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A tananyag

Oktatasi cél. Az orvosi eszkoz iparban a rendszer- és szoftver fejlesztési alapismeretek bemutatasa. Az orvosi
informatikai szoftverek implementalasan / megalkotasan tilmenden, rengeteg mindségi eldiras és szabvany
betartasa a fontos, melynek metodoldgiai oktatasara hazankban, de az egész régidban sincs lehetdség. A tantargy
célja, hogy ezen folyamatokat metodologiajat ismertesse meg az érdeklédékkel egy olyan magyar
orvosinformatikai cégen keresztiil, mely a sajat ,,borén” tanulta és sajatitotta el a modszertant és jelenleg Eurdpa
egyik legjelentsebb oktatocége.

A targy BSc és MSc hallgatoknak egyarant meg van hirdetve!

Tematika: Orvostechnikai eszk6zok (rov.: orvosi eszk6zok, vagy késziilékek) unids normativ szabalyai, a gyartok
mindségiigyi rendszere, a kockazatiranyitas alkalmazasa, PEMS életciklus modell, PEMS beagyazott szoftver
fejlesztése, a késziilékek verifikalasa, validalasa és hasznalhatdsagi tervezése, fejlesztési folyamatok kialakitasa.

Féléves Utemezés:

Oktatasi hét . ..
_ Témakor
(konzultacio)
1. Bevezetd; A dializisrdl
2. Orvostechnikai eszk6zok unids normativ szabalyai (MDR)
3. Az orvosi eszkdzgyartd minGségiigyi rendszere (1SO 13485)
4, Aktiv orvosi eszkdzok fejlesztése — PEMS életciklus
5. A kockdzatiranyitds alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzokben
6. Tanitasi szlinet
7 ZH1, utana Az aktiv orvosi eszk6z6k miszaki kovetelményei a harmonizalt
' szabvanyokban
8. Szoftver verifikacio, validacié (SW V&V); Automatizalt szoftvertesztelés
9. Orvosi késziilékek funkcionalis biztonsaga, Alarm rendszer elmélet
10. Medical Cybersecurity
11 Az orvosi eszkdz hasznalhatdsagi tervezése (Usability Engineering, IEC 62366) és
GUI
12. Orvosi késziilékek verifikalasa, validalasa (System V&V)
13. ZH?2
14, P&t ZH

Félévkozi kovetelmények

Két zarthelyi megirasa sziikséges a félév soran. Mindegyiken legalabb elégséges jegyet kell megszerezni.

Zarthelyi dolgozatok

Oktatasi hét

(konzultacio) Témakor




7 ZH1, utana Az aktiv orvosi eszkdzok miiszaki kovetelményei a harmonizalt
szabvanyokban
13 ZH?2
14. Pot ZH

A félévzaro érdemjegy (é) kialakitasanak médszere

A 2 megirt ZH atlaga.

ZH ponthatarok:

eredmény érdemjegy
81%-100% jeles (5)
71%-80<%  jo6 (4)
61%-70<%  kozepes (3)
51%-60<%  elégséges (2)
0%-50<% elégtelen (1)

Potlas modja

Csak egy elégtelen zarthelyi javithatd a potzarthelyi alkalmaval, két elégtelen zarthelyi esetében a hallgato évkozi
jegy potlas alkalmaval javithat. Csak az egyik zarthelyi mulaszthatd, amely a potzarthelyi alkalmaval potolhato.
Két mulasztott zarthelyi esetén a hallgatd letiltasban részesiil. Elégtelen évkozi jegy esetén a hallgatdo a
vizsgaiddszak els 10 munkanapjara kiirt alkalommal p6tolhat a teljes félév anyagabol.

Vizsga médja

Vizsgajegy kialakitasa

Irodalom
Kotelezo: -
A Moodleban kozzétett el6adds prezentaciok.
Ajanlott:

e MSZEN 60601-1-4 Gyogyaszati villamos késziilékek (1999)

e Balla Katalin: Mindségmenedzsment a szoftverfejlesztésben 2007, PANEM

e lan Sommerville: Szoftverrendszerek fejlesztése, Software Engineering, 2007, PANEM
Jakob Nielsen: Web-design,2002, TYPOTEX ELEKTRONIKUS KIADO

e Steve Krug: Ne tord a fejem, Felhasznalobarat webdizdjn, 2008, HVG Kiado
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