EGIiTiMIN ADI

TIBBi CiHAZLAR TEMEL KALITE EGIiTiMi: TIBBi CiHAZ YONETMELIGIi (MDR) (EU
2017/745), 1SO 13485 TIBBi CIHAZLAR — KALITE YONETIM SiSTEMLERINE BUTUNSEL
BAKIS

EGITMENLER

-Begiim Yal¢in Umit, Yiiksek Biyomiihendis
-Seyda Baskinci Golgir, Yiksek Biyomihendis

-Aykut isar, Yiiksek Biyomiihendis

EGIiTiMIN TARiHi VE SAATI

08-09 Haziran 2024, C.tesi-Pazar / Saat: 09.30-17.30

EGITiM YERI

Egitimimiz zoom programi lizerinden online olarak gerceklesecektir.

KONTENJAN

Egitime katilim 25 kisi ile sinirlidir. (Egitim sinirh sayida katiimciyla gercekleseceginden
oncelikli bagvurular degerlendirilecektir.)

SON BASVURU TARIiHi

03 Haziran 2024

EGITIMIN AMACI

Bu egitimin amaci temel kalite tanim, terim, yaklasim ve uygulamalarini; ISO 13485, MDR,
yasal mevzuatlar ve diger ilgili standart, yonetmelik, kilavuz ve rehber dokiimanlarla
Ozdeslestirerek tibbi cihaz Gretimi gerceklestiren isletmeler icin uyarlanabilir bir bitln
seklinde ele alma ve buna uygun siirdirilebilir bir kalite yonetim sistemi kurabilme
yetilerini katiimcilara kazandirmaktir.

EGITIMIN iCERIGI

Toplam Kalite Yonetimi perspektifiyle Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) (EU 2017/745), 1SO
13485 Tibbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri) ‘nin entegrasyonu, gereklilikleri,
surdirilebilir ve sistematik bir cercevede bir bitin olarak ele alinmasi.
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EGITIME KiMLER
KATILMALI

Bu egitime oOncelikle kalite, Uretim, satis, satin alma, ydnetim ve tibbi cihaz saha
uygulamalari alanlarinin birbirinden bagimsiz oldugunu disinen herkes katilmalidir.
Bunun disinda;

- Kalite alaninda kariyer planlamasi yapan,

-Farkli sektorlerde kalite alaninda calismis ve kariyerine tibbi cihaz sektoriinde devam
eden/ etmek isteyen,

-Tibbi cihaz sektériinde farkli departmanda calismis, kalite alanina gegmis/ gececek,

-Kalite alaninda farkli kisimlarda ¢alismis, fakat yasal mevzuat ve teknik dosya hazirlamak
konularinda kendisini yeterli hissetmeyen,

-Teknik dosya tecriibesi bulunan fakat daha 6nce teknik uygulamalarda yer almamis,

-Temiz oda, sterilizasyon, biyouyumluluk konularinda kisith bilgiye sahip olan,




-Validasyon siirecini kalite ve diger Uretim ve sonrasi basamaklarla entegre etmekte
zorlanan,

-Gegis slrecinde MDR ve I1SO 13485 dengesini kurmakta zorlanan,
-Yerel, kitasal ve uluslararasi yasal yaptirimlari ayirmakta ve birlestirmekte zorlanan,
-Yurtdisina tibbi cihaz ihracati yapmayi planlayan isletmelerde ¢alisan,

-Belli bir Grin grubunda calismis, diger Griin gruplariyla ilgili uygulamalarda nasil bir yol
izleyecegi konusunda kafasinda soru isaretleri bulunduran,

-Hangi standart, yonetmelik, mevzuati ne zaman basvuracagi konusunda karar vermekte
zorluk yasayan,

-Tibbi cihaz sektoérine yonelik Gretim gerceklestirmeyi disliinen fakat kalite bashgi
altindaki gereklilik ve yaptirimlar hakkinda yeterli bilgi sahibi olmayan,

-Firma dokiimantasyonunu sistematize ve takip etmekte zorlanan,

-Uriiniin tibbi cihaz, ilag, kozmetik, biyosidal gruplarindan hangisinde yer alacagiyla ilgili
karar vermekte zorlanan

Kisiler icin faydali olacaktir.

EGITIMDEN BEKLENTI

Egitim sonunda katilimcilarin;

-Uretim, kalite kontrol, sterilizasyon, validasyon, dokiimantasyon ve diger sirket ici
yapilanmalarina toplam kalite yonetimi yaklasimiyla bakabilmeleri,

-Toplam kalite yonetimi sistematigini anlamalari ve bunu kalite kontrol ve kalite glivence
basliklariyla bagdastirarak stirdirilebilir bir bitin olarak ele almalari,

-Tibbi cihaz sektort dahilinde basvurulan yerel ve global mevzuatlari ne zaman, hangi
konuda, ne sekilde kullanabileceklerini 6grenmeleri,

-Tibbi cihaz sektori terminolojisi ve sektorel kavramlari ve gerekliliklerini 6grenmesi
beklenmektedir

EGITIM
BASVURU BELGELERI

LREEREES Muhendisler igin; kimlik fotokopisi, TMMOB oda lyelik belgesi ve diploma
fotokopisi (Oda Uyelik aidat borcu bulunmamalidir)

LRELEERE Diger katilimcilar igin niifus clizdani fotokopisi ve diploma fotokopisi,
CRERERES Egitim Uicreti makbuzu/dekontu,

istenilen belgeler sube e-posta adresine génderilmelidir.

EGiTiM UCRETi/ ODEME
BiLGiSi

Genel katilimci: 6.000,00 TL
Oda liyesi :4.400,00 TL

Odamiz KDV ve kurumlar vergisinden muaftir.

Egitim Ucretini Tirkiye is Bankasi

Hesap Adi: TMMOB Kimya Muhendisleri Odasi
IBAN: TR70 0006 4000 0016 0140 4517 88
Subemiz banka hesabina yatirabilirsiniz.




ON KAYIT

istenilen belgeler ve ekteki basvuru formu doldurulup guney@kmo.org.tr adresine
gonderilmelidir.

DERS NOTLARI/ KATILIM
BELGESI

Egitim sunum notlari egitimden once, egitim sirasinda paylasilacaktir.Egitim sonrasi
katihmcilara katilim belgesi dizenlenecek olup, katiimcilarin mail adreslerine dijital
olarak gonderilecektir.

EK BiLGi

Katilimcilarimizin Basvuru Formuna, calistiklari tibbi cihaz sinif ve tanimini eklemeleri
durumunda egitim iceriginde daha yogun deginilecektir.

ILETiSIM

0538 086 43 89, 0322 458 29 78, guney@kmo.org.tr
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