SZAKERTOI VELEMENY

| Specialis fémipari termékgyarté és értékesitd

| TIT Jurdnyi Lajos Egyesiilet
E/2020/000341

1. Aképzési program tartalma megfelel a felnSttképzésrél sz616 2013, évi LXXVII. térvénynek és szakmai okta-
tas vagy szakmai képzés esetén a szakképzésrél szl 2019. évi LXXX. térvénynek és a szakképzésrél sz6l6
torvény végrehajtasardl sz6l6 12/2020. (11.7.) kormanyrendeletnek.

2. A képzési programban meghatérozott tartalommal, feltételekkel és médon, valamint a képzéssel érintett
célcsoport szamdra megszerezhetSk a képzési programban megjelélt kompetenciak.

3. Aképzési program minden oldala folyamatos oldalszamozassal van ellatva.

Nyiregyhdza, 2022. december 12.

| Szemcsak Imre Miklds
] FSZ/2020/000194
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KEPZESI PROGRAM

SPECIALIS FEMIPARI TERMEK-
GYARTO ES ERTEKESITO

VONATKOZO JOGSZABALYOK:

e  aszakképzésrél sz616 2019. évi LXXX. térvény

e 12/2020. (Il.7.) Korm. rendelet a szakképzésrél sz616 térvény végrehajtasardl

o afeln6ttképzésrdl sz6l6 2013. évi LXXVII. tdrvény

e  11/2020. (I.7.) Korm. rendelet a feln&ttképzésrdl sz616 térvény végrehajtasardl
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Az el8zetes mindsitést végzd felnSttképzési szakértd szigndja: |/ - tie
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Képzési program

Specialis fémipari termékgyarto és értékesitd

1. A képzési program alapadatai

oszerezhetd kompetenciak:

Az elézetes mindsitést végz8 felnSttképzési szakértd szigndja:

Specialis fémipari termékgyarto és értékesité

| A képzés célja, hogy a képzésben résztvevSk megis-
| merkedjenek a steril és nem steril osteosynthesis-

implantatumok, valamint a hozzajuk tartozé nem-
steril m(itéti eszkdzok tervezési, fejlesztési, gyartasi

| és értékesitési folyamataival, majd az adott szakte-
| riilet felelGs vezetGjének iranyitasa és felligyelete

mellett képesek legyenek dnalldan ellatni feladatai-
kat a vasarlok elégedetiségének elnyerése érdeké-

| ben.

A munkavallaldk és véllalatok alkalmazkoddképes-
ségének és termelékenységének javitasa a munka-
er6 fejlesztésén keresztil” (GINOP Plusz-3.2.1-21)
megnevezés(i kiemelt projektben résztvevs felnbt-

tek.

A traumatoldgiai implantatumok gyartdsa egyes
technoldgiai m(iveleteinek szakszerd, 6nalld, gazda-

| sagos végrehajtasa a munka-, baleset-, tliz- és kor-
| nyezetvédelmi kdvetelmények maradéktalan betar-
| tasaval.

A képzésben résztvevs a képzés elvégzése utan ké-

| pes az eladasi és értékesitési folyamatokban kozre-

miikédni.

| A képzésben résztvevd a képzés elvégzése utan ké-

pes komplex rendszerben megismerni és értelmezni

| a steril és nem steril osteosynthesis-implantatu-
| mok, valamint a hozzdjuk tartozé nem-steril mdtéti

eszkdzok tervezési, fejlesztési, gyartasi és értékesi-
tési folyamatait, és részt venni az egyes részfolya-
matok feladatainak végrehajtdsaban a kévetkezd

| teriileteken:

| ¢ az esztergalds technoldgia centrum gépei, be-

rendezései;

| » a marasi megmunkalasi centrum gépei, beren-

dezései;

| e anatomiai lemezek gyartdsa;
e precizids szerszambedllitdas implantdtumok

gyartasdhoz;
e CAD-CAM gyartasiranyitas;

| szogstabil proximalis numerus lemez gyartasa;
| o specidlis csontcsavarok és specialis implantatu-

mok gyartasa;

| ® nagy méretpontossagu és teljesitmény( eszter-

gak miikddése;
e avégkikészités m(veletei;

| o lézeres termékjeldlés a teljes nyomonkdvethe-

téség érdekében;

e steril csomagolés nagy tisztasagu izolalt munka-

térben;
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tasa;

el6allitasa;

m(itGeszk6zok el6készitése és szervize;
nanotitan traumatolégiai implantatum termék-
csalad gydrtmany- és gyartasfejlesztése;

a munkak végrehajtasahoz sziikséges munkavé-
delmi eszk6zok hasznalata;
az anyagok, eszk6z6k, gépek szakszerd, bizton-
sdgos mozgatasanak, haszndlatanak biztosi-

a technoldgiai utasitasok betartasa;

a mindségiranyitasi kovetelményeknek vald
megfelelGség biztositasa;

a munkafolyamatok munka-, tliz-, kérnyezet -
és balesetvédelmi szabalyainak betartasa és
betartatdsa.

gamma sugdrzassal sterilizalt implantatumok

| nem sziikséges

| nem sziikséges

nem sziikséges

nem sziikséges

nem sziikséges

| Minden résztvevével a feln&ttképzési torvényben és a torvény
végrehajtasardl sz6l6 kormanyrendeletben meghatarozott tar-
| talmu felnéttképzési szerzddést kell kdtni!

3. Tervezett képzési id6

A traumatoldgiai implantatumok gyartasanak és értékesité-

|
|
Py
| ik
£
[
|

!| sének alapanyagai, eszkdzei, gépei, technoldgiai. 120

| Munka-, baleset-, t(iz- és kérnyezetvédelmi kévetelmények, 60
mindségiranyitas.

| Implantatumok és miitéti eszk6z6k tervezési-, fejlesztési-, 170

liei gyartasi- és értékesitési folyamatai.
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Az elbzetes mindsitést végzs felnSttképzési szakértd szigndja:
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4.1. Tananyagegység

[ A traumatoldgiai implantatumok gyartasanak és értékesitésének
alapanyagai, eszkozei, gépei, technolégiai.

A steril és nem steril osteosynthesis-implantatumok, valamint a
hozzajuk tartozd nem-steril muitéti eszkdzok gyartasa soran hasz-
nalt alapanyagok, eszkdz6k, gépek és technoldgiak megismerése,
komplex rendszerbe foglalédsa.

| Informdcidk rendszerezése. Onallé szakmai munkavégzés valds ké-
= | riillmények kozott, Mlveletek gyakorldsa. Magyarazat. Szemlélte-
tés. Megbeszélés. Célzott tartalmu informacidkeresés és informa-
| cidszerzés. Alkalmazkodas kilonféle kériilményekhez.

| 120 6ra

| Nem relevans.

Minden, ami fontos a traumatolégiaban.
Biztos forrasbdl szadrmazo, szavatolt mindségl, miibizonylattal
ellatott alapanyagok.
e Az esztergalds technoldgiai centrum gépei, berendezései.
| o A marasi megmunkdlasi centrum gépei, berendezései.
Kiemelt biokompatibilitisi és névelt mechanikai szilardsagu
Nanotitdn traumatoldgiai implantdtum termékcsalad.
| o Kimagasl6 biokompatibilitas, Gj anyagminéség és az alkalma-
zott feliileti bevonatok.
e Humdan tomportaji torések kezelését szolgald, hipoallergén be-
' vonatos implantatum.
Baleseti implantatumok és mditéti célzékésziilékek.
Anatdmiai lemezek.
M(itéti rendszerek.
Vel6lirszegezés:
o ,Z" trochanter és ,Z”-light trochanter szegezés;
Proximalis femur szegezés;
Tibia-, femur-, retrograde femur szegezés;

P

o]
o)
o ,TEP” titdn rugalmas vel6(irsin;
o]
o)

Humerus szegezés;
»MPHT” proximalis humerus szegezés;
_ o ,MTT” Tibia szegezés sok reteszeld sikkal.
| ® Lemezes oszteoszintézis:
o Poliaxialis lemezelés, distalis radius lemez;
o Kis és nagy reteszelhetd lemez rendszer;
o DTSS, DCSS rendszer.
e Altaldnos oszteoszintézis:
o csavarok;
o lemezek;
o vel6lirszegek;
o mlitéti eszkbzok.
| o Sokfazisu, kontrollalt technoldgiai paraméterek mellett Gizemel-
tetett, ultrahangos gépi mosdsor.
e 3D mutéti tervezéssel tdmogatott fogdszati implantacids rend-
szer.
| Az értékesitéshez kapcsolodd jogszabalyi hattér.
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o Az értékesitési tevékenység technoldgiai folyamata, résztvevsi
és technikai.

e Marketing alapismeretek alkalmazdsa az értékesitési folyama-
tokban.

| o Avallalkozas honlapjanak szerepe az értékesitésben.

A képzésben résztvev§ hianyzdsa nem haladja meg a tananyagegy-
ség 6raszama 10%-at.

| A tananyagegység tanulasi eredményeinek mérésére szolgalé 20

kérdésbdl 4116 tesztfeladat minimum 50%-os szinten vald teljesitése

| 45 perc alatt.

| Munka-, baleset-, tliz- és kérnyezetvédelmi kévetelmények, ming-
| ségiranyitds.

Azoknak a munka-, baleset-, t(iz- és kérnyezetvédelmi szabalyok-

nak a megismerése, amelyek szigoru betartasa a traumatoldgiai

| implantdtumok gydrtdsaval kapcsolatos munkavégzés alapfelté-
| tele. A gydgyaszati termékeket gyarté vallalkozds miikodéséhez
kapcsolddd mindségbiztositasi rendszer 1ényegének megismerése.

| Informdcidk rendszerezése. Onallé szakmai munkavégzés valds ko-

rilmények kozott. Miveletek gyakorldsa. Magyardzat. Szemlélte-

| tés. Megbeszélés. Célzott tartalmu informéacidkeresés és informa-
| cidszerzés. Alkalmazkodas kiilonféle kdriilményekhez.

| 60 6ra

| Nem relevans.

| ® Munkavédelmi elSirdsok és konkrét gyakorlati megvaldsitasuk.
| o Balesetvédelmi el6irdsok és konkrét gyakorlati megvaldsitasuk.
| ® Tlzvédelmi eléirasok és konkrét gyakorlati megvaldsitasuk.
| ® Kdrnyezetvédelmi el8irdsok és konkrét gyakorlati

megvaldsitasuk.

e  MinGségbiztositds a gyakorlatban.
| » A folyamatok és a termékek atfogd kontrolija: EN ISO

13485:2012 szabvany szerinti minGségiranyitasi rendszer.

; e A 93/42 EEC Medical Devices elgirasai.

| A képzésben résztvevs hianyzasa nem haladja meg a tananyagegy-
| ség 6raszama 10%-at.

A tananyagegység tanulasi eredményeinek mérésére szolgalé 10
kérdéshdl 4ll6 tesztfeladat minimum 50%-o0s szinten valo teljesitése

| 20 perc alatt.

Implantadtumok és mitéti eszkdzok tervezési-, fejlesztési-, gyartasi-
és értékesitési folyamatai.

Az osteosynthesis implantatumok és a hozzajuk tartozd mitéti esz- |
kdzok tervezési-, fejlesztési-, gyartasi- és értékesitési folyamatainak

6
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i

-lu Tartalma:
|

attekintése olyan részletességgel, hogy a képzésben résztvevs jelen-
legi, kilonféle teriileteken dolgozd munkavallaldk jél hasznosuld
korszer(, rendszerezett szakmai segitséget kapjanak feladataik ma-

| gas szinten vald elldtasahoz.

Informéacidk rendszerezése. Onallé szakmai munkavégzés valds k-
rilmények kozott. Mlveletek gyakorldsa. Magyarazat. Szemlélte-
tés. Megbeszélés. Célzott tartalmu informacidkeresés és informa-
cioszerzés. Alkalmazkodas kiilénféle kdriilményekhez.

| 170 éra

| Nem relevans.

P

| o« Atermékeldallitas komplex folyamatai: tervezés, fejlesztés,

gyartas, értékesités.

| ® Gydartdsszervezési és termeléskdvetési feladatok megoldasa

vonalkddtechnika alkalmazdasaval.

o Lézeres termékjeldlés a teljes nyomonkévethetdség érdeké-

ben.

| o« Uzemszervezési és miiszakszervezési feladatok.
| ® Orvostechnikai eszk6zbkre vonatkozé nyomonkovetés és gyar-

taskiszolgalas.

| ¢« CAD-CAM gydrtasiranyités.
| ® Biomechanikai térések atfogé analizise, az implantatum és

mutSkészlet 6sszehangolt megujitasa.

2 2

| » Gamma sugdrzassal sterilizalt implantatumok el&éllitasa.

e  Specialis csontcsavarok gyartasa vilagszinvonall technikat kép-
visel§ hosszesztergaval.

e  Szdgstabil proximalis numerus lemez gyartasa.

e  Precizids szerszambeallitds implantatumok gyartasahoz.

e  Steril cscomagolds nagy tisztasagu izolalt munkatérben.

|  MiitGeszkozok elGkészitése és szervize.

| ® A késztermékek mindségellenérzése.

| ® AKklinikai kapcsolatokra éplils folyamatos termékfejlesztés.

|  Vevik és egylittm(kdds partnerek a hazai és nemzetkézi pia-

con.

| o  Ertékesitési ismeretek alkalmazéasa a hazai kérhazak szaméara

rendelkezésre all6 széles termékvalaszték folyamatos biztosi-
tasa terén.

| o  Atermékértékesités folyamata a tdbb kontinensen megtalél-

hatd exportpartnerek szamara.

| o Uj partnerek, Uj piacok felkutatésa.

e Marketing alapismeretek alkalmazdsa az értékesitési folyama-
tokban.
e Dokumentacidkezelés a termékértékesités soran.

e  Részvétel hazai és nemzetk6zi szakmai kidllitdsokon, vasaro-

kon az értékesités hatékonysaganak novelése érdekében.

| A képzéshen résztvevd hidnyzasa nem haladja meg a tananyagegy-

ség 6raszama 10%-at.

| A tananyagegység tanulasi eredményeinek mérésére szolgalo, im-
| plantatumok és mitéti eszkdzok gydrtasaval és értékesitésével kap-
| csolatos komplex gyakorlati feladat minimum 50%-os szinten valé

teljesitése 60 perc alatt.

T e
i / inGsitést véazs felndttképzési szakértd sziendia: |V X"
Az elGzetes mindsitést végzs felnSttképzési szakértd szigndja:
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5. Csoportlétszam

osztikus) értékeles:

A bemeneti kompetenciamérést minden képzésre jelentkez6 esetében elvégezziik. A képzés megkezdéséhez
| sziikséges kompetenciaval valé rendelkezést igazolé dokumentum hidnya esetén ez egy szdbeli elbeszél-
|| getés, amely a jelentkez8k alapkompetencidinak felmérésére szolgdl, és eredményessége igazolja, hogy a je-
| lentkezd képes a képzés soran elsajatitandé tananyagegységekben szerepld kivetelmények teljesitésére.

20

A képzésben részvevé kérésére végezziik el az el6zetes tudasmérést és az elézetesen megszerzett tuddsnak a
beszdmitasat. Az el6zetesen megszerzett tudas felmérése és értékelése a zard (szummativ) értékelés kévetel-
| ményrendszerével torténik. A képzésben résztvevs a zar6 értékeld feladatsorral azonos szint(i feladatsort kap,
melyet 80% felett kell teljesitenie a tananyagegység latogatasa aldli felmentéshez. Be kell szdmitani azokat a
| dokumentummal igazolt tanulmanyokat, amelynek eredményeként a tananyagegység elsajatitdsara ira-
nyuld képzési rész aldl a képzésre jelentkezét fel lehet menteni.

P

| A fejleszt6 értékelés szerepe, hogy a képzésben résztvevik fejl6dését tamogassa, a tanuldsi igényeket ponto-
sitsa, az oktatdk tanulasszervezési feladatait segitse.

A tananyagegységek teljesitése kdzben szobeli szimonkérés térténik az oktatd altal, az adott témakérhoz kap-
csolédo kérdésekre adott valaszok értékelésével. A tapasztalatok alapjan keriilhet sor javitasra, ismétlésre, to-

2 2 7 2

|| vdbbi gyakorlasra. A fejlesztd értékeléshez nem tartozik minsités, az a tanulds és tanitasi folyamatokat szol-

|| Aképzés a képzési idb keretén beliil lebonyolitott modulzaré vizsgaval zarul.
| A szakmai modulzaré vizsga tartalma:

1. A képzés elméleti részéhez kapcsol6do 15 kérdésbél 4ll6 tesztfeladat megoldasa 30 perc id6tartam-
| ban.

| 2. A képzés gyakorlati részéhez kapcsol6do, a traumatoldgiai implantatumok gyartasaval kapcsolatos

| részfeladat szakszer(i megoldasa 30 perc id6tartamban.

A feladatokat a képzésen oktatok allitjak ssze, amelyeket az értékel bizottsag vezetGje hagy jova.
Megszerezhetd mingsitések feladatrészenként: megfelelt, nem felelt meg.

| Amingsitéshez kapcsolédo kévetelményszintek:

0% - 50%: nem felelt meg

51% - 100%: megfelelt.

'_ | A szakmai zardvizsga mindsitése megfelelt, ha mindkét feladatrész mindsitése kiilon-kiilon is megfe-
| lelt.

i Sikertelen zdrévizsga esetén a feladatok megoldasat meg kell ismételnil

7. A képzés zarasa

| TANUSITVANY
| 2013. évi LXXVII. térvény 13/B.§
| 11/2020. (11.7.) Korm. rendelet 22.§ (1)
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A hianyzas mértéke nem haladja meg a 3.2. pontban meghatéro-
zott mértéket.

7”7

A 6.3. pontban ismertetett zarévizsgan ,megfelelt” mindsités el-
érése,

Oktatdként olyan személy alkalmazhaté, aki rendelkezik:

e a képzési tartalomnak megfelel6 szakos tandri szakképzett-
séggel, vagy

e aképzési tartalomnak megfeleld fels6foki végzettséggel és
szakképzettséggel, vagy

o fels6foki végzettséggel és a képzési irdnynak megfelel
szakképesitéssel, vagy

e aképzésiiranynak megfelel8 szakképesitéssel és legalabb &t-
éves szakmai gyakorlattal vagy

o kozépfoku végzettséggel és legalabb Stéves szakmai gyakor-
lattal.

Az oktatot a képz6 intézmény foglalkoztatja munkaviszonyban,
megbizasi jogviszonyban vagy vallalkozéi szerz8déssel.

A képzésben egyidej(ileg résztvevd csoportonként legalabb 1 db

| a csoportlétszamnak megfelel dltalanos rendeltetés( tanterem.

| Ervényes engedélyekkel rendelkez8, m(ik6ds gyartd lizem, ahol
| megtaldlhatok a képzés lebonyolitdsdhoz sziikséges egyes anya-
gok és eszkdzbk az adott lizem specialitdsanak megfelelGen.

A képzés a MEDIMETAL Gydgyaszati Termékeket Gyartd és For-
| galmazd Kft. (3300 Eger, Eger Berva fels6tarkanyi 2478. hrsz.) koz-
rem{kodésével keriil lebonyolitasra.

A feln6ttképzd intézmény biztositja tulajdonjog és/vagy haszna-
lati jog és/vagy bérleti jogviszony alapjan.

9

Az elézetes mindsitést végzd felnttképzési szakért szigndja: |~
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9. Az elézetes mindsités ténye

| A képzési program elézetes mindsitése megtortént,

Nyiregyhaza

2022. december 12.

Szemcsak Imre Miklés

FSZ/2020/000194

Biidszentiné Szép Eniké
igazgaté
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