Ders Bilgi Formu

Ders Adi Yerel Kredi Ders Uygulama Laboratuar

(saat/hafta) (saat/hafta) (saat/hafta)

Medical Device Development Guidelines & Regulation BME4730 8 5 3 0 0
Onkosullar Yok

Yariyil Guz, Bahar

Dersin Dili ingilizce

Dersin Seviyesi Lisans Seviyesi

Ders Kategorisi Temel Meslek Dersleri

Dersin Verilis Sekli Yuz yuze

Dersi Sunan Akademik Birim [Biyomedikal Muhendisligi B61umu

Dersin Koordinatori Ali Akpek

Dersi Veren(ler)

Asistan(lar)i

Dersin Amaci En glincel standartlar ve yénergeler isiginda tibbi cihaz gelistirme protokollerine
hakim olmak
Dersin Igerigi Uluslararasi standartlar isiginda tibbi cihaz tanimini, tibbi cihazlarin mevcut

pazarda dagilimini, tibbi cihazlann Uretim altyapisini ve bunun i¢in gereken sartlari,
tibbi cihaz kalite yonetim sistemini, tibbi cihaz mevzuatini, piyasaya arz éncesi
gerekli olan suregleri, Klinik aragtirma sureglerini, risk ydnetimini, piyasaya arz
sonrasi slregleri, tibbi cihaz ulusal ve ab kayit sireglerini, PMS sireglerini ve
bagimsiz denetleme kuruluglarinin iglevlerini 6grenmek

Opsiyonel Program Yok
Bilesenleri

Ders Ogrenim Ciktilari

Tibbi cihaz kavramini bilir [4.1]

Tibbi cihaz Uretim suregleri ile ilgili altyapi gereksinimleri hakkinda bilgi sahibi olur [4.1]

Farkl grup tibbi cihazlarin Gretim siregleri igin gerekli altyapi konusunda teknik bilgi sahibi olur [4.1]

Tibbi cihaz Gretim, kalite belgelendirme siregleri hakkinda bilgi sahibi olur [4.1]

Al =

MDR Belgelendirme sureglerinin kritik adimlarini bilir (Mevcut Yénetmelik ve mevzuatlar) [4.1]

Haftalik Konular ve ilgili On Hazirhk Calismalar

Hafta |Konular On Hazirlik

1 Tibbi Cihaz Tanimi

Tibbi Cihazlarin Mevcut Pazarda Dagihmi

Tibbi Cihaz Uretim Altyapisi-1

Tibbi Cihaz Uretim Altyapisi-2

Tibbi Cihaz Kalite Yonetim Sistemi

Tibbi Cihaz Mevzuati-1

N[([ojolhs~|[w

Tibbi Cihaz Mevzuati-2
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8 |AraSinav 1

9 Piyasaya Arz Oncesi Siiregler

10 |Klinik Arastirma ve Risk Ydnetimi
11 |Piyasaya Arz Sonrasi Suregler

12 | Tibbi Cihaz Ulusal ve AB Kayit Siregleri

13 [PMS Siregleri

14 [Bagimsiz Denetleme Kuruluslar (NB)

15 Final

Degerlendirme Sistemi

Etkinlikler Sayi Katki Payi
Devam/Katihm
Laboratuar
Uygulama
Arazi Calismasi
Derse Ozgii Staj
Kiguk Sinavlar/Studyo Kritigi
Odev
Sunum/Juri
Projeler
Seminer/Workshop
Ara Sinavlar 1 40
Final 1 60
Dénem ici Calismalarin Basari Notuna Katkisi 40
Final Sinavinin Basari Notuna Katkisi 60
TOPLAM 100

AKTS isyiikii Tablosu

Etkinlikler

Sayi Siresi (Saat)

Toplam isyiikii

Ders Saati

39 1

39

Laboratuar

Uygulama

Arazi Galismasi

Sinif Digi Ders Galismasi

39 2

78

Derse Ozgii Staj

Odev

Kiglk Sinavlar/Stidyo Kritigi

Projeler

Sunum / Seminer

Ara Sinavlar (Sinav Slresi + Sinav Hazirlik Stresi) 1 20

20
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Final (Sinav Siresi + Sinav Hazirlik Siresi) 1 20 20
Toplam isyiikii 157
Toplam isyiikii / 30(s) 5.23

AKTS Kredisi 5

Diger Notlar Yok

Yildiz Teknik Universitesi - Ders Bilgi Formu - Sayfa 3/3



http://www.tcpdf.org

