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Tibbi Cihaz Egitimleri
(s, EXCOPHN Egitim detaylar

1.0 MEDICAL DEVICE REGULATION (MDR)

1.1 CE iSARETI iCiN TIBBi CIHAZ YONETMELIGINiN (MDR) UYGULANMASI

1.1.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: Bu egitim, Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'nde (MDR) &ngoriilen
gerekliliklerin uygulanmasi konusunda rehberlik sunmayl amaglamaktadir. Net bir konsept veya proje plani
hazirlamaniza ve gereksinimleri isinize ve dokiimantasyonunuza nasil entegre edeceginize odaklanir.

Ayrica, daha spesifik gereksinimleri kendi basiniza degerlendirmek ve uygulamak igin giliven ve uzmanhk
kazanmalisiniz. MDR, {reticilerin Avrupa Birligi'nde tibbi cihazlari piyasaya stirmek igin karsilamalari gereken
gereklilikleri detaylandiran mevzuattir.

MDR, pazar 6ncesi gereksinimleri, uygunluk degerlendirmesini, kalite yonetimi yonlerini, pazar sonrasi gdzetimi
(PMS), seffafligi ve izlenebilirligi vurgulayarak cihaz giivenligi ve performansina odaklanir.

1.1.2 EGITIMIN GEREKLILIK NEDENLERI: Bu egitim asagidaki konularda bilgi vermeyi hedefler:

e MDR tarafindan 6ngorildigi gibi yasal uyumluluk igin bir strateji gelistirmek

e Uygunluk degerlendirmesiyle ilgili gereksinimleri uygulamak

e Teknik dokiimantasyon gerekliliklerini yerine getirmek

e  MDR'nin gerektirdigi piyasa sonrasi faaliyetleri planlamak

e MDR gerekliliklerinin kurulusunuzda uygulanmasina iliskin bilgileri hayata gegirmek, 6rn. CE
isaretlemesi igin

1.1.3 EGITIMIN HEDEF KIiTLESi: Tiim tibbi cihaz treticilerini, ithalatcilarini, dagitimcilarini ve AB Temsilcilerini
etkileyecektir. Taseronlar/tedarikgiler de, tibbi amaci olmayan bazi cihazlarin Ureticileri (6rnegin, estetik viicut
modifikasyonu icin kullanilan cihazlar veya goriisii dizeltmeden goz rengini degistirmek icin kontakt lensler)
etkilenecektir.

1.1.4 EGiTiM SURESI: 2 giin
1.1.5 EGITIMIN CIKTILARI: Bu egitim ile:

e Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin gerekliliklerini uygulayacak,

e MDR'den etkilenen diger kisileri ve ortak kuruluslari yénlendirebilecek ve destekleyecek,

o  Gerekli belgeleri ayarlayip ve giincelleyebilecek,

e  Kurulusunuzun MDR gereksinimini karsilamasi i¢in gerekli adimlari atacak,

e MDR ve Tibbi Cihaz mevzuatiyla ilgili diger / gelecekteki belgelere uyumu sirdirmeyi
saglayacak,

e Daha ayrintili ve gilincel hikimleri sistematik olarak arastirabilecek ve uygulayabileceksiniz
(6rnegin, ortak sartnameler (CS), yetki devri ve uygulama kanunlari, standartlar).
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2.0 CE BELGESIi EGIiTiMi

2.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: “CE Belgesi” egitimine katilarak AB Tibbi Cihazlar Direktifleri
gerekliliklerini karsilama konusunda bilgi sahibi olup kararlar almaya baslayabilirsiniz.

Egitim sonunda, katilimcilar riskleri ve AB yasal slrecindeki belirsizlikleri azaltmak igin gerekli adimlari
belirleyebileceklerdir. Bununla birlikte Grinlerini AB pazarina sokabilme siregleri daha hizli bir sekilde olacaktir.

2.2 EGITIMIN GEREKLiLIK NEDENLERI: CE belgesi egitiminin isinize faydasi AB yasal stireci ile ilgili bilgi sahibi
olmaniza yardimci olmasidir.

2.3 EGiITIMIN HEDEF KiTLESi:

e Ust Yonetim,
e Ruhsatlandirma, kalite, tasarim, gelistirme, Uretim, pazarlama muddrleri ve tim personel,
e Cihazlariigin ‘own branding’ veya ‘private labelling’ planlayan kuruluslar.

2.4 EGITiM SURESI: 1 giin
2.5 EGITIMIN CIKTILARI: Bu egitimin sonunda katilimcilar sunlari yapabileceklerdir;

e Avrupa CE Belgesi yaklasimini ilgili direktiflere gore agiklamak.

e  Cesitli risk siniflari icin uygunluk degerlendirme prosedirlerinin ve kalite giivence sartlarinin
yani sira, ilag iceren, insan turevleri ve/veya islenmis dokular ihtiva eden 6zel Urinler igin
uygunluk yollarinin belirlenmesinde AB risk siniflandirmasinin 6nemini agiklamak.

e Standartlarin kullanimi da dahil, gerekli sartlari CE belgesinin temeli olarak agiklamak.

e  Klinik veri ve risk yonetiminin dnemini agiklamak.

e Pazarlama sonrasi arastirma ve teyakkuz sistemi altindaki istenmeyen etkilerin raporlanmasi
icin gerekli adimlari belirlemek.

e Teknik dokiimantasyon gerekliliklerini belirlemek.
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3.0 IVD (IN VITRO DIAGNOSTICS) YONETMELIGININ UYGULANMASI

3.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: Bu egitim, katihmcilarin IVD Direktifini kesfetmelerini,
gereksinimleri daha iyi anlamalarini ve boylece IVD cihazlarinin Avrupa pazarina sunulmasini saglayabilmesi igin
tasarlanmigtir.

Katihmcilar, Grini kullanim émri boyunca destekleyecek teknik dokiimantasyon olusturmak igin direktifin
gerekliliklerini uygulayabilecektir.

3.2 EGITIMIN GEREKLiLIK NEDENLERi: Bu egitimin tamamlanmasinin ardindan katilimcilar sunlari
yapabilecektir:

e  Yasal ve operasyonel temeli de dahil olmak tizere IVD'ler igin Avrupa CE isaretleme yaklasimini
anlamak

e Siniflandirma ve uygunluk yollari dahil olmak Gizere IVD'nin yapisini ve kapsamini tanimlamak

o Etiketleme dahil olmak Uzere temel gereksinimleri uygulamak ve uygun teknik belgeler
gelistirebilmek

e  Risk yonetimi ve siire¢ dogrulamanin diizenleyici 5nemini belirlemek

e  Kuruluslarinin ve tedarikgilerinin uygunluk denetimlerini ylritmek icin kurstan edinilen bilgileri
denetim nitelikleriyle birlestirmesi

e Ortak Teknik Sartnamenin (CTS) wuygulanmasi dahil olmak (zere performans
degerlendirmesinin rollini ve nemini acgiklayabilmek

e Vijilans sistemi altinda olumsuz olaylari bildirme kriterlerini yorumlamak

e Uriinlerde ve KYS sistemindeki degisikliklerin Onaylanmis Kurulusa raporlanmasi dahil olmak
Uzere Ureticilerin yasal sorumluluklarini tanimlamak

3.3 EGiITIMIN HEDEF KiTLESi:

e Dizenleyici ve kaliteli personel

e |VD Direktifinden etkilenen sirketlerde veya rollerde yeni olan kisiler
e |VD'nin DistribUtorleri

e Sanal Ureticiler

e  Yeni kurulan sirketler

e Ar-Ge personeli

e ¢ denetciler

3.4 EGITIM SURESI: 2 giin
3.5 EGITIMIN CIKTILARI:

Katilimcilar, GrinG kullanim 6mrii boyunca desteklemek igin teknik belgeler olusturmak igin direktifin
gerekliliklerini uygulayabilecektir. IVD CE isaretinin tim yonlerinden sorumlu ydneticiler ve kalite/dlzenleme
uzmanlariile i¢ ve dis denetgiler bu kursa katilmaktan faydalanacaktir.
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4.0 1SO 13485

4.11SO 13485:2016 CLAUSE BY CLAUSE

4.1.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: “I1SO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi Gereklilikler
Egitimi" katilimcilara 1ISO 13485 standardinin, sektoriin genelinde Tibbi cihazlar yonetim sistemine goére isleyisinin
standart maddeleriyle tek tek ele alinarak anlatildig1 kapsaml bir egitimdir.

Egitimin amaci; 1ISO 13485'in slre¢ yaklasimina ve standart ile GMP kurallarinin birbirini nasil tamamladiklarina
odaklanmaktir. Buna ilave olarak katiimcilara, “Tibbi Cihazlarda Risk Yonetimi Uygulamasi” standardi olan ISO
14971’'de tanimlanan risk yonetimi prensipleri hakkinda bilgi verilir.

4.1.2 EGITIMIN GEREKLiLIK NEDENLERI:

e |SO 13485 standardinin tim maddelerinin agiklanmasi,
e |SO 13485 standardinin uygulanmasinda yonetimin roliintin anlatiimasi,
e  Risk yonetimi ve 1ISO 14971 arasindaki iliskinin agiklanmasi.

4.1.3 EGITIMIN HEDEF KiTLESI:

e Kalite Mudirleri

e Ruhsatlandirma Birimi Middrleri

e  Tibbi cihaz Ureticisi kuruluslarin i¢ tetkikgileri

e Uygulamada gorev alan fonksiyonel ekip tyeleri

e Sektordeki kuruluslara tetkik hizmeti sunan profesyoneller

4.1.4 EGITiM SURESI: 1glin
4.1.5 EGITIMIN CIKTILARI:

e |SO 13485 standardinin gerekliliklerinin anlasiimasi,
e SO 13485 ve GMP kurallari arasindaki iliski ile ilgili genel bilgilerin edinilmesi.
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5.0 TIBBi CIHAZLARDA RiSK YONETIMI - 1SO 14971

5.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: ISO 14971 Tibbi Cihazlarda Risk Yonetimi Egitimi tim tibbi cihaz
Ureticileri icin gereklidir. Tibbi cihazlarda bir Griinlin yasam doénglsiinde riskleri tanimlama, degerlendirme ve
kontrol etme, sirekli bir uyum c¢ergevesinde risk yonetimi uygulamaniza yardimci olur. Bu egitim sonunda
uluslararasi bir standartla uyum gerisinde risklerinizi yonetebileceginiz tiim araglara sahip olabilirsiniz.

5.2 EGITIMIN GEREKLIiLIK NEDENLERI:

o  Medikal cihazlarinizin ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi ile uygunlugundan emin
olmak,

e Buuyumun rlin yagsam dongusu ile uyumlulugunun surekliliginden emin olmak,

e |SO 13485 akreditasyonu konusunda rekabet avantaji saglamak,

e  Musteri memnuniyeti ve pazara girisin artmasini saglamak,

e  Profesyonel gelisimi artirmak ve risk bilincini insa etmek.

5.3 EGITIMIN HEDEF KiTLESI:

e Kalite Mudirleri

e Ruhsatlandirma Birimi Middrleri

e  Tibbi cihaz Ureticisi kuruluslarin tetkikgileri (ic ve dis)
e Uygulamada gorev alan fonksiyonel ekip tyeleri

5.4 EGITiM SURESI: 1 giin

5.5 EGITIMIN GIKTILARI:

e |SO 13485'in amacinin ve neminin agiklanmasi,

e [SO 13485 ve I1SO 14971 arasinda baglantinin agiklanmasi,

e  Risk Yonetiminin Grin yasam déngisiine nasll etki ettiginin agiklanmasi,

e Risk Yonetimi terminolojisin ve hedeflerinin tanimlanmasi,

e |SO 13485 Risk Yonetimi prosesini ISO 14971 ile uyumlu olarak yénetmek ve tanimlamak
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6.0 TEKNIK DOSYA VE TASARIM DOSYASININ OLUSTURULMASI VE SURDURULMESI

6.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: Egitimin amaci, Teknik Dosyalarin ve Tasarim Dosyalarinin
olusturulmasi ve bakiminin yapilmasi ve teknik belgelerin mevcut diizenleyici gerekliliklerini karsilayacak sekilde
olusturulabilmesi igin imalatgilari bilgilendirmek, Onaylanmis Kurulus sertifikasyon sirecini hizlandirmak ve
Ureticilerin Avrupa Birligi icinde uyumlu cihazlar satmasini saglamaktir. Egitimi tamamladiktan sonra, uyumlu
teknik dosyalarin ve tasarim dosyalarinin olusturulmasini ve sirdirilmesini saglayan prosedurleri yazmak igin
gerekli tim dulzenleyici gereksinimleri ve kilavuz belgeleri belirleyebilecek ve yerlestirebileceksiniz.

6.2 EGITIMIN GEREKLIiLIK NEDENLERI:

e Mevzuat gerekliliklerini amaglanan sekilde karsilayan, gtivenli Urunleri destekleyen teknik
belgeler olusturabilmek

e Urinleri kritik lansman tarihlerinize uygun olarak piyasaya siirebilmek

o Sertifikasyon siirecini kolaylastirarak maliyetleri azaltabilmek

6.3 EGITIMIN HEDEF KiTLESI:

e  Ruhsatlandirma, Tasarim ve Gelistirme Uzmanlari
e Kalite Yoneticileri

e  Klinik isler Uzmanlari

e Uretim Yéneticileri.

6.4 EGITIM SURESI: 1giin

6.5 EGITIMIN CIKTILARI: Bu egitimi tamamlayan katilimcilar sunlari yapabilecektir:

o Direktifte belirtilen teknik dokiimantasyon gerekliliklerini belirlemek

e Belirli Urlinler igin gesitli Avrupa & GHTF kilavuz belgeleri ile birlikte ilgili ve uyumlastirilmig
standartlar kullanarak direktifin genel gerekliliklerini yorumlayabilmek

e Teknik dosyalarin ve tasarim dosyalarinin olusturulmasini ve siirdiriilmesini saglayan siireci
tanimlamak

e  Onaylanmis Kurulus sertifikasyon sireci ve ortaya ¢ikan sorulara ve uygunsuzluklara gereken
yaniti vermek
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7.0 TIBBi CIHAZLARDA KLINiK DEGERLENDIRME

7.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI:

Kurs, yasal gereklilikler, klinik degerlendirme ilkeleri, bunlarin nasil gerceklestirildigi ve belgelendigine iliskin
ayrintilar dahil olmak tizere klinik degerlendirme siirecini anlamanizi saglamak icin tasarlanmustir.

Bu bir glinlik yogun kurs, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR - EU 2017/745), MEDDEV 2.7/1 Revizyon 4 ve ilgili MDCG
kilavuz belgelerinin gereksinimlerine gore tibbi cihazlar igin klinik degerlendirme sireci hakkinda ayrintili bir
anlayis kazanmanizi saglar.

7.2 EGITIMIN GEREKLILIK NEDENLERI: Bu kurs size su konularda yardimci olacaktir:

e Tibbi Cihaz Tuzugu (MDR - EU 2017/745), MEDDEV 2.7/1 Revizyon 4 ve ilgili MDCG kilavuz
belgelerine gore klinik degerlendirme gerekliliklerini belirleyin

o Klinik degerlendirmenin ne zaman gergeklestirilecegini ve glincellemelerin sikhgini belirleyin

e Tibbi cihaz klinik degerlendirmesinin temel gerekliliklerini ve beklentilerini yorumlayin ve
kurulusunuza iletin

e  Kurulusunuzdaki tibbi cihazlar igin klinik degerlendirme stirecini uygulayin

7.3 EGITIMIN HEDEF KIiTLESi: Bu kurs, Klinik ve Duzenleyici isler Uzmanlarina, Tibbi Cihaz Ar-Ge
Mihendislerine ve Bilim Adamlarina yéneliktir.

7.4 EGITIM SURESI: 1giin

7.5 EGITIMIN CIKTILARI: Bu egitimi tamamladiktan sonra sunlari yapabileceksiniz:

e MDR, MEDDEV 2.7/1 Revizyon 4 ve ilgili MDCG kilavuz belgelerine gore klinik degerlendirme
icin temel gereksinimleri belirleyin

o Klinik degerlendirme ilkelerini agiklayin

o Klinik degerlendirme siirecinin asamalarini ve dokiimantasyon gerekliliklerini ana hatlariyla
belirtin

e Klinik degerlendirme planlari (CEP), esdegerligin gosterilmesi, verilerin tanimlanmasi ve
degerlendirilmesi ve klinik verilerin analizi dahil olmak tzere klinik degerlendirmenin nasil
gerceklestirilecegini tanimlayin

e  Cihaziniz igin bir klinik arastirmanin ne zaman gerekli oldugunu belirleyin

e Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) gerekliliklerini aciklayin

e  Bir klinik degerlendirme raporunun (CER) gereksinimlerini tanimlayin
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8.0 PIYASA SONRASI GOZETIM VE VIJILANS

8.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: 'Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) ve In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (IVDR) kapsaminda Pazar Sonrasi Gézetim ve Teyakkuz'" bir glnlik egitim kursu, Ureticilerin bu
alanda deneyim kazanmalari ve goézden gecirmeleri icin uygun bir sisteme sahip olmalarini saglamak igin
tasarlanmistir.

8.2 EGITIMIN GEREKLILIK NEDENLERI: Bu kurs size su konularda yardimci olacaktir:

e MDRve IVDR igin piyasaya arz sonrasi gdzetim ve ihtiyatin temel gerekliliklerini ve kavramlarini
anlamak

e  PMS ve ihtiyat prosediirlerinizi yazabilmek igin yeterli bir anlayis kazanmak

e MDR ve IVDR tarafindan getirilen bu temel gereksinimlerin etkisini kurulusunuza iletin

e Uyumlu bir piyasa sonrasi gozetim ve teyakkuz kalite yonetim sistemini uygulamak icin gerekli
bilgileri elde etmek

e PMS ve teyakkuz sureglerinin kalite ydnetim sistemine nasil entegre edildigini anlamak

8.3 EGITIMIN HEDEF KITLESI: Tibbi cihaz tasarim, gelistirme ve (retiminde yer alan bir Kalite
Giivencesi/Diizenleyici/Miihendislik/Uretim roliindeyseniz bu kurs sizin i¢in idealdir.

8.4 EGITiM SURESI: 1 giin

8.5 EGITIMIN CIKTILARI: Bu egitimi tamamladiktan sonra sunlari yapabileceksiniz:

e MDR ve IVDR kapsaminda piyasaya arz sonrasi gozetim ve teyakkuz igin diizenleyici
gerekliliklerini yorumlamak

e Bu gereksinimlerin esdeger 1SO 13485:2016, ISO 14971:2019 ve gesitli Avrupa ve IMDRF
gereksinimleriyle nasil iliskili oldugunu belirleyin

e (GHTF) kilavuz belgelerini yorumlamak

e Hem proaktif hem de reaktif bilgi kaynaklarini igeren bir piyasaya arz sonrasi gdzetim plani
olusturmak

e Uygun maliyetli ve hedeflenen pazar sonrasi klinik takip (MDR) ve pazar sonrasi performans
takibi (IVDR) uygulamak

e  CE isaretli cihazlar icin olaylarin ve olumsuz olayin ne zaman Yetkili Makamlara ve Onaylanmis
Kuruluslara bildirilmesi gerektigini anlamak
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Tibbi Cihaz Egitimleri
‘s, EXCOPHN Egitim detaylar

9.0 TIBBi CIHAZLARDA PROSES VALIDASYONU

9.1 EGITIMIN KONUSU VE ACIKLAMASI: Ureticilere, imalat prosesi validasyonu ve "6zel proseslerin" dogasi
ile ilgili AB diizenlemeleri ve kalite gereklilikleri konusunda farkindalk kazandirmak icin tasarlanmistir.

Genel kabul gérms Gretim siireci dogrulama ilkelerini 6grenerek, kurulum, operasyonel ve siire¢ kalifikasyonunu
anlayarak, kurulusunuza uygulayabilirsiniz.

9.2 EGITIMIN GEREKLILIK NEDENLERI: Bu kurs size su konularda yardimci olacaktir:

e Uretim siireci dogrulamasini anlamak

e Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR) ve Uretim sireci dogrulamasiyla ilgili kalite standartlari
gereklilikleri konusundaki anlayisinizi gelistirmek

e Uyumlu cihazlar Gretmesini saglamak igin bilginizi kurulusunuza uygulayabilme

o Denetlenebilir teknik belgelerin yirirlikteki AB dizenleme gereksinimlerini karsiladigindan
emin olun

9.3 EGITIMIN HEDEF KITLESi: Tibbi cihaz tasarimi, gelistirme ve Gretiminde yer alan bir kalite
guivencesi/dizenleyici/mihendislik/Uretim roliindeyseniz bu kurs sizin icin idealdir.

9.4 EGIiTiM SURESI:1 giin

9.5 EGITIMIN CIKTILARI: Bu egitimi tamamladiktan sonra sunlari yapabileceksiniz:

e imalat siireci dogrulamasinin kavramlarini ve mantigini anlamak

e Uretim siireci dogrulamasinin dnemini anlamak

o lgili 1SO 13485:2016 beklentileri hakkinda farkindalik kazanin

e  Bir Gretim slrecinin dogrulama gerektirdigi durumlari tanimak

e  Bir Ana Dogrulama Plani ve dogrulama protokolleri olusturmak igin bilgilenmek

e  Ekipman ve proses validasyonlarinin amaglarini tanimlamak

e Uretim siireci dogrulama calismalarinin ilgili faktérlerini tanimak

e  En kotu durum kosullari ve zorluklar icin plan yapabilmek

e Uretim sireclerini dogrulamak icin siire¢ yeterlilik calismalarinin nasil kullanilabilecegini
belirlemek
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