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Egitim Hakkinda

ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi (MDQMS) Bas Denetgi Egitimi, tibbi cihaz Gretim ve
yonetim sireclerini denetlemek icin gerekli bilgi ve becerileri kazandiran kapsamli bir egitim
programidir. Bu egitim, 1ISO 13485 standartlarina uygun olarak tibbi cihaz kalite yonetim sistemlerinin
denetlenmesi konusunda profesyonel yetkinlikler gelistirmek isteyen bireyler igin tasarlanmistir. Tibbi
cihazlarin giivenligi, etkinligi ve diizenleyici gereksinimlere uygunlugu acisindan kalite yonetimi hayati
oneme sahiptir. ISO 13485, tibbi cihazlarin kalite yonetim sistemleri icin uluslararasi bir standart olup,
glvenilir ve kaliteli tibbi cihaz liretimi saglayarak hasta giivenligini en Ust diizeye ¢ikarmayi amaglar.

Bu bes glnlik egitimde katilimcilar, ISO 19011 ve ISO/IEC 17021-1 standartlarina uygun olarak i¢ ve
dis denetim siireclerini planlama, yiriitme ve sonuclandirma becerisi kazanacaklardir. Egitim
boyunca, denetim ilkeleri, denetim prosediirleri ve teknikleri izerinde durulacak, ayrica denetim
programinin ve denetim ekibinin nasil yonetilecegi, musterilerle etkili iletisim kurulmasi ve catisma
¢Ozme stratejileri gibi konular islenecektir. Katilimcilar, 1ISO 13485'e dayali denetim siireclerinin nasil
planlanacagini, uygulanacagini ve raporlanacagini 6greneceklerdir.

Egitimde ayrica, pratik vaka galismalari ve role-playing uygulamalari gibi interaktif yontemler ile
katihmcilarin gergek diinyadaki senaryolara hazirlanmasi hedeflenmektedir. ISO 13485, tibbi cihaz
sektoriinde kalite yonetimi icin gerekli olan tim siirecleri kapsarken, bu egitimde katihmcilar bu
standart dogrultusunda denetim siireclerini etkin bir sekilde yonetebilecek yetkinlikleri
kazanacaklardir.

Egitim sonunda, katilimcilar “PECB Sertifikali ISO 13485 Bas Denetgi” sinavina girme hakkina sahip
olacaklardir. Bu uluslararasi taninan sertifika, katilimcilarin ISO 13485’e dayali olarak profesyonel bir

sekilde denetim yapma yetkinligine sahip olduklarini gésterir ve kariyerlerinde 6énemli bir adim olarak
kabul edilir.

Neler Ogreneceksiniz

e SO 13485’e dayali bir Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi'nin (MDQMS) isleyisini ve
sureclerini 6grenmek

e SO 13485 ile diger standartlar ve dizenleyici ¢cerceveler arasindaki iliskiyi anlamak

e [SO 19011 ve ISO/IEC 17021-1’e uygun olarak bir denetim planlama, ytiritme ve
sonuglandirma siireclerini 6grenmek

e Denetim ekibini yonetme, denetim sonuglarini degerlendirme ve musterilerle etkili iletisim
kurma becerisi kazanmak

e |SO 13485 gereksinimlerini bir MDQMS denetimi baglaminda yorumlama ve raporlama
tekniklerini 6grenmek

e Denetim raporlari hazirlama, uygunsuzluklari tespit etme ve diizeltici faaliyetleri ydnetme
sureglerinde uzmanlasmak
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Kimler Katilmali

e |SO 13485’e dayali Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi sertifikasyon denetimlerini
gerceklestirmek ve yonetmek isteyen denetgiler

e Tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi denetim slireglerinde uzmanlasmak isteyen yoneticiler ve
danismanlar

e |SO 13485 gereksinimlerine uygunlugu saglamaktan sorumlu kisiler

e Tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi denetimlerine hazirlanan teknik uzmanlar

e Tibbi cihazlar kalite yonetim sisteminde uzman danismanlik hizmeti veren profesyoneller

On Kosullar

Bu egitime katilmak igin ISO 13485’in temel bilgileri ve denetim ilkeleri konusunda kapsamli bir bilgiye
sahip olmak gerekmektedir. Tibbi cihazlar kalite yénetim sistemi uygulamalarina asina olmak egitimin
daha verimli gegmesine katki saglar.

Egitim igerigi
1. Giin: Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemine (MDQMS) ve I1SO 13485'e Giris

e ISO 13485 ve Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi'nin (MDQMS) temel ilkeleri

e Denetim stireglerinin I1SO 19011 ve ISO/IEC 17021-1 gereksinimlerine uygun olarak
planlanmasi

e Bir MDQMS'nin kurulmasi ve denetim siirecinin baslatilmasi
2. Giin: Denetim ilkeleri, Denetime Hazirlik ve Denetim Siirecinin Baslatiimasi
e Denetim hazirlik streci ve denetim plani olusturma
e Denetim ekibinin yonetilmesi ve denetim programinin olusturulmasi
e Denetim siirecinin baslatilmasi ve i¢ denetim adimlari
3. Giin: Yerinde Denetim Faaliyetleri
¢ Yerinde denetim teknikleri ve denetim esnasinda kanit toplama
e Uygunsuzluklarin tespit edilmesi ve dlzeltici faaliyetlerin planlanmasi
e Denetim bulgularinin analiz edilmesi ve raporlanmasi
4. Giin: Denetimin Kapatilmasi ve Denetim Raporlarinin Hazirlanmasi

e Denetim sonuglarinin degerlendirilmesi ve denetim raporunun hazirlanmasi
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e Uygunsuzluk raporlari hazirlama ve denetim bulgularina gore dizeltici faaliyetlerin
planlanmasi

e Denetim sonuglarinin ist ydnetime sunulmasi ve strekli iyilestirme siireci
5. Giin: Sertifikasyon Sinavi

e Sertifikasyon sinavina hazirlik ve sinav uygulamasi

e Sertifikasyon sinavinin gerceklestiriimesi ve sonuglarin degerlendirilmesi

Bu bes glnlik egitim, katilmcilara ISO 13485 standartlarina dayali bir MDQMS'yi etkin bir sekilde
denetleme, denetim raporlarini hazirlama ve sirekli iyilestirme sireglerini yénetme becerileri
kazandirmayi amaglamaktadir.
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