DERS BiLGILERi FORMU

Dersi Acan Fakiilte/ Enstitii

Muhendislik Fakiltesi

Dersi Acan Boliim/ Ana Bilim Dali

Biyomedikal Mihendisligi Bolimi

Dersin Kodu BMM 465
Dersin Adi Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Ogretim Dili ingilizce

Dersi Alan Programlar

Biyomedikal Mihendisligi Bolumii

Ders Tiri Se¢meli
Dersin Seviyesi Lisans
AKTS Kredisi 6

On Kosullar Yok

Dersin igerigi

Tibbi cihaz nedir, tibbi cihazlarin Gretim siregleri, etik kurul izinleri, tibbi cihazlarin isletimi,
bakim onarim ve kalibrasyon siregleri, kalite belgelendirmeleri.

Dersin Amaci

Bu ders kapsaminda, biyomedikal alanina dahil tim tibbi cihazlarin tanimlanmasi, bu tibbi
cihazlarin Ulke iginde ve uluslararasi platformda tretimi, isletimi ve kullanimi siireglerinde
uygulanan yénetmeliklerin incelenmesini hedeflenmektedir.

Dersin Kazanimlari

Bu dersin sonunda 6grenciler;

o Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Mevzuatlari

« Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yénetmelikleri

e Tibbi cihazlar igin klinik arastirmalar ve etik kurul izinleri igin gerekli stiregler hakkinda bilgi

csahihialiir

Ders Kitabi ve/veya Kaynaklar

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Mevzuatlari ve Yonetmelikleri

Degerlendirme Olgiitleri

Katki payi

Devam

5

Laboratuvar

Uygulama

Alan Calismasi

Odev

Sunum

Projeler

10

Seminer

Ara Sinavlar

Quiz

Final

50

Toplam

100

Ders Plani

Tartisilacak/ islenecek Konular

1. Hafta

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

2. Hafta

Tibbi Cihazlar

3. Hafta

Tibbi Cihazlarda Klinik Arastirmalar

4. Hafta

Tibbi Cihazlar Uretim Merkezleri

5. Hafta

Tibbi Cihazlar Onaylanmis Kuruluslar

6. Hafta

Tibbi Cihaz Yonetmeligi




. Hafta

Ara Sinav

. Hafta

Viicuda Yerlegstirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

. Hafta

Etik Kurullar

10.

Hafta

Tibbi Cihazlar Satig, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi

11.

Hafta

Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi

12,

Hafta

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik




