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1. ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ
Целью освоения дисциплины «Безопасность, надежность и ремонт медицинской техники»  является формирование у будущих специалистов теоретических знаний и практических навыков в части разработки и эксплуатации электронных приборов биотехнического назначения.

Задачи дисциплины:

1. Получение системы знаний о принципах эксплуатации, технического обслуживания радиоэлектронной аппаратуры (РЭА) предназначенной для получения информации с биотехнических объектов, оказания терапевтического воздействия различными физическими факторами.
2. Получение системы знаний о надежности радиоэлектронной аппаратуры (РЭА) медицинского назначения, методах и средствах проведения технических испытаний по электромагнитной совместимости, электрической безопасности.
3. Систематизация и закрепление практических навыков и умений по использованию стандартных приемов при проведении поверочных работ средств измерений медицинского назначения.
4. Получение системы знаний об организации профилактических мероприятий, ремонта МТ, существующей нормативной базе.
2. МЕСТО ДИСЦИПЛИНЫ В СТРУКТУРЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЙ ПРОГРАММЫ 

Б1.В.06 «Безопасность, надежность и ремонт медицинской техники»   относится к части дисциплин Блока 1, формируемой участниками образовательных отношений учебного плана основной профессиональной образовательной программы (ОПОП, далее – образовательной программы) бакалавриата «Биотехнические и медицинские аппараты и системы» направления 12.03.04 «Биотехнические системы и технологии»

Для освоения дисциплины обучающийся должен иметь компетенции, полученные в результате освоения дисциплин «Биомедицинская электроника и микроэлектроника», «Электротехника». 
Для освоения дисциплины обучающийся должен:
- знать основные методы и средства получения  измерительной информации в современной РЭА, применения современных изделий электроники и микроэлектроники, принципы функционирования микропроцессорных систем;

- уметь проводить сбор и анализ измерительной информации, работать с современными специализированными пакетами прикладных программ,  анализировать полученные теоретические и экспериментальные результаты;

- владеть современными способами преобразования и обработки информации, методами и приемами анализа полученных теоретических экспериментальных данных.

Результаты обучения, полученные при освоении дисциплины, необходимы при изучении следующих дисциплин: «Автоматизация обработки биомедицинской информации», «Методы и средства цифровой обработки биомедицинской информации», «Производственная практика», «Преддипломная практика», «Выпускная квалификационная работа». 

3. КОМПЕТЕНЦИИ ОБУЧАЮЩЕГОСЯ, ФОРМИРУЕМЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ 

Процесс изучения дисциплины направлен на формирование следующих компетенций в соответствии с ФГОС ВО, ПООП (при наличии) по данному направлению подготовки, а также компетенций (при наличии), установленных университетом. 

	Код и наименование компетенции

	Код и наименование индикатора

достижения компетенции

	Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине

	ПК-8 Способен к проведению технического обслуживания биотехнических систем и медицинских изделий на специализирован-

ных предприятиях и технических службах лечебных учреждений


	ПК-8.1
Анализирует структурную, функциональную схему, определяет план проведения испытаний


	Знать: методы анализа и расчета характеристик средств измерений (СИ), проведение испытаний
Уметь: составлять, анализировать схемы и рассчитывать характеристики приборов и систем, составлять планыпроведение испытаний
Владеть:  приемами составления плана исследований и испытаний и прогнозирования возможных результатов


	ПК-9

Способен к организации и проведению постпродажного обслуживания и сервиса биотехнической системы, медицинского изделия
	ПК-9.1

Владеет вопросами лицензирования технического обслуживания, проведения монтажных и пусконаладочных работ


	Знать: нормативную базу по лицензированию технического обслуживания, проведения монтажных и пусконаладочных работ

Уметь: применять полученные знания при  проведении технического обслуживания, проведения монтажных и пусконаладочных работ
 Владеть: навыками в проведении технического обслуживания, проведения монтажных и пусконаладочных работ




4.
СТРУКТУРА И СОДЕРЖАНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 

4.1 Объем дисциплины по семестрам (курсам) и видам занятий в зачетных единицах с указанием количества академических часов, выделенных на контактную работу обучающихся с преподавателем (по видам занятий) и на самостоятельную работу обучающихся

Общая трудоемкость дисциплины составляет 2 ЗЕ (72 часа).
	Объем дисциплины
	Всего часов
	Семестры

	
	
	6

	Общая трудоемкость дисциплины, в том числе:
	72
	

	1. Контактная работа обучающихся с преподавателем (всего), в том числе:
	32,25
	

	лекции
	16
	

	лабораторные работы (ЛР)
	
	

	практические занятия (ПЗ)
	16
	

	консультация
	
	

	иная контактная работа (ИКР)
	0,25
	

	2. Самостоятельная работа обучающегося (СР), всего
	31
	

	3. Курсовой проект (КП)
	
	

	4. Контроль
	8,75
	

	Вид промежуточной аттестации  обучающегося
	зачет
	зачет 




4.2 Разделы дисциплины и трудоемкость по видам учебных занятий (в академических часах)
	№ п/п
	
	
	Контактная работа обучающихся

с преподавателем
	КР
	Самостоятельная работа                     обучающихся
	Консультации
	Контроль

	
	Разделы (темы)
	Общая  трудоемкость,

всего часов
	всего
	лекции
	лаб.   работы
	практические занятия
	ИКР
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	1
	,Безопасность на виды иделий
	20,85
	8,1
	4
	
	4
	0,1
	
	10
	
	2,75

	2
	Надежность медицинской техники

	17
	8
	4
	
	4
	
	
	7
	
	2

	3
	Устойчивость изделий медицинской техники к внешним воздействиям. Методы контроля. Проведение испытаний изделий медицинской техники.

	17,15
	8,15
	4
	
	4
	0,15
	
	7
	
	2

	
	Организация сервисного  постпродажного обслуживания

	17
	8
	4
	
	4
	
	
	7
	
	2

	
	
	72
	32,25
	16
	
	6
	
	
	31
	
	8,75


4.3 Содержание дисциплины

4.3.1 Лекционные занятия

	№ N раздела
	Темы лекционных занятий
	Трудоемкость (час.)
	Формируемые компетенции
	Форма 

контроля

	1. 
	Электромагнитная совместимость. Электрическая безопасность. Устойчивость к радиочастотному полю. Устойчивость к микросекундной импульсной помехе, устойчивость к наносекундной импульсной помехе. Устойчивость к  электростатическому разряду

	8
	ПК-8
	зачет

	2. 
	Надежность медицинской техники. Показатели надежности. Планы испытаний 

	2
	ПК-8
	зачет

	3. 
	Устойчивость изделий медицинской техники к внешним воздействиям. Методы контроля. Проведение испытаний изделий медицинской техники. 

	3
	ПК-8
	зачет

	4. 
	Организация сервисного и постпродажного обслуживания. Лицензирование технического обслуживания 

	3
	ПК-9
	зачет


4.3.2 Практические занятия (семинары)

	№ п/п
	Тематика практических занятий 

(семинаров)
	Трудоемкость (час.)
	Формируемые компетенции
	Форма 

контроля

	1. 
	Порядок разработки и постановки на серийное производство изделий медицинской техники
	2
	ПК-8,      ПК-9
	 зачет

	2. 
	Составление медико-технических требований
	2
	ПК-8, ПК-9
	 зачет

	3. 
	Проведение технических и клинических испытаний, приемка изделий
	4
	ПК-8, ПК-9
	зачет

	4. 
	Технические требования, медицинские требования
	4
	ПК-8, ПК-9
	зачет

	5. 
	Метрологическое обеспечение
	2
	ПК-8, ПК-9
	зачет

	6. 
	Стадии и этапы разработки
	2
	ПК-8, ПК-9
	зачет


4.3.3 Самостоятельная работа

	№ п/п
	Тематика самостоятельной работы
	Трудоемкость (час.)
	Формируемые компетенции
	Форма 

контроля

	1. 
	Понятие электромагнитной совместимости. Классификация электромагнитных помех. Классы мест размещения технических средств. Электрическая безопасность. Классификация. Сопротивление изоляции. Методы контроля и проверки.
	10
	ПК-8, ПК-9
	зачет

	2. 
	Классификация изделий по последствиям отказов. Показатели надежности. Виды испытаний. Методы контроля показателей надежности. Планы испытаний. Изучение конспекта лекций и литературы, рекомендованной для самостоятельного изучения. 
	7
	ПК-8, ПК-9
	зачет 

	3. 
	Устойчивость к микросекундной импульсной помехе большой мощности. Устойчивость к наносекундной импульсной помехе большой мощности.

Устойчивость к динамическим изменениям напряжения питания.

Устойчивость к электростатическим разрядам.
	         7
	ПК-8, ПК-9.
	зачет  

	4. 
	Метрологический надзор и контроль. Метрологические службы учреждений здравоохранения и промышленных предприятий. Цели и задачи. Лицензирование деятельности по техническому обслуживанию изделий медицинской техники. Метрологическое обеспечение деятельности. Обеспечение качества технического обслуживания. Организация и порядок проведения обслуживания МТ. Контроль технического состояния.
	         7
	ПК-8, ПК-9
	зачет


5. ОЦЕНОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОМЕЖУТОЧНОЙ АТТЕСТАЦИИ ОБУЧАЮЩИХСЯ ПО ДИСЦИПЛИНЕ

Оценочные материалы приведены в приложении к рабочей программе дисциплины (см. документ «Оценочные материалы по дисциплине «Безопасность, надежность и ремонт медицинской техники»).

6. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ 

6.1 Основная литература

1. Павлов В.Н. Схемотехника аналоговых электронных устройств: Учебник для ву-зов. – М.: Горячая линия-Телеком, 2001. - 320с.   

2. Щепетов А.Г. Основы проектирования приборов и систем: учебник. – М., Акаде-мия, 2011. – 368 с.

3. Марков, А.В. Основы проектирования измерительных приборов: учебное пособие для вузов [Электронный ресурс]: учеб. пособие — Электрон, дан. — Санкт-Петербург: БГТУ "Военмех" им. Д.Ф. Устинова, 2014. — 48 с. — Режим доступа: https://e.lanbook.com/book/63692.
  4. Кореневский Н.А. Биотехнические системы медицинского назначения : учеб. - Старый Оскол, 2017. - 685с.
   5. Попечителев Е.П. Системный анализ медико-биологических исследований: учеб. пособие. - Старый Оскол: ТНТ, 2016. - 420с.
             6. Архипов А.В. Основы стандартизации, метрологии и сертификации [Электронный ресурс] : учебник для студентов вузов, обучающихся по направлениям стандартизации, сертификации и метрологии (200400), направлениям экономики (080100) и управления (080500) / А.В. Архипов, Ю.Н. Берновский, А.Г. Зекунов. – Электрон. текстовые данные. – М. : ЮНИТИ-ДАНА, 2015. -  447 c. – 978-5-238-01173-8. – Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/52057.html 
                  7. Астафьев А.Н. Электрокардиография. Изучение работы электрокардиографа [Электронный ресурс] : методические указания к лабораторной работе №1 / А.Н. Астафьев, А.А. Демидова, В.А. Назарова. — Электрон. текстовые данные. — Липецк: Липецкий государственный технический университет, ЭБС АСВ, 2017. — 14 c. — 2227-8397. — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/74424.html
           8. Кряков В.Г., Кирьяков О.В. Анализ риска при проектировании изделий медицинской техники. Учеб. Пособие.- Рязан. гос. техн.ун-т, 2010, 48.
6.2    Дополнительная литература

1.  Бабаев М.А. Приборостроение [Электронный ресурс]: учебное пособие / М.А. Бабаев. — Электрон. текстовые данные. — Саратов: Научная книга, 2012. — 159 c. — 2227-8397. — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/6324.html
2.  Рудзит А.Я. Основы метрологии, точность и надежность в приборостроении: Учеб. пособие для студ. приборостр. спец. вузов. - М.: Машиностроение, 1991. - 302с. 

3.  Гусев В.Г., Мирина Т.В. Методы построения точных электронных устройств / Учебное пособие. –  Уфа: УГАТУ, 2010. – 268 с.

4.  Мирина Т.В., Мирин Н.В. Функциональные электронные узлы измерительных и диагностических систем / Учебное пособие. – Уфа: УГАТУ, 2011. – 300 с.
5.  Основы метрологии, стандартизации и измерительной техники: учеб. пособие / Ю.Л. Гостева, В.И. Жулев, Ю.А. Лукьянов. – Рязань: Рязан. гос. радиотехн. ун-т, 2013. – 80 с.

5. Абдуллин И.Ш. Медицинские приборы, аппараты, системы и комплексы [Электронный ресурс]: учебное пособие / И.Ш. Абдуллин, Е.А. Панкова, Ф.С. Шарифуллин. — Электрон. текстовые данные. — Казань: Казанский национальный исследовательский технологический университет, 2011. — 106 c. — 978-5-7882-1235-7. — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/62487.html.
6. Ивель В.П. Автоматизированные системы измерения и анализа электрокардиологических сигналов [Электронный ресурс] / В.П. Ивель, Г.М. Мутанов. — Электрон. текстовые данные. — Алматы: Казахский национальный университет им. аль-Фараби, 2012. — 242 c. — 978-601-247-596-8. — Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/59747.html.

         7. Кофанов Ю.Н. Теоретические основы конструирования, технологии и надежности радиоэлектронных средств, Москва, Радио и связь,1991.- 360 с.
      8. Задоя Н.И. Электромагнитная безопасность: Учебное пособие для бакалавров направления «Электроэнергетика и электротехника» / Рубцовский индустриальный институт. – Рубцовск, 2014. – 108 с.

       9. Таран В.М. Технические устройства и системы медицинской аппаратуры: чеб. пособие / В.М. Таран, А.В. Лясникова. Саратов: Сарат. гос. техн. ун-т, 2008. - 615 с.
      10. Шваб А.Й. Электромагнитная совместимость. М.: Энергоатомиздат.-1998. - 480 с.

      11. Хабигер Э. Электромагнитная совместимость. Основы ее обеспечения в технике. М.: Энергоатомиздат.-1995. - 304 с.

       12. Налетова А.М. Электрокардиографы и их поверка. Конспект лекций.-М.: АСМС.- 2006. 56 с.
6.3 Нормативные правовые акты
1. ГОСТ 2.001-2013 Единая система конструкторской документации. Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru

2. ГОСТ 2.004-88 Единая система конструкторской документации. Общие требования к выполнению конструкторских и технологических документов на печатающих и графических устройствах вывода ЭВМ // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru

3. ГОСТ 2.053-2013 ЕСКД. Электронная структура изделия. Общие положения // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru

4.ГОСТ 2.101-68 Единая система конструкторской документации. Виды изделий // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru

5. ГОСТ 2.103-2013 Единая система конструкторской документации. Стадии разработки // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru

6. ГОСТ 2.109-73 Единая система конструкторской документации. Основные требования к чертежам // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru

7. ГОСТ 3.1109-82 Единая система технологической документации (ЕСТД). Термины и определения основных понятий // Официальный интернет-портал правовой информации http://www.pravo.gov.ru

6.4 Периодические издания
1. Измерительная техника.

2. Метрология.
3. Медицинская техника

6.5 Методические указания к практическим занятиям/лабораторным занятиям
1. Налетова А.М. Электрокардиографы и их поверка. Конспект лекций.-М.: АСМС.- 2006. 56 с.

2. Кряков В.Г., Морозов В.Н. Анализ риска при проектировании изделий медицинской техники: Учебное пособие.- Рязань: РГРТУ, 2009.- 48 с. 

6.6 Методические указания к практическим занятиям/лабораторным занятиям

1. Борисов А.Г., Жулев В.И., Каплан М.Б., Мальченко С.И. LabVIEW: Начальный уровень 2. Ч.1 Учебное пособие / РГРТУ, 2018. – Режим доступа: https://elib.rsreu.ru/ebs/download/656 

2. Борисов А.Г., Жулев В.И., Каплан М.Б., Мальченко С.И. LabVIEW: Начальный уровень 2. Ч.2 Учебное пособие / РГРТУ, 2018. – Режим доступа: https://elib.rsreu.ru/ebs/download/655 8

3. Каплан М.Б., Прошин Е.М., Шуляков А.В. Виртуальные средства измерения, часть1 [Электронный ресурс]: Методические указания. – Рязань: Рязан. Радиотехн. ун-т, 2006. – 32 . – Режим доступа: https://elib.rsreu.ru/ebs/download/215.

4. Прошин Е.М. Автоматизированные средства измерения: метод. указ. к лаб. работам. Ч.1 / РГРТУ. – Рязань, 2009. – 32с.

6.7 Методические указания к курсовому проектированию (курсовой работе) и другим видам самостоятельной работы

Изучение дисциплины «Безопасность, надежность и ремонт медицинской техники»  проходит в течение 1 семестра. Основные темы дисциплины осваиваются в ходе аудиторных занятий, однако важная роль отводится и самостоятельной работе студентов.

Самостоятельная работа включает в себя следующие этапы:

· изучение теоретического материала (работа над конспектом лекции);

· самостоятельное изучение дополнительных информационных ресурсов (доработка конспекта лекции);

· выполнение заданий текущего контроля успеваемости (подготовка к практическому занятию);

· итоговая аттестация по дисциплине (подготовка к зачету и экзамену).

Работа над конспектом лекции: лекции – основной источник информации по предмету, позволяющий не только изучить материал,  но и получить представление о наличии других источников, сопоставить разные способы решения задач и практического применения получаемых знаний. Лекции предоставляют возможность «интерактивного» обучения, когда есть возможность задавать преподавателю вопросы и получать на них ответы. Поэтому рекомендуется в день, предшествующий очередной лекции, прочитать конспекты двух предшествующих лекций, обратив особое внимание на содержимое последней лекции.

Подготовка к практическому занятию: состоит в теоретической подготовке (изучение конспекта лекций и дополнительной литературы) и выполнении практических заданий (решение задач, ответы на вопросы и т.д.). Во время самостоятельных занятий студенты выполняют задания, выданные им на предыдущем практическом занятии, готовятся к контрольным работам, выполняют задания типовых расчетов.

Доработка конспекта лекции с применением учебника, методической литературы, дополнительной литературы, Интернет-ресурсов: этот вид самостоятельной работы студентов особенно важен в том случае, когда одну и ту же задачу можно решать различными способами, а на лекции изложен только один из них. Кроме того, рабочая программа по дисциплине предполагает рассмотрение некоторых относительно несложных тем только во время самостоятельных занятий, без чтения лектором.

            Подготовка к зачету, экзамену: основной вид подготовки  – «свертывание» большого объема информации в компактный вид,  а также тренировка в ее «развертывании» (примеры к теории,  выведение одних закономерностей из других и т.д.). Надо также правильно распределить силы, не только готовясь к самому экзамену, но и позаботившись о допуске к нему (это хорошее посещение занятий, выполнение в назначенный срок лабораторных работ, активность на практических занятиях).
7. ПЕРЕЧЕНЬ РЕСУРСОВ ИНФОРМАЦИОННО-ТЕЛЕКОММУНИКАЦИОННОЙ СЕТИ «ИНТЕРНЕТ», НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ ОСВОЕНИЯ ДИСЦИПЛИНЫ
1. Система дистанционного обучения ФГБОУ ВО «РГРТУ», режим доступа. -  http://cdo.rsreu.ru/

2. Единое окно доступа к образовательным ресурсам: http://window.edu.ru/
3. Интернет Университет Информационных Технологий: http://www.intuit.ru/
4. Электронно-библиотечная система «IPRbooks» [Электронный ресурс]. – Режим доступа: доступ из корпоративной сети РГРТУ – свободный, доступ из сети Интернет – по паролю. – URL: https://iprbookshop.ru/.

5. Электронно-библиотечная система издательства «Лань» [Электронный ресурс]. – Режим доступа: доступ из корпоративной сети РГРТУ – свободный, доступ из сети Интернет – по паролю. – URL: https://www.e.lanbook.com

6. Электронная библиотека РГРТУ [Электронный ресурс]. – Режим доступа: из корпоративной сети РГРТУ – по паролю. – URL: http://elib.rsreu.ru/
8. ПЕРЕЧЕНЬ ИНФОРМАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОГО ПРОЦЕССА ПО ДИСЦИПЛИНЕ, ВКЛЮЧАЯ ПЕРЕЧЕНЬ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ И ИНФОРМАЦИОННЫХ СПРАВОЧНЫХ СИСТЕМ
1.
Операционная система Windows XP (Microsoft Imagine, номер подписки 700102019, бессрочно);

2.
Операционная система Windows XP (Microsoft Imagine, номер подписки ID 700565239, бессрочно);

3.
Kaspersky Endpoint Security (Коммерческая лицензия на 1000 компьютеров №2304-180222-115814-600-1595, срок действия с 25.02.2018 по 05.03.2019);

4.
LibreOffice;
5.
Adobe acrobat reader;
6.
Справочная правовая система «Консультант Плюс» [Электронный ресурс]. – Режим доступа: доступ из корпоративной сети РГРТУ – свободный.

9.  МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДИСЦИПЛИНЫ  

Для освоения дисциплины необходимы следующие материально-технические ресурсы:

1)
аудитория для проведения лекционных и практических занятий, групповых и индивидуальных консультаций, текущего контроля, промежуточной аттестации, оборудованная маркерной (меловой) доской;

2)
аудитория для самостоятельной работы, оснащенная индивидуальной компьютерной техникой с подключением к локальной вычислительной сети и сети Интернет.

	№
	Наименование специальных помещений и помещений для самостоятельной работы
	Перечень специализированного оборудования

	1
	Учебные аудитории для проведения занятий лекционного типа, практических занятий, групповых и индивидуальных консультаций, текущего контроля и промежуточной аттестации, № 323.   
	1 мультимедиа проектор, 1 экран, компьютер,  специализированная мебель, маркерная доска.

Продукты Microsoft по программе DreamSpark  Membership ID 700565239 (операционные системы семейства Windows); LibreOffice 5; Adobe acrobat reader.

Возможность подключения к сети «Интернет» проводным и беспроводным способом и обеспечением доступа в электронную информационно-образовательную среду РГРТУ.

	2
	Помещение для проведения лабораторных работ и практических занятий, № 331.
	Стенд лабораторный  ЛРС-1 (8шт), блок Б5-46(2шт),  вольтметр В7-38 (8шт), вольтметр В7-26 (8шт),  генератор Г3-56, ),  генератор Г5-15(3шт),топаз-4 (тензостанция-2шт), УПИП-60 (3шт), макет  ОУ (8шт),осциллограф С1-137(8шт), осциллограф TDS 1001 (4шт),  генератор Г3-109 (8щт), генератор GRG-450В(6шт), генератор GAG 810(4шт),    частотомер GFC8131H (6шт), частотомер Ч3-33(8шт),макет ОП (8шт).
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	______________________
	(В.Г. Кряков)
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