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TS EN ISO 13485:2012 TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SiSTEMI

Bas Denetg¢i Egitimi

Yoénetim sistemleri pazar avantaji disinda kurulusunuza surekli iyilestirme mekanizmasi ve disiplini
kazandirir. Ayrica isletmenizde calisanlarin kalite bilincinin ve musteri memnuniyetinin artmasini,
kurumsallasma yolunda énemli bir adim atilmasi saglar.

TS EN ISO 13485:2012 standardi TS EN ISO 9001:2008 standardi ve proses yaklasimi modeli temel
alinarak olusturulmus, tibbi cihazlar igin 6zel sartlar iceren uluslar arasi bir standarttir. Bu standart, bir
kurulus tarafindan tibbi cihazlarin tasarim ve gelistirme, Uretim, tesis ve hizmeti ile ilgili streclerin
gelismesi ve iyilesmesi icin gereli olan kullanilabilecek bir kalite yonetim sisteminin sartlarini belirler.

Amag, ISO 13485:2012 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri konusunda katilimcilarin
bilgilendirilmesi, standardin gereksinimi olan denetim ¢evriminde etkin rol alabilecek yetkin denetcilerin
yetistiriimesidir. Bu egitimi basari ile tamamlayabilen katilimcilar ISO 13485 standartlarinin ve kalite
yOnetim sistemini sistematik ve objektif olarak yorumlayarak gelisimine katkida bulunabilen, denetim
konularinda gerekli bilgilerle donatiimig, kurulus icinde ve diginda etkin olarak denetim yapabilecek
denetciler olacaktir.

Yonetim Sistemi Standartlari etkin bir ydnetim sistemi kurmak icin uluslararasi olarak kanitlanmig en
onemli referanslardandir. Firmanizin, dinya pazarinda yer alabilmesi ve uluslararasi rekabet ortaminda
adini daha glglu duyurabilmesi, kaliteli Grtin ve hizmet Uretebilmesine baglidir. Hizla gelisen Uretim ve
hizmet sektorinde; ulusal ve uluslararasi zeminlerde, slrekli blylimeyi ve musteri memnuniyetini saglayan
en 6nemli kriterlerden biri "Kalite Rekabetini" hayata gegcirebilme anlayisidir. Buna da firma igindeki
"Ydnetim Sistemi" ile ulagilmaktadir. Firmalarin ydnetim sistemi belgelerinin devamlhiliginin saglanmasi icin
periyodik olarak tgincu taraf denetimlerin yapilmasi gerekmektedir. Yonetim sistemleri bas denetgilik
egitimleri Gglncl taraf denetimi gergeklestiren kurumlarin
ihtiyaci olan deneyimli denetgilerin yetistiriimesini, katihmcilara yonetim sistemlerinin isleyisi ile ilgili temel
esaslar 6gretilmesini, sistemlerin denetlenmesi ile ilgili olarak yapilmasi gereken faaliyet ve konulari
uygulama seviyesinde aktariimasini ve katilimcilara kiiresel alanda yeni bir meslek kazanmalarini
saglamaktadir.

Egitim Suresi 5 (bes) gun toplam 40 saat olup interaktif bir ortamda icra edilmektir. Egitim 40/60
teori/pratik iliskisine uygun olup, uluslararasi standartlarin gereklerine goére tasarlanmistir. Egitim sonunda
yapilacak olan sinavda basarili olanlara IPC & Staregister tarafindan bas denetcilik sertifikasi verilecektir.

Egitim igerigi:
v Giris ve Glndem
v" YOnetim Sistemi uygulama alanlari
v' Uluslararasi Standartlar
v' Tibbi Cihaz Sektrériinde Yonetim Sistemlerinin Onemi
v ISO 13485:2012 Standardinin Maddesel Analizi
v 1SO 13485:2012 Standardinin Uygulama Gereksinimleri
v' Denetgi Ozellikleri, nitelik kriterleri
v Denetim planlamasi ve denetim hazirlig
v Denetim amaci roller ve sorumluluklar
v Acilis Toplantisinin Gergeklestiriimesi
v Hazirlik ve Soru Listeleri
v" Denetimin gergeklestiriimesi ve denetim performansi
v Denetimin Sonuglandiriimasi ve Uygunsuzluklar
v Kapanis Toplantisinin Gergeklestiriimesi
v Denetim Raporlama
v' Diizeltme ve diizenleyici faaliyet dogrulama ve kapatma
v’ Pratik egzersizler
v Belgelendirme slireci
v Uygulamali denetim teknikleri
v Vak'a analizleri ve sinavi
v Bas Denetci Sinavi
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ic Denetgi Egitimleri

ic denetimlerin gergeklestiriimesi, yonetim sistemi standartlari gerekliliklerindendir.
Denetlenecek faaliyetin dnemi ve énceki denetim sonuglari dikkate alinarak program
yapilmasi ve denetim sonucu
elde edilen bulgular ile dizeltici ve énleyici faaliyetlerin gergeklestiriimesi beklenmektedir.

ic denetim yapan personelin is siirecleri konusunda bilgili, tecriibeli ve yetkin olmasinin
sistemin siirekli gelisimi ve kurumlara fayda saglamasi agisindan énemi vardir. i¢c denetimleri
gerceklestirecek denetgi adaylarinin yénetim sistemi standartlarini yorumlayabilmeleri, stre¢
yaklasiminin farkinda olmalari ve denetim tekniklerini bilmeleri kuruluslarina katma deger
saglamak agisindan gereklidir.

ic Denetimlerin saglikli, amacina uygun olarak gerceklestiriimesi sistemin kontroliinden
cok gelisimi, calisanlarin denetiminden ¢ok iletisimi ve sure¢ farkindaligini gelistirmeleri icin
onemli bir zemin hazirlar.

Egitimin hedefi, katiimcilarin ISO 13485:2012 gereklilikleri ile ilgili bilgisini tazelemek,
standardin denetgci bakis agisiyla anlasiimasini saglamak, denetgilikle ilgili kabul edilmis
kriterlerin gbzden gecirilmesi ve pratik uygulamalarla katiimcilarin denetgilik deneyiminin ilk
adimlarini atmasini saglamaktir.

Egitim igerigi:
v’ Girig ve Glindem
v Yonetim Sistemi uygulama alanlari
v" Uluslararasi Standartlar
v' Tibbi Cihaz Sektrériinde Yonetim Sistemlerinin Onemi
v 1SO 13485:2012 Standardinin Maddesel Analizi
v ISO 13485:2012 Standardinin Uygulama Gereksinimleri
v Denetci Ozellikleri, nitelik kriterleri
v Denetim planlamasi ve denetim hazirhgi
v I¢ Denetimler ve Denetim Turleri
v I¢ Denetimin gergeklestirimesi ve denetim performansi
v Denetimin Sonugclandiriimasi ve Uygunsuzluklar
v Denetim Raporlama
v Diizeltme ve dlzenleyici faaliyet dogrulama ve kapatma
v’ Pratik egzersizler
v’ Belgelendirme siireci
v Uygulamali denetim teknikleri
v Vak'a analizleri ve sinavi
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Sertifika

> Egitim sonunda dizenlenen sinavda basarili olan katiimcilara, basari sertifikasi, diger
katihmcilara katilimci sertifikasi verilecektir.

Egitim Adi Egitim Tarihi Egitim Yeri Egitim Siresi Egitim Bedeli
TS EN ISO 13485:2012 )
. KIWA MEYER . 400 TL
T!bbl Cihazlar KYS 23-24 Mayis 2016 Egitim Salonu 2 Gln + KDV (%18)
Ic Denetgi Egitimi
Egitim Adi Egitim Tarihi Egitim Yeri Egitim Siiresi Egitim Bedeli
TS EN ISO 13485:2012 _
. KIWA MEYER 1300 TL
Tibbi Cihazlar KYS - (
ar jys | 23-27 Mayis 2016 | i salonu 5 Gun + KDV (%18)
Bas Denetg¢i Egitimi

> Egitime kaydinizin yapilabilmesi icin litfen “Egitim Onay! ve Katilimci Bilgi Formu” nu
doldurup, faks veya e-mail yolu ile tarafimiza iletiniz.
> Katiliminiz icin 6deme yapacaginiz hesap numaramiz asagidaki gibidir.

Meyer Temsilcilik ve Kontrol Hizmetleri LTD. STI.

BANKA ADI SUBESI ADI SUBE KODU TL IBAN No
GARANTI BANKASI TUZLA ORGANIZE SANAYI 661 TR13 0006 2000 6610 0006 2999 51
iS BANKASI KARTAL SAN. BOLG. 1219 TR62 0006 4000 0011 2190 2301 81
YAPI KREDI BANKASI GEBZE $B. 172 TR59 0006 7010 0000 0084 5859 46

Egitim verilen standartlar:
» 1SO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi
ISO 14001:2015 Cevre YoOnetim Sistemi
OHSAS 18001:2007 is Saghig ve Giivenligi
ISO 22000:2005 Gida Guvenligi Yonetim Sistemi
AS9100 Havacilik Kalite Yonetim Sistemi
ISO 13485:2012 Tibbi Cihaz Ureticileri icin Kalite Yonetim Sistemi
ISO 50001:2011 Enerji Yonetim Sistemi
ISO / TS 16949:2009 Otomotiv Sektdri ve Yan Sanayi Kalite Yonetim Sistemi
ISO 27001:2013 Bilgi Yonetim Sistemi
BRC —-Food V7
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