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Egitim Hakkinda

ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi (MDQMS) Temel Egitimi, tibbi cihazlar sektoriinde
kalite yonetim siireclerini etkili bir sekilde uygulamak ve yonetmek isteyen profesyonellere yonelik bir
egitim programidir. ISO 13485, tibbi cihazlarin yasam dongiisi boyunca kalite yénetimini saglamak
icin diinya ¢apinda kabul géren bir standarttir. Bu egitimde, ISO 13485'e dayal bir MDQMS'nin temel
unsurlari, uygulama stratejileri ve yénetim sirecleri hakkinda kapsamli bilgi sunulmaktadir.

Tibbi cihazlar sektori, hem Uretim stireclerinde hem de son Uriinin glivenliginde yliksek standartlar
gerektirir. ISO 13485, kuruluslarin bu standartlara uygun olarak tibbi cihazlarin giivenligini, kalitesini
ve etkinligini saglamalarina yardimci olur. Bu egitim sirasinda katilimcilar, MDQMS'nin temel yapi
taslari olan politika olusturma, prosediir gelistirme, performans olciimleri, yénetim taahhiidd, ic
denetimler ve sirekli iyilestirme sirecleri hakkinda bilgi edineceklerdir. Ayrica, MDQMS'nin ISO 13485
gereksinimlerine uygun olarak nasil uygulanacagini, denetlenecegini ve yonetilecegini 6grenirler.

Egitim, teorik bilgilere ek olarak pratik uygulamalar ve 6rneklerle desteklenmektedir. Katihmcilar,
gercek dinyadaki tibbi cihaz tGretim sireclerine yonelik kalite yonetim sistemlerinin nasil kurulacagini
ve slrdirulebilecegini pratik 6rneklerle 6grenirler. Bu sayede, 1ISO 13485 standartlarina uygun bir
kalite yonetim sistemi olusturma ve sirdurilebilirligini saglama becerisi kazanirlar. Egitim sonunda
katihmcilar, MDQMS'yi yonetme, stirekli iyilestirme streclerini hayata gecirme ve ISO 13485
gereksinimlerini yerine getirme konularinda yetkinlik kazanmis olurlar.

Egitim tamamlandiginda, katilimcilar “PECB Sertifikali ISO 13485 Temel Sertifikas!” sinavina girme
hakkina sahip olacaklardir. Bu sertifika, uluslararasi diizeyde taninan bir unvan olup, katilimcilarin tibbi
cihazlar kalite yonetim sistemlerini basaril bir sekilde yénetme yetkinligine sahip olduklarini gosterir.

Neler Ogreneceksiniz

e |ISO 13485’e dayali Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi'nin (MDQMS) temel unsurlarini ve
isleyisini 6grenmek

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

e  MDQMS'nin nasil uygulanacagini ve sirekli iyilestirme siireclerinin nasil yonetilecegini
0grenmek

e Kalite yonetim sireglerini optimize ederek tibbi cihazlarin glvenligini ve etkinligini artiracak
stratejileri gelistirmek

e Yonetim taahhtid, performans 6lglimleri, i¢ denetim ve ydnetim gdzden gegirme siireglerini
etkili bir sekilde yonetme becerisi kazanmak

Kimler Katilmali

e Tibbi Cihazlar Kalite Yonetimi alaninda ¢alisan ve bu konuda derinlemesine bilgi sahibi olmak
isteyen bireyler

e |SO 13485 standartlarina dayali olarak tibbi cihazlar kalite ydonetim sistemleri (MDQMS)
uygulamak isteyen profesyoneller
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e Tibbi cihaz Gretimi ve yonetimi siireclerine dahil olan ve kalite yonetimi siireglerinde yer
almak isteyen ekip tyeleri
e Tibbi cihazlar kalite yonetimi alaninda kariyer yapmak isteyen bireyler

On Kosullar

Bu egitime katilmak icin herhangi bir 6n kosul bulunmamaktadir. Tibbi cihazlar kalite yonetimi
alaninda yeni baslayan ya da bu alanda bilgi sahibi olmak isteyen herkes egitime katilabilir.

Egitim icerigi
1. Giin: Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi (MDQMS) Kavramlarina Giris
e Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi'nin temel unsurlari
e SO 13485 gereksinimlerinin agiklanmasi ve kalite yonetim sirecleri
e Yonetim taahhidi, kalite politikasi ve hedef belirleme suregleri
2. Giin: Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi Gereksinimleri ve Sertifikasyon Sinavi
e ISO 13485’in gereksinimlerine dayali MDQMS'nin uygulanmasi
e  Sirekliiyilestirme siireglerinin yonetilmesi ve performans degerlendirme
e Sertifikasyon sinavi hazirhgi ve sinav uygulamasi

Bu iki glinlik egitim programi, katiimcilara ISO 13485 standartlarina dayali bir MDQMS’yi basarili bir
sekilde uygulama ve yoénetme becerileri kazandirmayi amaglamaktadir.
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