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Egitim Hakkinda

ISO 13485:2016 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetimi Uygulama EQitimi, tibbi cihaz sekt6riinde kalite
standartlarina odaklanir. Katilimcilar, ISO 13485:2016 standardinin gerekliliklerini 6grenirler. Ayni
zamanda, bu standartlari kendi igletmelerinde nasil uygulayacaklarini kesfederler. Bu uygulama, triin
kalitesini ve hasta guivenligini artirir.

Egitim, dokiimantasyon ve kayit yonetimi Gizerine yogunlasir. Katilimcilar, etkili dokiimantasyon
sistemleri nasil olusturacaklarini 6grenirler. Bu sistemler, kalite yonetim sireglerinin izlenebilirli§ini
sa@lar. Ayni zamanda, duizenleyici uyumu garantiler. Bu garanti, isletmelerin glvenilirligini artirir.

Risk yonetimi ve Uriin glivenligi de e@itimde yer alir. Katihmcilar, tibbi cihazlarin gelistirilmesi ve
tretiminde riskleri nasil degerlendireceklerini 6grenirler. Bu degerlendirme, riskleri azaltmayi ve Uriin
guvenligini iyilestirmeyi saglar. Ayni zamanda, hasta ve kullanici givenligini korur. Bu koruma, marka
itibarini pekistirir.

Tedarik zinciri yonetimi ve alt ylklenici kontroll konulari da ele alinir. Katilimcilar, tedarikgileri ve alt
yuklenicileri nasil etkili bir sekilde yoneteceklerini 6grenirler. Bu yonetim, tedarik zinciri boyunca
kalite ve uyumu sa@lar. Ayni zamanda, stireglerin verimlili§ini artirir. Bu artig, maliyet tasarrufu ve
zamaninda teslimati garantiler.

ISO 13485:2016 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetimi Uygulama EQitimi, katiimcilara pratik beceriler
kazandirir. Bu beceriler, onlarin tibbi cihaz kalite yonetim sistemlerini etkili bir gekilde planlamalarina,
uygulamalarina ve yonetmelerine yardimci olur. EJitim, tibbi cihaz kalite yénetimi konularinda
uzmanlik kazandirir. Bu sayede katilimcilar, e@itimle birlikte, sektor standartlarina ve dlizenleyici
gerekliliklere uygun Urinler geligtirebilirler.

Sonug olarak, bu egitim, ISO 13485:2016 standardi konusunda kapsaml bir bilgi sunar. Katihmcilar,
tibbi cihaz kalite yonetim sistemlerini etkili bir gekilde tasarlama, uygulama ve yénetme konusunda
uzmanlagir. E§itim sonunda, katilimcilar, tibbi cihaz sektériinde kalite ve uyum alaninda stratejik ve
operasyonel becerilere sahip olurlar. Bu beceriler, onlarin profesyonel gelisimlerine blyik katki
saglar.
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On Kosullar

e Temel kalite yonetimi ve tibbi cihaz bilgisi
e ISO standartlari ve diizenleyici gereklilikler hakkinda genel anlayig
e Tibbi cihaz endstrisi ve siirecleri hakkinda temel bilgi

Kimler Katilmali

e Tibbi cihaz kalite yonetimi sistemlerini kurmak ve yonetmek isteyen tibbi cihaz sektori
profesyonelleri
ISO 13485:2016 standardini uygulamak isteyen kalite yonetim sistemleri uzmanlari
Tibbi cihaz kalite ve glivenlik standartlari konusunda bilgi ve becerilerini geligtirmek isteyen
her seviyeden bireyler

e Tibbi cihaz Uretimi, isleme ve dagitimi alanlarinda calisan yoneticiler ve galiganlar

Egitim Icerigi

1. 1SO 13485:2016 Standardinin Temelleri
o Standardin Ana Hatlari ve Temel ilkeleri
o Tibbi Cihaz Kalite Ynetim Sistemlerinin Onemi
2. Tibbi Cihaz Kalite Yonetim Sistemi Kurulumu
o Sistem Kurulumunun Planlanmasi ve Uygulanmasi
o Yonetim Sorumluluklari ve Ekip Olusturma
3. Dokiimantasyon ve Kayit Yonetimi
o Kalite Doklimantasyonu ve Kayit Tutma
o Dokimantasyon Sistemleri ve Yonetimi
4. Risk Yonetimi ve Uriin Geligtirme
o Risk Deg@erlendirme ve Yonetim Suregleri
o Uriin Tasarimi ve Gelistirme
5. Tedarik Zinciri Yonetimi ve Tedarikgi Denetimleri
o Tedarikgi Se¢imi ve De@erlendirme
o Tedarik Zinciri Yonetimi ve Denetimler
6. lgve Dig Denetimler
o Denetim Planlamasi ve Ylratilmesi
o Denetim Bulgularinin De@erlendirilmesi
7. Siirekli lyilestirme ve Kalite Géstergeleri
o Performans Degerlendirmesi ve lyilestirme Planlari
o Kalite Gostergeleri ve Performans Ol¢liimii
8. Gergek Diinya Senaryolari ve Uygulama Ornekleri
o Uygulamali Case Study'ler
o Gergek Diinya Senaryolari Uzerinden Tartigmalar
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