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TARGYLEIRAS

A tantdrgy révid leirdsa (max. 10 révid mondat). (Neptunban: Oktatds/Tdrgyak/Tdrgy adatok/Alapadatok/Tdrgyleirds rovat)

TARGYTEMATIKA

(Neptunban: Oktatds/Tdrgyak/Tdrgy adatok/Tdrgytematika ablak)
1. Az OKTATAS CELIA

Célkitlizések és a tantdrgy teljesitésével elérheté tanuldsi eredmények megfogalmazdsa.
(Neptunban: Oktatds/Tdrgyak/Tdrgy adatok/Tdrgytematika/Oktatds célja rovat)

2. A TANTARGY TARTALMA
(Neptunban: Oktatds/Tdrgyak/Tdrgy adatok/Tdrgytematika/Tantdrgy tartalma rovat)

TEMAKOROK

ELOADAS

GYAKORLAT




RESZLETES TANTARGYI PROGRAM ES A KOVETELMENYEK UTEMEZESE

Jelezziik az oktatdsi sziineteket is!

ELOADAS
Okta- Téma Kételezé irodalom Teljesitendo6 Teljesités ideje,
tasi hivatkozas, feladat hatarideje
hét oldalszam (-tol-ig) (beadando,
zarthelyi, stb.)
1. | Introduction to quality assurance. Quality

control and quality assurance in historical
ages.

Quality management system. Importance
and meaning of PDCA — Plan, do, check, act.
Differences among quality control, quality
assurance and total quality management

Quality standards. Lean quality standards, six
sigma, lean six sigma in health care.

Improta et al (2017):
Improving
performances of the
knee replacement
surgery process by
applying

DMAIC principles.

Journal of Evaluation in Clinical

Practice - September 2017
DOI: 10.1111/jep.12810

ISO 13485 - 1. Scope, 2. Normative
references, 3. Terms and definitaions, 4.
Quality management system (general and
documentational requirements)

ISO 14385

5 Management responsibility
5.1 Management commitment
5.2 Customer focus

5.3 Quality policy

5.4 Planning

5.5 Responsibility,
communication

5.6 Management review

authority and

6 Resource management

6.1 Provision of resources

6.2 Human resources

6.3 Infrastructure

6.4 Work environment and contamination
contrtol

ISO 13485

7 Product realization

7.1 Planning of product realization
7.2 Customer-related processes

7.3 Design and development

7.4 Purchasing

7.5 Production and service provision
7.6 Control of monitoring and meas

ISO 13485

8 Measurement, analysis and improvement
8.1 General

8.2 Monitoring and measuremen

8.3 Control of nonconforming product

8.4 Analysis of data

8.5 Improvement

ISO 13485:2016
https://www.iso.org/
obp/uitiso:std:is0:13
485:ed-3:vl:en

Medical Device regulation in the USA.

www.fda.gov



https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:13485:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:13485:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:13485:ed-3:v1:en
http://www.fda.gov/

10.
11. | Validation of medical devices
12. | Measurements

13. | Audits —internal audit

14. | Audits — external audit

15. | Consultation

GYAKORLAT/LABORGYAKORLAT

Okta- Téma Kotelez6 irodalom, Teljesitendd Teljesités ideje,
tdsi oldalszam (-tol-ig) feladat hatarideje
hét (beadandg,

zarthelyi, stb.)

1. | Target group of Medical devices -
measurements of demands and needs
2. | Quality assurance of MD production —
Quality policy; chapters of the manual
3. | Planning the design of MD according to
consumers demand
4. | Teams and workers — division of labor and
responsibilities
5. | Planning the production of MD - raw
materials — suppliers; production -
equipments
6. | Planning the production of MD —transport of
MD to consumers
7. | Quality control of production of MD — flow
charts
8. | Quality control of production — hazard
analysis; critical points

9. | Documentations of suppliers
10. | Documentations of production
11. | Documentations of transport
12. | Consumer complaints — root cause analysis
(backward and forward)
13. | Validation of medical device
14. | Audit

3. SZAMONKERESI ES ERTEKELESI RENDSZER

(Neptunban: Oktatds/Tdrgyak/Tdrgy adatok/Tdrgytematika/Szdmonkérési és értékelési rendszere rovat)

JELENLETI ES RESZVETELI KOVETELMENYEK
A PTE TVSz 45.§ (2) és 9. szamu melléklet 3§ szabdlyozdsa szerint a hallgaté szamdra az adott targybdl érdemjegy, illetve mindsités szerzése csak abban az esetben
tagadhatd meg hidnyzds miatt, ha nappali tagozaton egy tantdrgy esetén a tantdrgyi tematikdban eldirdnyzott foglalkozdsok tobb mint 30%-drdl hidnyzott.

A jelenlét ellenérzésének maodja (pl.: jelenléti iv / online teszt/ jegyzGkényv, stb.)
El6addason: jelenléti iv
Gyakorlaton: beszamolék folyamatos elkészitése, bemutatasa

SZAMONKERESEK
A tantdrgy kévetelménytipusanak megfelelé rovatok toltenddk ki (félévkozi jeggyel, vagy vizsgdval zarulo tantdrgyak). A mdsik tipus rovatai térélhetok.

Félévkozi jeggyel zarulé tantarqy (PTE TVSz 408(3))




Félévkozi ellendrzések, teljesitményértékelések és részardanyuk a mindsitésben (A tébldzat példdi térlenddk.)
Részarany a

Tipus Ertékelés s o
P mindsitésben
Gyakorlati anyag elkészitése az el6adds anyaga alapjdan 140 pont 100%

Potldsi lehetéségek maodja, tipusa (PTE TVSz 47§(4))
A javitdsra, ismétlésre és potldsra vonatkozo kiilénGs szabdlyokat a TVSz dltaldnos szabdlyaival egytittesen kell értelmezni és alkalmazni. Pl.: minden ZH
és a beadandd jegyz6kényvek, ..., a szorgalmi idészakban legaldbb egy-egy alkalommal potolhatdk/javithatdk, tovdbbd a vizsgaiddszak elsé két hetében
legaldbb egy alkalommal lehetséges a ZH-k, a beadandodk, ..., javitdsa/pétldsa.

Teljes Dokumentdcio elkészitése.

Az érdemjegy kialakitasanak modja %-os bontdsban
Az Osszesitett teljesitmény alapjdn az aldbbi szerint.

Erdemjegy Teljesitmény %-ban kifejezve
jeles (5)  85%...
j6(4) 70%..85%
kozepes (3) 55%...70 %
elégséges (2) 40%...55%
elégtelen (1) 40 % alatt
Az egyes érdemjegyeknél megadott alsé hatarérték mar az adott érdemjegyhez tartozik.

Vizsgdval zarulé tantdrgy

Félévkozi ellenérzések, teljesitményértékelések és részaranyuk a vizsgdra bocsdjtds feltételének mindsitésben
(A tablazat példdi térlenddék.)

Részarany a vizsgara
bocsajtas
feltételének
mindsitésben

Tipus Ertékelés

il
2.
3.
4.

Az aldirds megszerzésének feltétele
(Pl.: 40%-0s évkozi mindsités.)

Potldasi lehetéségek az aldirds megszerzéséhez (PTE TVSz 50§(2))
A javitdsra, ismétlésre és potldsra vonatkozo kiilénés szabdlyokat a TVSZ dltaldnos szabdlyaival egyiittesen kell értelmezni és alkalmazni:
Minden ZH és a beadandd jegyz6kényvek, ..., a szorgalmi id6szakban legaldbb egy-egy alkalommal potolhatdk/javithatdk, tovdbbd a vizsgaidSszak elsé
két hetében legaldbb egy alkalommal lehetséges a ZH-k, a beadanddk, ..., javitdsa/pdtidsa az aldirds megszerzése érekében.

Vizsga tipusa (irdsbeli, szobeli): ..........coovuvrevvivvnrerann.
Avizsga minimum ... %-os teljesités esetén sikeres. (A min. 40 %-ndl nem lehet tGbb.)

Az érdemjegy kialakitdsa (Tvsz 47§ (3))
...  %-ban az évkozi teljesitmény, ... %-ban a vizsgan nyujtott teljesitmény alapjan torténik.

Az érdemjegy megadllapitdsa az dsszesitett teljesitmény alapjdan %-os bontdsban
Erdemjegy Teljesitmény %-ban kifejezve

jeles (5) 85%...
j6(4) 70%..85%



kozepes (3) 55%..70%
elégséges (2) 40%...55%
elégtelen (1) 40 % alatt
Az egyes érdemjegyeknél megadott alsé hatarérték mar az adott érdemjegyhez tartozik.

4. IRODALOM

Felsorolds fontossdgi sorrendben. (Neptunban: Oktatds/Tdrgyak/Tdrgy adatok/Tdrgytematika/Irodalom rovat)

KOTELEZS IRODALOM ES ELERHETOSEGE

[1.] Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR), fully applicable from 26 May 2021; https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20200424

[2.] Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices (IVDR), fully applicable from 26 May 2022.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505

https://www.iso.org/

[3.]11SO 13485 https://www.iso.org/obp/uiftiso:std:is0:13485:ed-3:vl:en

[4.] PETER D. MAUCH: Quality Management Theory and Application. https: m-
online.com/assets/files/lib/books/mouch.pdf

AJANLOTT IRODALOM ES ELERHETOSEGE

[5.] Juran’s Quality Handbook. https://gmpua.com/QM/Book/quality%20handbook.pdf

[6.] Mohamed Zairi (2002) Beyond TQM implementation: the new paradigm of TQM sustainability, Total Quality
Management, 13:8, 1161-1172, DOI:10.1080/09544120200000011

[7.] O. M. Ikumapayi, E. T. Akinlabi, F. M. Mwema et al., Six sigma versus lean manufacturing — An overview, Materials
Today: Proceedings,

https://doi.org/10.1016/j.matpr.2020.02.986

[8.] Improta, G, Balato, G, Romano, M, et al. Improving performances of the knee replacement surgery process by
applying DMAIC principles. J Eval Clin Pract. 2017; 23: 1401— 1407. https://doi.org/10.1111/jep.12810
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