TIBBi CIHAZLAR TEMEL KALITE EGITiMi: TIBBi CIHAZ YONETMELIGI

EGITiMIN ADI (MDR) (EU 2017/745), I1SO 13485 TIBBI CIiHAZLAR - KALITE YONETIM
SISTEMLERINE BUTUNSEL BAKIS
-Begiim Yal¢in Umit, Yiiksek Biyomiihendis
EGITMENLER -Seyda Baskinc1 Golgir, Yiiksek Biyomiihendis
-Umut Dogu Seckin, Yiiksek Biyomiihendis
EGITIMIN
TARIHI VE 5-6 Aralik 2024 Persembe-Cuma / Saat: 09.30-17.30
SAATI
EGIiTiM YERI Egitimimiz zoom programi iizerinden online olarak ger¢eklesecektir.
KONTENJAN ?gitime.katlhm 25 kisvi ile s1.r11.r11d1r. .(Egitim siirlt sayida katilimeryla gergekleseceginden
oncelikli bagvurular degerlendirilecektir.)
,Srgl:{i]i_ﬁSVURU 27 Kasim 2024
Bu egitimin amaci temel kalite tanim, terim, yaklasim ve uygulamalarini; ISO 13485, MDR,
PP yasal mevzuatlar ve diger ilgili standart, yonetmelik, kilavuz ve rehber dokiimanlarla
EGITIMIN 4 . Jo W . . o e L e
AMACI ozd§§1e$t1rerek tibbi cihaz ureth %e{gek}§§t1r§n 1§letm§ler. igin uygrlanabl.llr bir butun
seklinde ele alma ve buna uygun siirdiiriilebilir bir kalite yonetim sistemi kurabilme yetilerini
katilimcilara kazandirmaktir.
Toplam Kalite Yonetimi perspektifiyle Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) (EU 2017/745), ISO
13485 Tibbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri) ‘nin entegrasyonu, gereklilikleri,
siirdiiriilebilir ve sistematik bir ¢cer¢evede bir biitiin olarak ele alinmasi.
Konu Bashklar
Bashk Icerik Egitimci
-Farkl: otoriteler tarafindan belirlenmis
kalite tanimlart ve terimleri ve tibbi cihaz
Uretim sektorii agisindan bunun evrilmis hali,
Gergeklestiren -Toplam kalite yonetimi, kalite Begilim Yal¢in
Isletmeler I¢in fonksiyonlari, miithendislik bakis agisiyla Umit
Kalite kalite
-Kalite yonetimi, kalite kontrol ve kalite
giivence siireclerinin birbiriyle iliskisi
-T1bbi Cihaz Tasarim Siireci
-Tasarim Dosyasi
PSP Tasarimdan Son —I§u‘1‘1an1m amact ,
EGITIMIN . . -Uriin performanst Begiim Yal¢in
. RV Urline Kalite N e oo,
ICERIGI -Uriin giivenliligi Umit
Duraklart . .
-KP1 belirlenmesi
-Kalite kontrol verilerinin istatistiksel veri
analizi
Ince Cizgi: Tibbi Uriinleri tibbi cihaz kabul edilebilmesi icin da Bask
Cihaz mu, Ilag m1, | gerekli kriterler ve tibbi cihazlarin Seyda Basknct
o Golgir
Kozmetik mi? tanimlanmasi
Biyouyumluluk, Sterilizasyon, Paketleme,
Stabilite, Raf Omrii Temizoda, Validasyon,
Teknik Dosya, Sterilizasyon, Temizoda,
Tibbi Cihaz Yeniden Kullanilabilir T1bbi Cihazlar, .
e Kullanim Kilavuzu, Etiket Ve Izlenebilirlik, | Begiim Yalgin
Sektoriine Ozel . o2,
Kalite Farkliliklart Mevzuata Uyumdan Sﬂorurplu Kisi, Umit
Uygunluk Beyani, Uriin Sigortasi,
Onaylanmig Kurulus, Yetkili Otorite,
Gerekgelendirme ve diger sunum
basliklarina genel bakis ve bunlara ait




tanimlamalar ve organizasyonel
etkilesimleri
ISO. 134§5 ve ISO 13485 igerigi, gereklilikleri ve Begiim Yal¢in
Kalite Yonetim ey e oo
- dokiimantasyonu Umit
Dokiimantasyonu
Sgggilitaiiﬁj‘flk Tibbi Cihaz Scktoriinde Farkli Amaglarla | o o
g Kullanilan Standartlar, MCDG Rehber - C8! ¢
ve Performans - Umit
AR Dokiimanlari
Gereklilikleri
MD R.Gegls MDR ile tibbi cihaz sektoriine getirilen ]%egu m Yalgmn
Sureci ve Ce degisiklik ve yenilikler Umit, Umut
Belgesi g1y Y Dogu Seckin
Teknik Dosya igerisinde bulunmasi gereken Umut Dod
Teknik Dosya baslik ve dokiimanlar ve bunlarin ISO Seckin gl
13485 ile etkilesimi ¢
Risk
Degerlendirmesi — | Risk Degerlendirmesi — Klinik
Klinik Degerlendirme - Piyasaya Arz Siireglerin Umut Dogu
Degerlendirme - basamaklari, birbiriyle etkilesimi ve Seckin
Piyasaya Arz raporlanmasi
Vijilins —
Uygunsuzluk - -
Olumsuz Olay - Olumsuz olay ve bek.le.nmeyen aksilikler Umut Dogu
N g karsisinda gerceklestirilmesi gereken .
Diizenleyici . . Seckin
. o . . | islemler ve bagvurulmasi gereken otoriteler
Faliyet — Onleyici
Faliyet
Yerel ve -Yerel ve Uluslararas: Otorite, Mevzuat ve Beoiim Yalein
Uluslararasi Yonetmelikler, birbirlerini tanidiklar ve ~CEl ¢
. Umit , Umut
Otorite, Mevzuat ayrildiklar1 noktalar Dodu Seckin
ve Yonetmelikler | -Global pazarda nerede hangi otorite gegerli gL Seekin,
Denetim Siireci Yasanmis Ornek tecriibe paylagimiyla Umut Dogu
Seckin

EGITIME
KiMLER
KATILMALI

Bu egitime oncelikle kalite, liretim, satig, satin alma, yonetim ve tibbi cihaz saha uygulamalari
alanlarinin birbirinden bagimsiz oldugunu diigiinen herkes katilmalidir. Bunun disinda;

- Kalite alaninda kariyer planlamasi yapan,

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

-T1bbi cihaz sektoriinde farkli departmanda galigmis, kalite alanina gegmis/ gececek,

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

-Teknik dosya tecriibesi bulunan fakat daha dnce teknik uygulamalarda yer almamus,

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

-Validasyon siirecini kalite ve diger iiretim ve sonrasi basamaklarla entegre etmekte zorlanan,
-Gegis siirecinde MDR ve ISO 13485 dengesini kurmakta zorlanan,

-Yerel, kitasal ve uluslararasi yasal yaptirimlar1 ayirmakta ve birlestirmekte zorlanan,
-Yurtdisina tibbi cihaz ihracati1 yapmay1 planlayan isletmelerde ¢alisan,

-Belli bir iiriin grubunda g¢aligsmis, diger Uriin gruplariyla ilgili uygulamalarda nasil bir yol
izleyecegi konusunda kafasinda soru igaretleri bulunduran,

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

-T1bbi cihaz sektoriine yonelik iiretim gergeklestirmeyi diisiinen fakat kalite baslig1 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 i¢in faydali olacaktir.

EGITIMDEN
BEKLENTI

Egitim sonunda katilimcilarin;

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

-Toplam kalite yonetimi sistematigini anlamalar1 ve bunu kalite kontrol ve kalite giivence
basliklariyla bagdastirarak siirdiiriilebilir bir biitiin olarak ele almalari,

-T1ibbi cihaz sektdrii dahilinde basvurulan yerel ve global mevzuatlari ne zaman, hangi
konuda, ne sekilde kullanabileceklerini 6grenmeleri,

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

EGIiTIiM
BASVURU
BELGELERI

Miihendisler i¢in; kimlik fotokopisi, TMMOB oda iiyelik belgesi ve diploma fotokopisi
(Oda tiyelik aidat borcu bulunmamalidir)
Diger katilimcilar i¢in niifus ciizdani fotokopisi ve diploma fotokopisi,
gitim {icreti makbuzu/dekontu,
Istenilen belgeler sube e-posta adresine gonderilmelidir.

EGITIM UCRETI/
ODEME BILGIiSIi

Genel katilimci: 5.000,00 TL

QOda iiyesi :4.000,00 TL

Egitim iicretini Tiirkiye Is Bankas1

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

Odamiz KDV ve kurumlar vergisinden muaftir.

KMO, yasal statiisii geregince gelir vergisinden ve kurumlar vergisinden muaftir. Ucret
karsiliginda sundugu mal ve hizmetlerle ilgili verdigi makbuzlar, alic1 tarafindan gider
gosterilerek vergi matrahindan diistilebilmektedir.

ON KAYIT

Istenilen belgeler ve ekteki bagvuru formu doldurulup guney@kmo.org.tr adresine
gonderilmelidir.

DERS NOTLARI/

Egitim sunum notlar1 egitimden Once, egitim sirasinda paylasilacaktir. Egitim sonrasi

KATILIM katilimcilara katilim belgesi diizenlenecek olup, katilimcilarin mail adreslerine dijital olarak
BELGESI gonderilecektir.
EK BiLGi Katilimeilarimizin Basvuru Formuna, calistiklari tibbi cihaz simif ve tanimini eklemeleri

durumunda egitim iceriginde daha yogun deginilecektir.

ILETiSIM

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