi ocenić efektami funkcjonowania systemów zapewnienia jakości i wpływ
własnych działań na życie innych ludzi.

6 Treści programowe

Wykład

Lp
Tematyka zajęć
Opis szczegółowy bloków tematycznych

Liczba
godzin

W1

Istota jakości. Znaczenie zarządzania jakością w przedsiębiorstwach usług
medycznych. Zasady zarządzania jakością. Filozofia zarządzania jakością wyrobów
i usług medycznych. Systemy zapewnienia jakości produktów i usług medycznych
ich rola i podstawowe zadania.

4

W2
Wpływ rodzaju środowiska na zarządzanie jakością. Koszty jakości. Metody
i techniki zarządzania jakością. Zarządzanie w służbie zdrowia. 2

W3

Standardy systemów zarządzania jakością : system zarządzania jakością wg ISO
serii 9000, system bezpieczeństwa produktu i usługi, system dobrej praktyki,
system zarządzania bezpieczeństwem pracy, system zarządzania środowiskiem
medycznym, system oceny zgodności, akredytacja środowiska pracy.

4

W4
Regulacje prawne dotyczące urządzeń medycznych. Zagadnienia ryzyka
elektrycznego, mechanicznego i radiacyjnego. 2

W5
Systemy oceny jakości zaopatrzenia w przedsiębiorstwie medycznym, analiza
kosztów zakupu. Wybrane normy dotyczące systemów jakości usług i sprzętu
medycznego.

3
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7 Narzędzia dydaktyczne

N1 Wykłady

N2 Prezentacje multimedialne

8 Obciążenie pracą studenta

Forma aktywności
Średnia liczba godzin

na zrealizowanie
aktywności

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim, w tym:

Godziny wynikające z planu studiów 0

Konsultacje przedmiotowe 0

Egzaminy i zaliczenia w sesji 0

Godziny bez udziału nauczyciela akademickiego wynikające z nakładu pracy studenta, w tym:

Przygotowanie się do zajęć, w tym studiowanie zalecanej literatury 5

Opracowanie wyników 5

Przygotowanie raportu, projektu, prezentacji, dyskusji 5

Sumaryczna liczba godzin dla przedmiotu wynikająca z
całego nakładu pracy studenta 15

Sumaryczna liczba punktów ECTS dla przedmiotu 1.00

9 Sposoby oceny

Ocena formująca

F1 Kolokwium

Ocena podsumowująca

P1 Zaliczenie pisemne

Warunki zaliczenia przedmiotu

W1 szczególna aktywność studenta

W2 Konieczność uzyskania oceny pozytywnej z każdego efektu kształcenia

Kryteria oceny

Efekt kształcenia 1

Na ocenę 2.0 -
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Na ocenę 3.0
Zna zagadnienia dotyczące istoty jakości w przedsiębiorstwach usług
medycznych. Zasady zarządzania jakością.

Na ocenę 3.5 -

Na ocenę 4.0 -

Na ocenę 4.5 -

Na ocenę 5.0 -

Efekt kształcenia 2

Na ocenę 2.0 -

Na ocenę 3.0
Poznanie filozofii zarządzania jakością wyrobów i usług medycznych. Systemy
zapewnienia jakości produktów i usług medycznych ich rolę i podstawowe
zadania.

Na ocenę 3.5 -

Na ocenę 4.0 -

Na ocenę 4.5 -

Na ocenę 5.0 -

Efekt kształcenia 3

Na ocenę 2.0 -

Na ocenę 3.0
Potrafi zaplanować prawidłowy system oceny jakości pod kątem przyjętych
kryteriów, zwłaszcza w nawiązaniu do systemu zarządzania jakością wg ISO serii
9000.

Na ocenę 3.5 -

Na ocenę 4.0 -

Na ocenę 4.5 -

Na ocenę 5.0 -

Efekt kształcenia 4

Na ocenę 2.0 -

Na ocenę 3.0
Przeprowadzić ocenę zagadnień ryzyka elektrycznego, mechanicznego
i radiacyjnego.

Na ocenę 3.5 -

Na ocenę 4.0 -

Na ocenę 4.5 -
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Na ocenę 5.0 -

Efekt kształcenia 5

Na ocenę 2.0 -

Na ocenę 3.0
Potrafi ocenić efektami funkcjonowania systemów zapewnienia jakości i wpływ
własnych działań na życie innych ludzi.

Na ocenę 3.5 -

Na ocenę 4.0 -

Na ocenę 4.5 -

Na ocenę 5.0 -

10 Macierz realizacji przedmiotu

Efekt
kształcenia

Odniesienie
danego efektu
do szczegóło-
wych efektów

zdefiniowa-
nych dla
programu

Cele
przedmiotu

Treści
programowe

Narzędzia
dydaktyczne

Sposoby oceny

EK1
K1_W18,
K1_W20

Cel 1 Cel 2
Cel 3

W1 W2 W3 W4
W5 N1 N2 F1 P1

EK2
K1_W18,
K1_W20

Cel 1 Cel 2
Cel 3

W1 W2 W3 W4
W5 N1 N2 F1 P1

EK3
K1_UB02,
K1_UB07,
K1_K05

Cel 1 Cel 2
Cel 3

W1 W2 W3 W4
W5 N1 N2 F1 P1

EK4
K1_UB02,
K1_UB07,
K1_K05

Cel 1 Cel 2
Cel 3

W1 W2 W3 W4
W5 N1 N2 F1 P1

EK5
K1_UB02,
K1_UB07,
K1_K05

Cel 1 Cel 2
Cel 3

W1 W2 W3 W4
W5 N1 N2 F1 P1
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11 Wykaz literatury

Literatura podstawowa

[1 ] Rączka M. — Nowoczesna koncepcja jakości, Kraków, 1999, Potrafi ocenić efektami funkcjonowania systemów
zapewnienia jakości i wpływ własnych działań na życie innych ludzi.

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

[3 ] Hofer M. — Podręcznik tomografii komputerowej- Metodyczne podejście do interpretacji badan TK, Warszawa,
2008, Medi Page

12 Informacje o nauczycielach akademickich

Osoba odpowiedzialna za kartę

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

Osoby prowadzące przedmiot

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

13 Zatwierdzenie karty przedmiotu do realizacji

(miejscowość, data) (odpowiedzialny za przedmiot) (dziekan)

Przyjmuję do realizacji (data i podpisy osób prowadzących przedmiot)

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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