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HAKKIMDA

Samsun Universitesi Biyomedikal Miihendisligi bolimiinden 2023 yilinda Bsliim Ugiinciisii ve

Onur 6grencisi olarak mezun oldum.

Tibbi cihaz tretimi gerceklestiren bir firmada, 2 yili askin siire Kalite Kontrol ve Uriin Serbest

Birakma Muihendisligi alaninda gorev aldim. Bu sire zarfinda, ISO 9001 ve I1SO 13485 kalite

yonetim sistemlerine uygun olarak Uretim ve kalite sireclerini denetleyerek triinlerin musteri

EGITIM gereksinimlerini karsilamasini sagladim.

« Samsun Universitesi (2019 - 2023) .Si'JrekEi. 6gr§nen, . gfaligime {if(;lk .ve. ka.lite 'odakll bir profesyonel olarak, slreclerin
. . . . iyilestirilmesinde bilgi ve deneyimlerimi etkin sekilde kullanmaktayim.

Biyomedikal Mihendisligi

(Bsliim Uguinculuigi)

iS GECMiSI

¢ Samsun 19 Mayis Anadolu Lisesi

BECERILER

Veri Analizi ve Gorsellestirme

(Excel)

Teknik Resim Okuma,
Yorumlama ve Uretim
Sireclerine Aktarma

inisiyatif ve Sorumluluk Alma

Etkili iletisim

Analitik/Arastirma Becerileri

Problem C6zme
Ekip Calismasi

Zaman Yonetimi
Misteri iliskileri

YETENEKLER

MS Office Programlari
SLICER

C++

PROTEUS

MULTISIM

MATLAB

KLINIK ARASTIRMA
RISK ANALIZi

SERTIFIKALAR

KALITE KONTROL SORUMLU MUHENDISI
Aysam Ortopedi & Tibbi Aletler - Baslangi¢: 10/2023

Travma grubu, implant grubu ve sterilizasyon konteynerleri de dahil olmak izere genis Grin
yelpazesine sahip Gretim alaninda aktif olarak kalite kontrol siireclerinde gérev almak.

Uriin gruplarina kazandigim kapsamli hakimiyet sayesinde sirketin kalite politikalari ve
prosedirlerine uygun olarak kalite yonetim sistemlerinin uygulanmasini saglayip, saha icinde
ISO 9001 ile ISO 13485 standartlarina uygunlugu denetlemek.

Uretim planlama, depo, satis ve operasyon birimleriyle koordineli calisarak, satis siparislerinin
takibi ve sevkiyat siireclerinde aktif rol almak.

Uriinlerin ara ve nihai kalite kontrol siireglerini takip ederek miisteri gereksinimlerine
uygunlugunu temin edip Uretim sireclerinde gerekli testlerin dogru sekilde yirutilmesini
saglamak.

i§ emirlerini analiz ederek Uretim ve kalite slreclerinin verimli ilerlemesini takip edip,
uygunsuzluklari ERP sistemi (izerinden kaydedip diizenli olarak Gist yénetim ve ilgili birimlere
raporlamak.

Teknik resimleri okuyup, hassas dl¢timler icin kumpas, mihengir, video 6l¢iim cihazi, sertlik ve
eloksal kalinlik 6l¢ciim cihazlari, mikrometre ve mastarlari kullanip; cihaz kalibrasyonlarini
dizenli kontrol etmek.

STAIJYER - KALITE YONETIM
Bahadir Tibbi Aletler - 2022 - 2023

Kalite yonetim sistemlerine ait doklimantasyonlari diizenleyip kalite kontrol raporlari,
prosedurler, talimatlar ve kontrol listelerini glincel tutarak kalite streclerinin strekliligini
saglamak.

PMCF sureci kapsaminda FDA ve UTS platformlarini kullanarak tibbi cihazlarin piyasaya arz
sonrasi glvenlik ve performansini izlemek.

Sinif I-R cerrahi el aletlerinin teknik resimlerini tarayarak hammadde ve Gretim siirecleriyle
ilgili verileri MS Office ile glincelleyip, raporlar hazirlamak.

Cerrahi el aletlerinin fonksiyon testlerini arastirarak test prosedurlerinin gelistirilmesi ve
uygulanmasinda aktif rol alip; testlerin dogrulugunu saglamak ve test sonuclarini analiz edip
teknik dokiimantasyonun revize edilmesine katkida bulunmak.

Kalite yonetim sisteminin etkinligini degerlendiren i¢ tetkiklerde denetim ekibine destek verip,
raporlama sireclerine katki saglamak.

Piyasaya arz sonrasi gozetim (PMS) siireclerine katilarak tibbi cihazlarin givenligini takip
edip, trend raporlari hazirlamak.

o ANKARA BiLiM UNIVERSITESI - KALITE MUHENDISLIGI VE YONETICILIGI (Sertifika Numarasi: CDDM15F3873R)
e TSENISO 13485:2016 TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SISTEMi (Sertifika Numarasi: 122213168)

e TSENISO 9001:2015 KALITE YONETIM SISTEMi (Sertifika Numarasi: 12220701364)

o TSENISO 14001:2015 CEVRE YONETIM SISTEMI (Sertifika Numarasi: 12220701365)

o TSIS0 45001:2018 iS SAGLIGI VE GUVENLIGI YONETIM SISTEMI (Sertifika Numarasi: 12220701366)

e TSENISO 19011:2018 YONETIM SISTEMLERINi DENETLEME KILAVUZU (Sertifika Numarasi: 12220701367)

o CE BELGELENDIRME: ZORUNLULUKLAR VE UYGULAMALAR - OMU Teknoloji Transfer Ofisi (11/2022)



