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OGOLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

Przynaleznos$¢ do grupy/bloku przedmiotow Przedmiot kierunkowy
Status przedmiotu Obowiazkowy
Jezyk prowadzenia zaje¢ Polski

Usytuowanie w planie | Studia stacjonarne Semestr VI
studiow - semestr studia niestacjonarne | Semestr VI
Wymagania wstepne brak

Egzamin (TAK/NIE) NIE

Liczba punktow ECTS 1

Forma prowadzenia zajeé¢ wyktad éwiczenia Iab?Jrr;e]ltori projekt Inne
_ _ stud_ia 15
Liczba godzin | stacjonarne:
w semestrze S'Fudia ' 9
niestacjonarne:




EFEKTY UCZENIA SIE

_ Symbol _ Odniesiepie do
Kategoria Efekty ksztatcenia efektow
efektu .
kierunkowych
Zna zasady oceny jakosci, niezawodnosci i
W01 |bezpieczenstwa wyrobow medycznych, w tym metody IB1_WO09
analizy ryzyka oraz ocene cyklu zycia wyrobu.
Student zna uwarunkowania prawne, organizacyjne
Wiedza WO02 |ietyczne zwigzane z procedurami oceny zgodnosci oraz IB1_W12
wprowadzaniem wyrobéw medycznych do obrotu.
Zna zasady sporzadzania dokumentacji technicznej
W03 |wyrobu medycznego oraz podstawy ochrony wiasnosci IB1 W13
intelektualnej w tym obszarze.
Potrafi dokona¢ oceny ryzyka oraz zaproponowac
UO1 |odpowiednie dziatania korygujgce i weryfikacyjne w IB1_UO3
. s procesie oceny wyrobu medycznego.
Umiejgtnosci Potrafi przeanalizowa¢ dokumentacje techniczng wyrobu
UO02 | medycznego oraz zidentyfikowa¢ wymagania niezbedne IB1_Ul1l
do przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci.
Ma swiadomos¢ znaczenia rzetelnej oceny zgodnosci
K01 |wyrobow medycznych dla bezpieczenstwa pacjentow i IB1_KO1
Kompetencje funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.
spoteczne Ponosi odpowiedzialnos¢ za podejmowane decyzje
K02 |zwigzane z bezpieczenstwem i oceng wyrobow IB1_KO03
medycznych oraz respektuje zasady etyki zawodowe;.

TRESCI PROGRAMOWE

Forma .
. Tresci programowe
zajeé
Klasyfikacja wyrob6éw medycznych. Wymagania zasadnicze i procedury oceny
¢éwiczenia zgodnosci. Analiza ryzyka. Ocena kliniczna wyrobéw medycznych. Nadzér nad
wyrobami. Przepisy karne.

METODY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Metody sprawdzania efektéw ksztatcenia
Symbol inre
efektu Egzamin E_gzamln Kolokwium Projekt Sprawozdanie | (obserwacja,
ustny pisemny dyskusja)

wo1 X

W02 X

w03 X

uo1 X

uo2 X

K01 X

K02 X




FORMA | WARUNKI ZALICZENIA

For.m'a Forma zaliczenia Warunki zaliczenia
zajeé
. . : . Uzyskanie co najmniej 50% punktéw ze sprawozdania konh-
¢wiczenia zaliczenie z oceng cowego z zajed.
NAKLAD PRACY STUDENTA
Bilans punktéw ECTS
Obciazenie studenta Jednos
Lp. Rodzaj aktywnosci studia studia
stacjonarne niestacjonarne
1 Udziat w zajeciach zgodnie z planem wicjL|P|SW]IC]L]P|S h
’ studiow 15 9
2. | Inne (konsultacje, egzamin) 1 1 h
Razem przy bezposrednim udziale
£ nauczyciela akademickiego 16 10 h
Liczba punktéw ECTS, ktora
student uzyskuje przy
. bezposrednim udziale nauczyciela 0,6 0.4 =TS
akademickiego
Liczba godzin samodzielnej pracy
5. studenta 9 15 h
Liczba punktéw ECTS, ktoéra
6. | student uzyskuje w ramach 0,4 0,6 ECTS
samodzielnej pracy
Naklad pracy zwigzany z zajeciami
% o charakterze praktycznym 25 25 L
Liczba punktéw ECTS, ktora
8. | student uzyskuje w ramach zaje¢ o 1,0 1,0 ECTS
charakterze praktycznym
Sumaryczne obcigzenie praca
9. studenta 25 25 h
10. Punkty ECTS za n'10du'i N 1 ECTS
1 punkt ECTS=25 godZzin obcigzenia studenta
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