ISO 13485 Tibbi Cihazlar KYS

Standardi Egitimleri

Yonetim Sistemi Standartlari etkin bir yonetim sistemi kurmak icin uluslararasi olarak kanitlanmis en 6nemli
referanslardandir. Firmanizin, diinya pazarinda yer alabilmesi ve uluslararasi rekabet ortaminda adini daha giiclii
duyurabilmesi, kaliteli Grlin ve hizmet Gretebilmesine baghdir. Hizla gelisen Gretim ve hizmet sektoriinde; ulusal
ve uluslararasi zeminlerde, siirekli bliyiimeyi ve miisteri memnuniyetini saglayan en 6nemli kriterlerden biri "Kalite
Rekabetini" hayata gecirebilme anlayisidir. Buna da firma icindeki "Yonetim Sistemi" ile ulasiimaktadir.

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

Amac, EN ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri konusunda katilimcilarin bilgilendirilmesi, standardin
gereksinimi olan denetim cevriminde etkin rol alabilecek yetkin denetgilerin yetistirilmesidir. Bu egitimi basari ile
tamamlayabilen katilimcilar EN 1SO 13485 standartlarinin ve kalite yonetim sistemini sistematik ve objektif olarak
yorumlayarak gelisimine katkida bulunabilen, denetim konularinda gerekli bilgilerle donatilmis, kurulus icinde ve
disinda etkin olarak denetim yapabilecek denetciler olacaktir. Yonetim sistemleri bas denetgilik egitimleri tGglinci
taraf denetimi gergeklestiren kurumlarin ihtiyaci olan deneyimli denetgilerin yetistirilmesini, katilimcilara yonetim
sistemlerinin isleyisi ile ilgili temel esaslar 6gretilmesini, sistemlerin denetlenmesi ile ilgili olarak yapilmasi gereken
faaliyet ve konulari uygulama seviyesinde aktariimasini ve katihmcilara kiresel alanda yeni bir meslek
kazanmalarini saglamaktadir.

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri olarak diizenledigimiz bas denetgi egitimlerimiz
Exemplar Global onayli olarak dizenlenmektedir. EXG m pla r

Egitimlerin hedefleri: GIObal
e Katilimcilara standart gereklilikleri ile ilgili bilgi aktarmak,
e Standardin denetgi bakis acisiyla anlasiimasini saglamak
e  Pratik uygulamalarla ve sektérden orneklerle katiimcilarin deneyimlerinin artmasini saglamak,
e Kuruluslarda i¢ denetgi olarak gorev alacak personellere yetkinlik kazandirmak,
e Belgelendirme kuruluslarinda uygunluk degerlendirme personeli olarak gorev alacak kisilere yetkinlik
kazandirmak.

Egitim Sertifikasi:

o Temel bilgilendirme egitimine katilan kisiler “Kiwa Egitim Katihm Sertifikas!”,
e ¢ denetci egitimine katilarak sinavda basarili olan katilimcilar “Kiwa i¢ Denetgi Egitimi Basari Sertifikasi”,
e ¢ denetci egitimine katilarak iki sinav hakkinda da basarisiz olan katimcilar “Kiwa Egitim Katihm

Sertifikas!”

o Bas denet¢i egitimine katilarak sinavda basarili olan katilimcilar “Kiwa Bas Denetgi Egitimi Basari
Sertifikasl”,

e Bas denetgi egitimine katilarak iki sinav hakkinda da basarisiz olan katihmcilar “Kiwa Egitim Katilim
Sertifikas!”

almaya hak kazanir.
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Egitim Siireleri:

Egitim Adi Egitim Siiresi
ISO 13485 Tibbi Cihazlar KYS Temel Bilgilendirme Egitimi 1 giin — 8 Saat
ISO 13485 Tibbi Cihazlar KYS Temel Bilgilendirme ve i¢ Denetgi Egitimi 2 glin — 16 Saat
ISO 13485 Tibbi Cihazlar KYS Bas Denetgi Egitimi 5 glin — 40 Saat
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