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Anotacija

Kvalitates pamatjédzieni. Kvalitates sit€émas p&c ISO 9001:2008 standarta un 1pasas prasibas
medicinisko ieri¢u raZzoSanai. Atbilstibas novertésana iesaistitas iestades un novertésanas
procediiras. Audita veidi un pamatjédzieni. Kvalitates nodro§inasanas metodes un riki.

Merkis un uzdevumi, izteikti kompetence€s un
prasmes

Kursa mérkis ir iepazistinat ar kvalitates sistémam, sniegt zinaSanas par Visaptverosas kvalitates
vadibas (TQM- Total Quality Management) un ilgtsp&jas principiem, kvalitates vadibas sistému
izveidoSanas pamatprincipiem, normativajiem dokumentiem, kvalitates vadibas sistemu
dokumentaciju, ka arf iegiit prasmes ISO 9001:s€rijas standartu pielietoSanu kvalitates sistemu
izstradasanai un ievie$anai uznémumos. Praktiskajas nodarbibas un majas darbos attistit sp&ju
izveleties piemérotus kvalitates sist€émas un rikus , lai nodrosinatu medicinisko iekartu razoSanas
procesos izmantojamas kvalitates sist€émas. Studentam japrot orientgties un defingt atbilstibas
novértésanas organizacijas un to lomu CE mark&juma iegtiSanai. Students parzina kvalitates auditu
principus un kvalitates nodro$inasanas metodes un rikus.

Patstavigais darbs, ta organizacija un uzdevumi

Pastavigais darbs ietver darbu ar literatiiru majas darbu izpildi un gatavosanos kontroldarbiem un
eksamenam. Majas darbos jaapgst klientu stidzibu vai ierosinajumu analize ar Pareto metodi un
c€lonu un seku diagrammu; jaapgist kvalitates sistémas elementu prasibu analize; jasagatavo
kvalitates sistémas procediira, ieverojot standarta prasibas.
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NepiecieSamas priekszinasanas

Studiju kursa apguvei nepiecieSamas priek$zinasanas par likumdosanas vietu un lomu uzg€muma
darbiba, jabit izpratnei par razoSanas procesu organizacijas pamatjédzieniem.

Studiju kursa saturs
Saturs Pilna un nepilna laika Nepilna laika
klatienes studijas neklatienes studijas

Kontakt | Patstav. | Kontakt | Patstav.
stundas darbs stundas darbs

Kvalitates terminologija, Preces kvalitate, organizaciju kvalitate, personala kvalitate Kvalitates 4 4 0 0

novertésana. Standarti

Kvalitates evoliicija. Kvalitates pamatprincipi un pakapes. Deminga cikls. TQM — Visaptverosas 5 5 0 0

kvalitates parvaldibas (TQM) principi Kvalitates definicija.

Kvalitates parvaldibas sistemu veidi. Klientu apmierinatiba ka kvalitates novertgjums, Kano modelis 6 6 0 0

klientu apmierinatibai. Kvalitates raksturotaji

Kvalitates nodrosinasanas metodes un riki. Datu uzskaite, Pareto diagramma, histogrammas un 5 8 0 0

procesu vadibas kartes, statistiska procesu vadiba, problému risina$anas metodes

Kwvalitates parvaldiba, nodrosinasana , vadiba un parbaude, pilnveidoSana, planoSana Kvalitates 4 3 0 0

sistémas. Kvalitates aplis. Kvalitates parvaldibas sistémas Procesu vadibas principi.




Atbilstibas novértésana. Likumdosana precu laiSanai apgroziba ES valstis. Starptautiskas tehniskas 6 6 0 0
likumdosana - ES likumdoSana — regulas un direktivas. Standartizacija. Metrologija.
Kwvalitate un droSums. Latvijas likumdoSana .Kvalitates nodrosinasanas sist€ma Latvija. Tirgus 6 4 0 0
uzraudziba Atbilstibas novertésana iesaistitas iestades un to darbiba — sertificé$ana, testé$ana,
kalibres
Atbilstibas nvertéSanas standarti. Produktu un organizaciju kvalitate. Produkcijas testéSana. 6 5 0 0
Medicinas iekartu direktivas (MDD) un regulas (MDR) uzdevumi. MDR prasibas par iekartu 6 4 0 0
klasifikaciju un biitiskas prasibas, ka ari prasibas projektéSanai un razoSanai - CE markéjums.
Kwvalitates parvaldibas pamatprincipi. Kvalitates vadibas standarti ISO 9000 sgrija - to uzdevumi. 5 6 0 0
Standartu uzbiive un izmantoSana. ISO 9001 standartu elementu analize.
Kvalitates vadibas sistémas izstrade un ievieSana. Kvalitates rokasgramata un procediiras 6 0 0
Kvalitates sisteému sertifikacijas kartiba un nozime. Audits, audita veidi, definicija un pielietoSana 5 0 0
Kvalitates vadibas sistému standarti un kvalitates balvas. EFQM izcilibas modelis, pasvértgjuma 4 0 0
metodologija

Kopa: 68 65 0 0

Sasniedzamie studiju rezultati un to vértéSana

Sasniedzamie studiju rezultati

Rezultatu veértéSanas metodes

Spgj formulét standartizacijas, metrologijas, sertifikacijas, testéSanas, akreditacijas iestazu lomu un
darbibu atbilstibas novertesana

kontroldarbs, eksamens

Spgj sniegt piem&rus un izskaidrot kvalitates sist€émas elementus p&c ISO 9001:2008 standarta
prasibam

majas darbs, eksamens

Spgj un prot izmantot kvalitates nodrosinasanas rikus - Pareto analizi, c€lonu un seku diagrammu,
laika grafiku konkrétu uzdevumu risinasana

majas darbs, eksamens

Spé€j izprast un sagatavot procesu vadibas piemé&rus un kvalitates sistému procediiras

majas darbs, eksamens

Studiju rezultatu vérté¥anas kritériji

Kritérijs

% no kopgja vertejuma

Kontroldarbs par atbilstibas novértéSanu vertejums 10 ballu skala 12

1. majas darbs Siidzibu analize veértejums 10 ballu skala 20

2. majas darbs ISO 9001 elementi ieskaitits 4

3. majas darbs Kvalitates sist€émas procediira vértéjums 10 ballu skala 10

Kontroldarbs par Kano modeli vértéjums 10 ballu skala 8

Eksamens 46
Kopa: 100

Studiju kursa planojums

Dala KP Stundas Parbaudijumi Brivas izvéles parbaudijumi
Lekcijas Prakt d. Laborat Ieskaite Eksam. Darbs Ieskaite Eksam. Darbs
1. 5.0 68.0 0.0 0.0 * *




