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Egitim Hakkinda

ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi (MDQMS) Bas Uygulayici Egitimi, tibbi cihazlarin
Gretim, dagitim ve bakim siireclerinde kalite yonetimi uygulamalarini etkin bir sekilde hayata
gecirmek ve bu siirecleri yonetmek isteyen profesyoneller igin tasarlanmistir. ISO 13485, diinya
capinda kabul géren bir standart olup, tibbi cihazlarin glivenligi ve kalitesini saglamak icin
olusturulmus kapsaml bir kalite yonetim sistemidir. Bu standart, tibbi cihazlarin yasam dongusii
boyunca uygunluk, glivenlik ve etkinlik standartlarina uymalarini saglamayi hedefler.

Bu bes ginlik egitimde katiimcilar, ISO 13485’in gereksinimlerine uygun bir kalite yonetim sistemi
kurma, uygulama, yonetme ve siirdiirme konularinda derinlemesine bilgi sahibi olacaklardir. Egitim,
yalnizca teorik bilgilere degil, ayni zamanda gergek diinyada karsilasilan zorluklara ve pratik
uygulamalara odaklanir. Katihmcilar, bir kurulusta tibbi cihazlarin kalite yonetim sireclerini iyilestirme
ve bu siirecleri ISO 13485 standartlarina uygun hale getirme becerisi kazanirlar.

ISO 13485, tibbi cihazlarin Uretim sireclerinde misteri ve diizenleyici gereksinimlere uygunlugu
saglamanin yani sira, Grlinlerin glivenligini ve etkinligini stirekli olarak iyilestirme hedefiyle uygulanir.
Egitimde, katilimcilar tibbi cihazlar kalite yonetim sistemi politikalari, prosediirleri, performans
degerlendirme, i¢c denetim, yonetim gdzden gecirme ve sirekli iyilestirme gibi temel unsurlari
ogreneceklerdir. Bu slireglerin her biri, tibbi cihaz Gretiminde en yiksek kalite standartlarini saglamak
icin hayati 6neme sahiptir.

Egitimi tamamlayan katilimcilar, "PECB Sertifikali ISO 13485 Bas Uygulayicl" sinavina girme hakkina
sahip olacaklardir. Bu uluslararasi taninan sertifika, katihmcilarin ISO 13485 standartlarina dayali bir
tibbi cihazlar kalite yonetim sistemini kurma ve yonetme yetkinliklerini kanitlar. Sertifika sahibi olmak,
katihmcilara tibbi cihazlar sektériinde kariyerlerinde 6nemli bir avantaj saglar ve profesyonel
becerilerini uluslararasi alanda taninan bir belge ile dogrular.

Neler Ogreneceksiniz

e |SO 13485'e dayali bir Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi'nin (MDQMS) temel unsurlarini ve
isleyisini anlamak

e SO 13485 ve diger ilgili standartlar ve diizenleyici cerceveler arasindaki iliskiyi 6grenmek

e  MDQMS'’nin uygulanmasi ve etkin yonetimi igin gerekli olan kavramlari, yaklagimlari,
yontemleri ve teknikleri 6grenmek

e SO 13485 gereksinimlerini bir kurulus baglaminda yorumlama ve hayata gecirme becerisi
kazanmak

e Bir MDQMS’nin stirekli iyilestiriimesi ve organizasyonun genel performansini artirmak icin
kalite yonetim siireglerini optimize etme becerisi edinmek

e Sertifikasyon siireci ve i¢ denetim slireglerinde bir kurulusun gereksinimlerini yerine getirme
yetkinligi kazanmak

Kimler Katilmali

e Tibbi cihazlar kalite yonetiminde gorev yapan yoneticiler veya danismanlar
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e Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi (MDQMS) uygulamalarinda uzmanlasmak isteyen
danigsmanlar

o  MDQMS gereksinimlerine uygunlugu saglamak ve strdirmekten sorumlu olan kisiler

e |SO 13485'e dayali kalite yonetim sistemi uygulama ve yonetim siireclerine dahil olan ekip
Uyeleri

e Tibbi cihazlar kalite yonetimi alaninda kariyer yapmak isteyen profesyoneller

On Kosullar

Bu egitime katilmak icin ISO 13485 hakkinda temel bilgiye ve yonetim sistemi uygulama ilkeleri
konusunda genel bir bilgiye sahip olmak gerekmektedir.

Egitim icerigi

1. Giin: ISO 13485’e Giris ve MDQMS Uygulamasinin Baglatiimasi
e ISO 13485 ve Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi'nin temel ilkeleri
e Bir MDQMS’nin baslatilmasi icin gerekli hazirliklar

e  Kurulus baglaminda ISO 13485 gereksinimlerinin anlasilmasi ve yonetim siireglerine
entegrasyonu

2. Giin: MDQMS Uygulama Planlamasi
e Bir MDQMS’nin uygulanmasi igin planlama siregleri
e Kalite yonetim politikasi olusturma ve risk yonetimi
e Siireg ve kaynak yénetimi planlamasi
3. Giin: MDQMS'nin Uygulanmasi
e MDQMS'nin hayata gecirilmesi icin uygulama strecleri
e SO 13485 gereksinimlerine uygun olarak tibbi cihaz Gretim slreglerinin yonetimi
e Kalite kontrol siiregleri ve misteri gereksinimlerinin karsilanmasi
4. Giin: MDQMS'nin izlenmesi, Siirekli lyilestirilmesi ve Sertifikasyon Denetimine Hazirlik
e  MDQMS'nin performansinin izlenmesi ve olgilmesi
e  Sirekliiyilestirme siiregleri ve denetim hazirliklari
e Sertifikasyon denetimi icin gereken adimlar ve i¢ denetim sirecleri

5. Giin: Sertifikasyon Sinavi
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e Sertifikasyon sinavina hazirlik galismalari ve 6rnek soru ¢oziimleri
e Sertifikasyon sinavinin gerceklestiriimesi ve sonuglarin degerlendirilmesi

Bu bes ginlik egitim programi, katilimcilara 1ISO 13485 standartlarina dayali bir MDQMS'yi basarili bir
sekilde uygulama, yonetme ve sirekli iyilestirme becerilerini kazandirmayi amaclamaktadir.
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