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és szabvanyismeret féléves
Targyfelel6s: Dr. Di6 Mihaly Beosztas: 6raado
Oktato(k): Juhdsz Attila
Elétanulmanyi NBXOR1IHMLF- Fiziologiai jelek méréstechnikaja
feltételek:
Szamonkérés modja: vizsga
A tananyag

Oktatasi cél:

A targy célja olyan eljarasrendi ismeretek elsajatitasa, melyek sziikségesek az
orvostechnikai eszk6zok jogszerti forgalomba hozatalahoz, palyazati titon
torténd beszerzéséhez és fejlesztéséhez. A targy tematikaja tartalmazza a
kovetkezoket: a tanasito szervezetek kijelolése, feladata, miikodése, az
orvostechnikai eszk6zok megfeleldoségértékelési eljarasanak lehetdségei, a
tanusitashoz sziikséges dokumentacio részei, a tantisitvany tartalma,
érvényessége, a be nem jelentett audit, valamint a szabvanyok rendszere, az
alapvetd kovetelményekben foglalt eléirasoknak valo megfelelést biztosito
szabvanyok, nem szabvanyos megoldasok alkalmazasanak buktatoi.

Tematika: Az elmeéleti tananyagot a hallgatok tantermi el6adasok formajaban sajatitjak el,
tovabba bemutatott esettanulmanyokon keresztiil ismerik meg a témat.
Féléves iitemezés
Oktatasi hét , .
(konzulticid) Temakor
1. Orvostechnikai eszk6zok CE jeldlési folyamata (MDR/IVDR)
2. A biztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozo altalanos kovetelmények
(GSPR) és a harmonizalt szabvanyok, egységes el6irasok szerepe
3. A biztonsagossagra ¢€s teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelmények
(GSPR) felépitése és tartalma (MDR/IVDR)

4, MDR/IVDR szabvanyok 1.
e Mindségiranyitas (ISO 13485)
e Kockazatiranyitas (ISO 14971)
e Hasznalhatosag (IEC 62366-1)
e Biokompatibilitas (ISO 10993-1)
e Klinikai vizsgélat (ISO 14155)

5. MDR/IVDR szabvanyok II.
o Szoftver fejlesztés (IEC 62304, IEC 82304-1)
e Kiberbiztonsag (IEC 80001-5-1)
o Elektromos eszk6zok - MDR (IEC 60601 szabvanycsalad)
e Elektromos eszkozok — IVDR (IEC 61010-1, IEC 61010-2-101)

6. Tanusitashoz sziikséges dokumentacio I.
e MDR miiszaki dokumentacio

7. Tanusitashoz sziikséges dokumentacio II.
e |VDR miiszaki dokumentacid

8. Tanusitashoz sziikséges dokumentacié I11.
e Mindségiranyitasi rendszer dokumentacio

9. Megfeleloségértékelési eljarasok - MDR
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10. Megfeleldségértékelési eljarasok - VDR

11. Bejelentett szervezetek |I.
e Feladatuk, szerepiik.
e Kijelolési €s bejelentési eljaras.

12. Bejelentett szervezetek I1.
o Megfeleloségértékelési szerepkorok.
e Kompetencia kdvetelmények, kompetencia kodok.

13. Megfeleloségértekelési folyamat I.

e Ajanlatadas.

o Kérelem atvizsgalas.

e Projekt tervezés.

o Megfeleldségértékelési tevékenységek.

14. Megfeleloségértékelési folyamat II.
Jelentéstétel.

Kérelem atvizsgalas.
Végso feliilvizsgalat.
Tanusitas

Feliigyeleti tevékenység.
Ujratanusitas.

Félévkozi kovetelmények

Evkozi jegy / alairas | A Moodle rendszerben minden el6adéssal kapcsolatban feltett felelet
megszerzeésének valasztos kérdésre kell valaszolni a hallgatoknak. Az 6sszes kérdés
feltételei: legalabb 80 %-ra adott helyes vélasz az alairas feltétele.

Zarthelyi dolgozatok

OKktatasi hét Témakor

Az évkizi jegy kialakitasanak modszere (csak évkozi jegyes targyak esetében toltendo ki)

Potlas modja

A ZH / évkozi jegy / | A vizsgaid6szak els6 10 munkanapjanak valamelyikén aldiraspotlas dij
alairas potlasanak ellenében potolhato.
modja:

Vizsga mddja (csak vizsgés tantargy esetében toltendo ki)

Az eloadas anyagaibdl, elére kiadott témakorok alapjan a hallgaté személyes jelenléttel
lebonyolitott irasbeli vizsgian ad szamot a tudasardél.

Vizsgajegy kialakitasa (csak vizsgas tantargy esetében toltendd ki)

Az elméleti vizsga tételei:

1. Orvostechnikai eszk6zok CE jelolési folyamata (MDR/IVDR)

2. A biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelmények (GSPR) és a
harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok szerepe

3. ISO 13485 mindségiranyitasi rendszer szabvany alkalmazasi teriilete, felépitése,
dokumentacids kovetelmények

4. 1ISO 14971 kockazatiranyitasi szabvany alkalmazasi teriilete, felépitése, kockazatiranyitasi
folyamat
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7.
8.
9.

hasznalhatosag tervezési folyamat

IEC 62366-1 a jo hasznalhatosagra iranyulo tervezési alkalmazasi teriilete, felépitése,

IEC 62304, IEC 82304-1 szoftver életciklus és fejlesztési szabvanyok alkalmazasi tertiletei,

kapcsolatuk, felépitésiik, szoftver fejlesztési folyamat

kompetencia kodok felépitése

IEC 60601 szabvany csalad felépitése, hasznalata, kapcsolat a kockéazatiranyitassal
MDR/IVDR miiszaki dokumentécio felépitése, tartalma
Bejelentett szervezetek feladata, kijeldlési és bejelentési eljaras, szerepkorok és a

10. A megfelel6ségértékelési eljaras 1épései

Az egyes érdemjegyek ponthatarai:

0-49% Elégtelen (1)
50-61% Elégséges (2)
62-73% Kozepes (3)
74-85% Jo (4)
86-100% Jeles (5)
Irodalom
Kotelezo: e (EU) 2017/745 rendelet (MDR) az orvostechnikai eszk6zokr6l

(EU) 2017/746 rendelet (IVDR) az in vitro orvostechnikai eszkdzokrol
e A Bizottsag Kozleménye - A termékekre vonatkozo6 unios szabalyozasrol
52016 2022. évi utmutatd (A kék itmutato)

Ajénlott: -

Egyéb segédletek: | -




