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Ders Adi Kodu Yarlyll T+U Saat AKTS Z/S
Tibbi Cihaz Yasal Diizenlemeleri ve Suregler BMC117 1 2+0 2,0 Zorunlu
Birim Bolim Biyomedikal Cihaz Teknolgjisi - On Lisans (Yiiz yize )
Bu dersin amaci, tibbi cihazarin saglik politikalarindaki yeri ve tibbi cihazimalatcilarinin uymak zorunda oldugu yonetmeliklerin
Amag
tanitiimasidir.
Ders; diinya ve Tiirkiye icin tibbi cihazar ile ilgili Diinya Saglk Orgiitiyniin &nerilerini, merkez yonetim politikalari ve kararlarin, tibbi cihaz
Ders Igerigi Ureticilerinin ve ithalatgilarinin uymak zorunda oldugu Tibbi Cihaz Tiizigu, Tibbi Cihazar icin Kalite Yonetim Sistemi Prensipleri’ni ve benzeri
yasal diizenlemeleri ve yonetmelikleri kapsar.
Ders Veren Ogr. Goér. Yunus ARIKAN
Ders Kaynaklari ders notlari
Hafta Konu
1 Dersin Tanitimi
2 Tibbi Cihazarin Tanimi
3 Tibbi Cihaziar Hakkindaki Politikalar ve Kararlar
4 Tibbi Cihazarin Kalite ve Glivenligi Hakkindaki Yasal Diizenlemeler
5 Tibbi Cihaz Yonetmelikleri ve Tibbi Cihaz Tuzigu
6 \Vicut Digi Tani Cihaz Tuzigu
7 Tibbi Cihazimalati igin Kalite Yonetim Sistemi
8 Ara sinav
9 CE Igareti igin Teknik Dosya
10 Kullanici ve Hasta KilawiZlarinda Standartlar
11 Saglik Teknolojisi Degerlendirdirmesi ve Yonetimi
12 Oncelikli Tibbi Cihazar
13 Tibbi Cihazarda Yenilikler igin Hedef Uriin Profilleri
14 Tibbi Cihazar Diinya Atlasi ve Turkiye'nin Politikalari
15 Go6zden gegirme
16 Final sinav
Ders Is Yiikii Galisma Tiirii/ Ogretim Metotlar ~ Siiresi (Saat) Sayisi
Dinleme ve anlamlandirma Ders 2 14
Arastirma — yagsam boyu 6grenme, yazma, okuma, Bilisim Sinif Dis1 Calisma 2 7
Onceden planlanmis 6zel beceriler Vaka Calismasi 1 5
Dinleme ve anlamlandirma, gézZem/durumlari isleme, elestirel diisiinme, soru gelistirme, takim ¢alismasi Beyin Firtinasi 1 5
Ara Sinav 1 1 1
Final 1 1

Program Ciktilari

Elektrik-Elektronik alant ile ilgili temel kavramlari tanimlar

Elektronik dewre elemanlari hakkinda bilgi sahibi olur, elekirik-elektronik dewrelerinin analizini yapar.
Anatomi ve Fizyoloji ile ilgili temel kawamlari tanimlar.

Meslegi icin gerekli matematiksel hesaplama ve analieri yapar.

Turk tarihi, Ataturk ilke ve inkilaplar konusunda bilgi sahibi olur.

Is hayatinda is saglig ve giivenligi kurallarina uyma konusunda gerekli hassasiyeti gésterir.
Meslegi ile ilgili etik degerleri 6zlimser.
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Biyomedikal teknik senis hizmetlerinin yuritilmesi hususunda yeterli bilgiye sahip olur.
10 Temel bilgisayar becerileri, bilgisayar ve internet teknolojilerini kullanarak teorik bilgi olusturur.

Ders is Yikii:
AKTS (Ders is Yiikii / 25.5):

imalatgi el kitaplarini kullanarak biyomedikal cihazarin montajini, kalibrasyonunu, onarimini ve bakimini yapar.
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Ders Ogrenme Giktisi - Program Giktilari (1 -5 Puan Aralig)

P¢C PC PG PC PC PC PG PC
Ders 6grenme c|kt|s 1 2 3 4 5 6 7 PG8 PC9 10
Karmask bir sistemi, siireci, cihaz veya trtini gergekgi kisitlar ve kosullar altinda, belirli gereksinimleri ) } ) 4
karsilayacak sekilde tasarlar; bu amagla modern tasarim ydntemlerini uygular.
Birey olarak gdrev, hak ve sorumluluklartile ilgili yasa, yonetmelik, mevzuat ve mesleki etik kurallarina uygun ) ) ) ) ) ) ) 5 4 )
dawranir.
Aaniya ilgili etik ilke ve kurallara iligkin bilgiye sahiptir. = o = = = = = 5 5 -
Tirkge s62U ve yazil etkin iletisim kurar; etkin rapor yazar ve yazli raporlari anlar, tasarim ve Uretim raporlari ) ) ) - 4 )
haarlar, etkin sunum yapar, acik ve anlasilir talimat verir ve alir.
Ortalama Deger - - - - 1 - - 25 3,25 -

https://ebs .bilecik.edu.tr/pdf/dersbilgigetir/414914
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