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Kurucu 

 
AdviQual mevcut düzenlemeleri anlaşılabilir gereksinimlere tercüme ederek pratik bir yaklaşım kullanarak endüstriyi desteklemektedir. Bu amaçla eğitimler organize eder, proses iyileştirmelerine ve mevzuatlara yönelik danışmanlık hizmetleri sunar ve daha iyi neticelere ulaşılmasını sağlayan ürünler satar.

Firmamızın danışmanlık hizmetleri bölümünde tıbbi cihaz alanındaki her türlü düzenleyiciyi uygunluğu yönetecek yetkinliğe sahip uzman bir ekip görev yapmaktadır.

Tedarik zinciri bölümündeki satış ekibimiz ise karmaşık ürün gereksinimlerini çözüme kavuşturmak için gereken bilimsel eğitimlere sahiptir.

ALVİMEDİCA, İstanbul, Türkiye 
Tıbbi Cihaz Üreticisi

www.alvimedica.com
Aralık 2013 – Haziran 2015
Kalite Koordinatörü 

 
· Alvimedica-Türkiye, Hollanda ve İtalya olmak üzere 3 üretim ve AR&GE merkezinin kalite operasyonlarını yönetmek
· Kalite sistemi küreselleştirilmesi ve 3 tesisin tek bir kalite sistemi altında yönetilmesi.
· FDA onayı almak için yürütülen FDA Projesinin Lideri
BIÇAKCILAR TIBBİ CİHAZLAR SAN. A.Ş., İstanbul, Türkiye
Tıbbi Cihaz Üreticisi
http://www.bicakcilar.com
Mart 2011 – Ağustos 2013
Kalite Direktörü 

 
· İcra Kurulu Üyesi
· ISO 9001, ISO 13485, ISO 17025, ISO 14001 ve 93/42/EEC Yönetmeliğini kapsayan kalite süreçlerini yönetilmesi.
BIÇAKCILAR LABORATUVAR MEDİKAL A.Ş., İstanbul, Türkiye
Tıbbi cihaz, plastik ve çevre kontrolleri için akredite edilmiş özel laboratuvar

http://www.bicakcilarlabmed.com 

Ocak 2005 – Şubat 2011
Laboratuvar Koordinatörü

 
· Laboratuvar faaliyetlerinin yönetim sorumlusu.

· Laboratuvar için kaynak planlama sorumlusu.
· Testler ve danışmanlık faaliyetleri ile ilgili müşterilerle iletişim sorumlusu.

· Karlılığı artırmak için kaynak gelir elde etme çözümlerinin uygulanması

· İş ortakları ile karşılıklı çıkarlar için görüşmelerin yapılması.

BIÇAKCILAR TIBBİ CİHAZLAR SAN. A.Ş., İstanbul, Türkiye
Tıbbi Cihaz Üreticisi
http://www.bicakcilar.com

Ocak 2003 – Ocak 2005

Üretim Kalite Güvence Müdürü
· ISO 17025 gereğince; üçüncü taraflar adına onaylanmış testlerin yapılması için, Bıçakcılar Laboratuvarı Akreditasyon Projesi Ekip lideri
· Bıçakcılar A.Ş. tek kullanımlık tıbbi cihazlarının CE işaretlemesi ve ISO 13485 uygulamasından sorumlu.

· Ürün teknik dosyaları, Laboratuvar Uygulamaları, Düzeltici ve Önleyici Faaliyetleri koordinasyonundan sorumlu.

· Bıçakcılar’da Değişiklik Yönetim Sistemi koordinasyonundan sorumlu
· Ulusal Tıbbi Cihaz Endüstrisi Mevzuatı hakkında Sağlık Bakanlığı ile Bıçakcılar ilişkisinden ve danışma bildirimlerinden sorumlu.

· Müşteri Şikayetleri ve ürünlerin geri çekilmesinden sorumlu.

· Ürün Risk Yönetimi ekibi üyesi.

· Uygun olmayan ürünlerin koordinasyonundan sorumlu.
· Kalite konularında Yetkili Temsilci, Onaylanmış Kuruluş ve yabancı müşterilerle iletişimden sorumlu.
· Fabrikada Kalite Yönetim Sistemi yazılımın uygulanabilmesi için kurulan ekip üyesi.
Ocak 2001- Ocak 2003
Kalite Kontrol Laboratuvar Müdürü
· Tek kullanımlık tıbbi cihazların tüm kalite kontrol faalyetlerinden,
· Fabrikadaki tüm validasyonlardan,
· Laboratuvarda İyi Laboratuvar Uygulamalarının (GLP), fabrikada İyi Üretim Uygulamalarının (GMP) yürütülmesinden,
· Kalite konularında yabancı firma ilişkilerinden sorumlu.
· Üretimin her aşamasında istatiksel kontrol yapan ekibin lideri.

Eylül 1999- Aralık 2000 
Mikrobiyoloji Laboratuvar Sorumlusu
· Firma bünyesinde validasyonlar ve hijyen sorumlusu.

· Sterilite, LAL, temiz oda takibi/izleme vb. Gibi rutin yapılan testlerden sorumlu.

· Personele validasyon ve hijyen eğitimlerinin sağlanması.

· Labotatuvarda İyi Laboratuvar Uygulamalarının gerçekleştirilmesinden sorumlu.
EĞİTİM BİLGİLERİ
1997 -1999 
Bilkent Üniversitesi, Ankara, Türkiye


Tam Zamanlı İşletme Yönetimi Masterı 

1993 - 1997 
Orta Doğu Teknik Üniversitesi, Ankara, Türkiye


Biyoloji
Yabancı Dil 

Türkçe (Ana dil)

İngilizce (Akıcı)

Yetkinlikler
Sertifika & Seminer Bilgileri
2010 Türkak ISO 17020 standart ve denetçi eğitimi
2008; ENERA, İstanbul, Türkiye
6 sigma giriş eğitimi
2006; Jens Sinding (MEDA projesi), İstanbul, Türkiye
“Mikrobiyolojik Yöntem Geçerliliği”
2005; ZLG, İstanbul, Türkiye
“Tıbbi Cihazlar ve onların izlenmesi için Onaylanmış Kuruluşlar / ZLG görevleri”

2005; BAM-ECA-TÜV Konsorsiyumu, İstanbul, Türkiye
“Akreditasyonun önemi ve faydaları ve Kalite Yönetimi Uygunluk Değerlendirme Kuruluşlarının malların serbest ticaretinde ve ail rekabetteki rolü”
2003 Abbott Laboratuvarları, Sligo, İrlanda
“Tıbbi Cihaz Kalite Sistemleri ve Atık Yönetim Sistemi

ISO 13485:2003

GLP uygulamaları
ISO 14001”

2002; CalMed Lab, Kaliforniya, ABD
“Laboratuvar ve Tıbbi Cihaz Endüstrisi için FDA Yönetmeliği
FDA için Kalite Güvence Sistemi”

2001; Abbott Laboratuvarları Uluslararası Bölümün, Zwolle, Hollanda
“Temel İyi Laboratuvar Uygulaması (GLP) Kuralları Eğitimi ve Sertifikası”

2000; Toxicon Laboratuvarları, Bedford, Massachusetts, ABD 

“Tıbbi Cihazlar için Microbiyal Test Yöntemi,
ISO 9000 Kalite Sistemleri,
Tıbbi Cihaz Biyouyumluluğu,
GLP ve GMP
Eğitimi ve Sertifikası”

2000; Abbott Laboratuvarları, Sligo, İrlanda
“On the job training about, validation of processes validation of utilities and general concepts of GMP”

2000; Abbott Laboratuvarları, İstanbul, Türkiye
“Medikal Cihaz Kalite Sistemleri ile ilgili atölye çalışması”
1999; MediMark Avrupa, Grenoble, Fransa                

“Tıbbi Cihaz Sterilizasyonu Semineri”           
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