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Dersin Amaci

Bu dersin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler ig¢in saghigin yiksek dizeyde
korunmasina dayall tibbi cihazlar igin belirlenen kalite ve glvenlik standartlarini
6grenmek, insan saghgina yodnelik tibbi cihazlarin piyasaya surilmesi, kullanim ve
aksesuarlari veya hizmete sokulmasina iligkin usul ve esaslari 6grenmektir. Tibbi
Cihaz Yénetmeligi ve Avrupa Birligi cihaz onay sisteminin pratikte anlasilmasi ve
ilgili hikGmlerin verilerinin dederlendiriimesidir. Ayrica tibbi cihaz ve aksesuarlarla
ilgili ydrattlen klinik arastirma sureglerini anlamak. Klinik galismalardan elde edilen
verilerin giivenilirlik kriterlerini anlamaktir. Klinik aragtirmaya katilan géndillilerin
guvenligini saglama slreglerini 6grenmektir. Tibbi cihaz dosyasi hazirlamak igin
gerekli bilgiye sahip olmaktir.

Dersin igerigi

Tibbi Cihaz Y6netmeligi ile ilgili kavramlar ve Griin givenlidi igin gerekli performans
ve guvenlik kriterlerinin kapsami ve tanimi, Cihazlarin Piyasaya Sunulmasina iligkin
yikimliiliikler, Ekonomik Operatérler, Remarking, CE isareti, Serbest Dolasim,
Cihazlarin izlenebilirligi, Ekonomik Operatérlerin ve Cihazlarin Onay Sistemi,
Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti, Avrupa Birligi Veri Sistemi (EUDAMED),
Onaylanmig Kuruluslar, Tibbi Cihaz Siniflandirma Kurallari, Uygunluk
Degerlendirme Ydntemleri, Klinik Dederlendirme Yéntemleri, Klinik Calisma
Prensipleri Satis Sonrasi Gézetim, Uyari Sistemi, Piyasa Gézetimi, Uye Devletler
Arasindaki iletigsim, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, Uzman Panel Sistemi,
Uzman Laboratuvarlar ve Cihaz Onaylari, Gizlilik, Bilgilerin Korunmasi, Yaptirim ve
Cezalar, idari Hikiimler

Opsiyonel Program
Bilesenleri

Yok

Ders Ogrenim Ciktilari

1 Tibbi Cihaz uygulamalari i¢in yasal gereklilikler hakkinda bilgi sahibi olmak.

Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin amaci ve uygulama kriterleri hakkinda bilgi sahibi olmak

Belgelendirme sireglerinde tibbi cihaz dosyasi hazirlama bilgisine sahip olmak

Haftalik Konular ve ilgili On Hazirhk Calismalari

Hafta | Konular

|6n Hazirlik
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Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) Nedir? Tibbi Cihazlar Direktifi
(MDD) ve MDR arasindaki farklar

» Chapter 8 - Medical device
regulations, Editor(s): Prakash
Srinivasan Timiri Shanmugam,
Logesh Chokkalingam, Pramila
Bakthavachalam, Trends in
Development of Medical Devices,
Academic Press, 2020, Pages
135-152, (AB) 2017/745 Sayili Tibbi
Cihaz Tuzaga, Bolim I, Medikal
Cihaz Koordinasyon Grubu (Medical
Device Coordination Group-MDCG)
Dokimanlari

Tibbi Cihaz Nedir?, Malzeme yapisi ve fonksiyonuna gére “Tibbi
Cihaz Siniflandirma Kurallar”

Ogrodnik, Peter J. Medical device
design: innovation from concept to
market. Academic Press, 2019. (AB)
2017/745 Sayil Tibbi Cihaz Tuzugd,
Bolim V, MDCG Dokimanlari

Metalik Tibbi Cihazlar igin Malzeme Segim Kriterleri

Wen, Cuie, ed. Metallic Biomaterials
Processing and Medical Device
Manufacturing. Woodhead
Publishing, 2020.

Metalik Tibbi Cihazlar igin Uretim Kriterleri

Wen, Cuie, ed. Metallic Biomaterials
Processing and Medical Device
Manufacturing. Woodhead
Publishing, 2020

Polimerik Tibbi Cihazlarda Malzeme Segcimi ve Uretim Kriterleri

MODJARRAD, Kayvon;
EBNESAJJAD, Sina (ed.).
Handbook of polymer applications in
medicine and medical devices.
Elsevier, 2013.

Tibbi Cihazlarda Biyobozunur Polimerlerin Segim Kriterleri

MODJARRAD, Kayvon;
EBNESAJJAD, Sina (ed.).
Handbook of polymer applications in
medicine and medical devices.
Elsevier, 2013.

Seramik Esasli Tibbi Cihazlarda Malzemelerin Secim ve Uretim
Kriterleri

* KUTZ, Myer (ed.). Handbook of
materials selection. John Wiley &
Sons, 2002. Desai, S., Bidanda, B.,
Bértolo, P. (2008). Metallic and
Ceramic Biomaterials: Current and
Future Developments. In: Bartolo,
P., Bidanda, B. (eds) Bio-Materials
and Prototyping Applications in
Medicine. Springer, Boston, MA. http
s://doi.org/10.1007/978-0-387-47683
-4 1

Midterm 1

ilgili kaynaklar
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9 Tibbi Cihazlarin Biyoaktivitelerine gére Risk Analizi

* Singh, Karnika, and Praveen
Selvam. "Medical device risk
management”. Trends in
Development of Medical Devices
(2020): 65-76 * (AB) 2017/745 Sayil
Tibbi Cihaz Tuzugu, MDCG
Dokimanlari

10 | Tibbi Cihazlarin Biyoaktivitelerine gdre “Risk Analizi” ve “Uygunluk

Degerlendirme Yoéntemleri”

* SAMPATH, Thamizharasan, et al.
Materials testing. Trends in
Development of Medical Devices,
2020, 77-96. « (AB) 2017/745 Sayili
Tibbi Cihaz Tuzigd, Bolim V,
MDCG Dékumanlari

11 | Biyoaktivitelerine, Kullanim yeri ve surelerine gére Tibbi Cihazlarin

“Klinik Degerlendirme Ydntemleri” ve Tibbi Cihaz Dosyasi
hazirlamada gerekli olan kriterler

(AB) 2017/745 Sayili Tibbi Cihaz
Tdzagu, Bolim VI, MDCG
Dokimanlari

12 |Tibbi Cihazlarin Ticarilesme Siireglerinde; Uye Ulkeler arasi iletigim,

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, Uzman Panel Sistemi, Uzman
Laboratuvarlar ve Cihaz Onaylari, Medikal Cihaz Yénetmeliginde;
Gizlilik, Bilgilerin Korunmasi, Yaptirnmlar ve Cezalar, idari Hilkiimler

(AB) 2017/745 Sayili Tibbi Cihaz
Tazagu, Bolum VI, IX ve X, MDCG
Dokumanlari

13 [Proje Odevi Sunumlari

14 |Proje Odevi Sunumlari

15 |Final ilgili kaynaklar
Degerlendirme Sistemi
Etkinlikler Sayi Katki Payi
Devam/Katilim
Laboratuar
Uygulama
Arazi Galismasi
Derse Ozgii Staj
Kigik Sinavlar/Stidyo Kritigi
Odev
Sunum/Jiri
Projeler 1 15
Seminer/Workshop 1 15
Ara Sinavlar 1 30
Final 1 40
Dénem igi Calismalarin Basarn Notuna Katkisi 60
Final Sinavinin Basari Notuna Katkisi 40
TOPLAM 100

AKTS isyiikii Tablosu

Etkinlikler

Sayi

Siiresi (Saat) |Toplam isyiikii
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Ders Saati 14 2 28
Laboratuar 0
Uygulama 0
Arazi Galismasi 0
Sinif Digi Ders Galismasi 0
Derse Ozgii Staj 0
Odev 0
Kiglk Sinavlar/Stidyo Kritigi 0
Projeler 1 20 20
Sunum / Seminer 1 10 10
Ara Sinavlar (Sinav Siresi + Sinav Hazirlik Siresi) 1 12 12
Final (Sinav Slresi + Sinav Hazirlik Siresi) 1 24 24
Toplam isyiikii 94

Toplam isyiikii / 30(s) 3.13
AKTS Kredisi 3

Diger Notlar Yok
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