EN ISO 13485:2016
Tibbi Cihazlar
Kalite Yonetim Sistemi E

ERIN

TE YONETIM SISTEMLER & TIBBI CiHAZLAR Ce

EGITIM & DANISMANLIK

‘———-

Gokhan ER

Tibbi Cihazlar ve KYS UZMANI



ER AT

ERIN
KALITE YONETIM SISTEMLERI &, TIBBI CIHAZLAR cE

EGITIM & DANISMANLIK



ENISO 13485:2016

01. GIRIS Lyl

Uriin yasam émrii tanimlamalara eklenmis ve standardin kapsadidi organizasyonlar daha net tanimlanmistir.

Bu standart bir kurulus tarafindan tibbi cihazlarin Urin yasam émrundn bir yada daha fazla kisminda tasarimi
ve gelistirilmesi, Uretimi, kurulumu ve servisi ile ilgili hizmetlerin tasarimi, gelistirilmesi ve saglanmasi icin

kullanilabilecek bir kalite yonetim sisteminin sartlarini belirtir.

Standart bu sireclerde iiriin saglayan tedarikci ve diger taraflarca da kullanilabilinir

( Hammadde, parca, alt montaj, bakim onarim, sterilizasyon ve kalibrasyon hizmetleri, dagitim hizmetleri vs..)

ISO 13485 EGITiMi
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01. GIRIS

= Gonulli yada s6zlesme geregi urlin saglayan tedarikci ve diger dis taraflarca da standardin uygulanabilecegi

ER A

belirtilmistir.

= firmalari KYS ile ilgili yasal gereksinimler ve medikal drun uretim surecinde rollerinin belirlenmesi ve

standartlara uyma hususuna dikkat cekmektedir.

= Yerel regllasyonlarin yerden yere degisiklik gésterebilecegi ve firmalarin bunu géz éninde bulundurmasi

konusunda dikkat cekmektedir.

= Kuruluslarin kendi KYS sartlarini karsilama gereksinimini eklemistir.

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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01. GIRIS

= Guvenlik ve performans konularinda Musteri sartlari ve yasal gereksinimlerin karsilanmasi konusunda cagri

ER A

yapmaktadir,
= (GlUvenlik ve performansa odakli gereksinimlerin énemli oldugu vurgulanmaktadir.
= KYS uygulanmasina etki eden maddeler listesine 2 yeni etki eklenmistir.
Organizasyonun aktivitelerine uygulanabilen yasal gereksinimler

Organizasyon cevresi, cevredeki degisimler, organizasyonun cevresinin tibbi cihazin uygunluguna etkisi

= Organizasyonun KYS sistemini maddesel bazda standarda uydurmasinin zorunlu olmadigi vurgulanmstir.

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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02. Konseptlerin Aciga Kavusturulmasi ER/1

Gereksinimlere 2 ekleme yapilmistir.
1. Yasal sartlara uyum

2. Organizasyonun riskleri yonetmesi

Standartta «As Appropiate « dendiginde kurulus aksini ispat edemedigi strece
= Urtiniin sartlari karsilamasi geredi

= Yasal sartlara uyum

= Kurulusun duzeltici faaliyet baslatmasi

= QOrganizasyonun riskleri yonetmesi

Gereklidir.

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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02. Konseptlerin Aciga Kavusturulmasi ER/1

Risk dendiginde riskin uygulanmasi tibbi cihazin guvenlik ve performans ile sinirli olugu vurgulanmistir.

Bir gereksinimin Dokumante edilmis olmasi geregi vurgulandigindan ayni zamanda kurulmus, uygulanmis ve

surdlrdldiugd da ifade etmektedir.

Urtin ayni zamanda hizmet anlamina geldidi vurgulanmistir.
=  “shall” ifadesi gereksinimi

= “should” ifadesi éneriyi

= “may” ifadesi bir izni

= “can” ifadesi olasilik ve yapilabilirligi vurgulamaktadir.

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016

03. PROSES YAKLASIMI ER/1]

Proses yaklasimi tanimi detaylandiriimistir,

Proses yaklasimi Bir kalite yonetim sistemi icinde kullanildiginda, bu yaklasim asagidakilerin énemini

vurgulamakta

a) Gereksinimleri anlamak ve karsilamak
b) katma deger acisindan prosesleri dikkate almak
c) Proses performans ve etkinliginin sonuclarinin elde edilmesi;

d) objektif olcime dayali sureclerin iyilestirilmesi.

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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04. DIGER STANDARDLAR ILE iLISKISI Ergeld

= /SO 13485:2016 ve ISO 9001 iliskisi vurgulanmistir.

= |SO 9001:2015 ile baz alarak yapilandirildigi vurgulanmistir,

(/k ISO 13485:2016 O
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1. KAPSAM

Bu standart tibbi cihazlarin tUrin yasam émrundn bir yada daha fazla kisminda yer alan (tasarimi ve
gelistirilmesi, dretimi, depolamasi, kurulumu ve servisi ve dagitimi ile ilgili hizmetlerin tasarimi, gelistirilmesi
ve saglanmasi) organizasyonlar tarafindan uyqgulanabilecegi belirtilmistir,

ER A

Bu standardin ayrica bu sireclerde uriin saglayan tedarikci ve diger taraflarca da kullanilabilecegi
belirtilmistir, (Hammadde, parca, alt montaj, bakim onarim, sterilizasyon ve kalibrasyon hizmetleri, dagitim
hizmetleri vs..)

Dis kaynakl siireclerden organizasyonun sorumlu oldugu ve Kalite Yonetim Sisteminde , izlenmesinin,
surekliliginin ve kontrolinun saglanmasinin gerekliligi vurgulanmistir,

Kapsam disi maddelerin 6-7-ve 8 maddelerinden olabilecegi vurgulanmistir. Kapsam disi madde oldugunda
gerekceleri 4.2.2 maddesinde tanimlanmalidir.

ISO 13485 EGITiMi
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3. TERIM ve TARIFLER

Yetkili Temsilci

ER A

O (ilkedeki da yargi mevzuati uyarinca Uretici adina hareket etmek (izere Yazili yetki almis gercek veya tiizel kisi
Klinik Degerlendirme

Uretici tarafindan amaclandidi gibi kullanildi§inda Tibbi cihazin Klinik gtivenlik ve performansi dogrulamak icin
klinik verinin analizi ve degerlendirilmesi

Sikayet
Organizasyonun kontrolinde serbest birakilan Tibbi cihazin kimlik, miktar, dayaniklilik, guvenilirlik, kullanilabilirlik
glvenlik ve performansinda farkhliklari vurgulayan Yazili, elektronik yada sézlu iletisim

Distributor

Son kullaniciya drind ulastiran yasal veya tuzel Kisi

- Tedarik zincirinde birden fazla tedarikci olabilir.

- Ulasim ve depolama hizmeti veren firmalar bu tanimlama icerisinde yer almamaktadir,

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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3. TERIM ve TARIFLER ER A1

Ihracatci
Tibbi Cihazi pazarlanmak Uzere baska llkede ilk tedarik eden gercek veya tuzel kisi

Yasam - Dongisi
llk ortaya cikisindan son kullanim yada imhasina kadar Tibbi cihazin émrundn tum safhalari

Uretici
Tibbi cihazin kullaniimak Gzere tasarlayan yada Ureten tuzel yada gercek Kisi

Tibbi Cihaz ailesi
Ayni organizasyon tarafindan uretilen ve guvenlik, kullanim amaci ve fonksiyon acsindan ayni tasarim ve
performans karakteristikleri olan bir grup tibbi cihaz

Performans degerlendirmesi
In vitro Tibbi tani cihazinin kullanim amacini dogrulamak icin veri analiz ve degerlendirmesi

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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3. TERIM ve TARIFLER

Satis Sonrasi Gozetim

ER A

Pazara konulan tibbi cihaz a iliskin deneyim toplanmasi ve analizi ile ilgili sitematik Proses

Uriin

Prosesi sonucu ( Hizmet, yazilim, donanim ve islenen materyaller)

Satinalinan urin

Organizasyon KYS disinda temin edilen Urdn

Risk
Zararin olma olasiligi ve siddetinin birlesimi

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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3. TERIM ve TARIFLER

Risk Yonetimi

ER A

Riskin izlenmesi, kontroll, degerlendirilmesi ve analizi icin yonetim politika, prosedur ve uygulamalarinin

sistematik olarak uygulanmasi

Steril Bariyer Sistemi

Kullanimda urinin aseptik sekilde sunumunu saglayan mikroorganizmalardan girisini engelleyen minimum

paketleme

Steril tibbi cihaz

Steril olma sartlarini karsilamasi éngérdlen tibbi cihaz kategorisi.

ISO 13485 EGITiMi
ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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3. TERIM ve TARIFLER ER A1

Uyarici bildirim

T1bbi cihazin teslimini takiben;

= Tibbi cihazin kullanimi,

= Tibbi cihazin tadili,

= Tibbi cihazin tedarikcisine iadesi, veya

= Tibbi cihazin imhasi konularinda destekleyici bilgi saglamak ve/veya alinmasi gereken tedbirlere iliskin

uyarilarda bulunmak Uzere kurulus tarafindan yayimlanan bildirim.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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3. TERIM ve TARIFLER ER A1

Vicuda yerlestirilebilir tibbi cihaz

Cerrahi mldahale ile;

= Insan viicuduna veya viicut acikliina tamamen veya kismen yerlestirilmesi veya

= Deri yUzeyine veya goz yuzeyine yerlestirilmesi

amaclanan ve islemden sonra en az 30 giin yerinde kalmasi 6ngortlen ve ancak cerrahi veya tibbi midahale ile
verinden cikarilabilen tibbi cihaz.

Not - Bu tarif, vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar haricindeki vucuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar icin

gecerlidir,

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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TIBBI CIHAZ TANIMI

Tek basina veya birlikte kullanilacak sekilde, dretici tarafindan insanlar Uzerinde;

ER A

- Hastaligin teshisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

- Yaralanma veya sakatligin teshisi, izlenmesi, tedavisi, etkisinin hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi,

- Anatominin veya fizyolojik bir prosesin arastirilmasi, degistirilmesi, tadili veya desteklenmesi,

- Yasamin desteklenmesi ve surddrulmesi,

- Dogum kontrold,

- Tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu,

- Insan vicudundan alinan érnekler tUzerinde doku incelemesi yoluyla tibbi amacl bilgi saglanmasi,

konularindaki belirli amac/amaclar icin éngérilen,; insan vicudu icinde veya Uzerindeki amaclanan etkisini
farmakolojik, immdnolojik veya metabolik yollarla gerceklestirmeyen, ancak fonksiyonunu yerine getirirken bu
yollarca desteklenebilen her tdrld ayaqit, aparat, alet, making, cihaz, techizat, implant, vicut disi reaktifi veva
kalibratér, yazilim, malzeme veya ilgili kalemler.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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TIBBI CIHAZ TANIMI ER7H

Not 1 : Bazi ulkelerde yargi karari geregi tibbi cihazlar olarak kabul edilen ama bazilarinca kabul edilmeyen
ardnler;

= Dezenfektan maddeler;
= Engelliler icin yardim araclari,
= [nsan veya hayvan dokusu ihtiva eden cihazlar;

= |n vitro fertilizasyon yada or Greme yardimi teknolojileri

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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HARIC TUTMALAR ER/1]

Eger yasal kosullar da izin veriyor ise KYS sisteminde 7.3 Tasarim ve gelistirme kapsam disi birakila bilinir.

Sorumluluk organizasyona aittir.

Eger firmanin yaptig! aktiviteler geregi standardin 6, 7 yada 8 maddelerinden kapsam disi birakabiliyor ise

4.2.2 de gerekcelendirerek ilgili maddeleri kapsam disi birakabilir

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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ER A

ISO 13485 organizasyonun, tibbi cihazin niteligine bagli olarak uygulanamayacak olan Urln gerceklestirme

kosullarini kalite yonetim sisteminden cikarmasina imkan vermektedir.

Ornegin, tek kullanimlik, steril tibbi cihaz imal eden bir organizasyonun, kalite yénetim sistemine kurulum

ve servis ile ilgili kosullari eklemesine gerek yoktur. Benzer sekilde steril olmayan tibbi cihaz ureten bir

organizasyonun da kalite sistemine sterilizasyona iliskin kosullari katmasi gerekli degildir.

Ancak organizasyonun, ISO 13485 standardinin 7 nolu maddesinde yer alan tdm kosullari, kendi uyguladigi
islevlere uyan kosullari tanimlamak amaciyla dikkatlice gézden gecirmesi buyik énem tasimaktadir. Bu
kosullar tanimlandiktan sonra organizasyon ISO 13485'in 7.1 nolu maddesini karsilamakla ve tanimlanmis

ardn gerceklestirme kosullari ile ilgili planlama yapmakla ylukumldadur.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4. KALITE YONETIM SISTEMI

5.YONETIM SORUMLULUGU >
6. KAYNAK YONETIMI

7. URUN GERCEKLESTIRME

8. OLCME ANALIZ VE IYILESTIRME

ISO 13485 EGITiMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4. KALITE YONETIM SISTEMI
4.1. Genel Sartlar

ER A

Standart ve Yasal sartlar geregi Organizayon KYS nin ve etkinligini dokiimante etmelidir.
Bu standart ve Yasal sartlar geregi her tirlli gereksinim, prosedur , aktivite ve duzenlemeyi kurmall,
uygulamali ve devamini saglamalidir.

Yasal sartlar geregi kurulusun Ustendigi rol kayit altina alinmalidir.

NOT: Bu roller uretici, yetkili temsilci, ihracatci yada dagiticiyi icerebilir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4.1. Genel Sartlar

4.1.2 Kurulus;

a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve bunlarin kurulus genelindeki uygulamalarini Ustlendigi

rol geregi belirlemeli

b) Kalite yonetim sistemi icin gerekli prosesleri kontrol icin risk bazli yaklasimin uygulanmasi

c) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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4.1. Genel Sartlar

ER A

4.1.3 Her Kalite yonetim sistemi prosesi icin:

a) Bu proseslerin etkin olarak isletimi ve kontrolind guvence altina almak icin gereken Kriter ve metotlari
belirlemeli,;

b) Bu proseslerin isletimini ve izlenmesini desteklemek icin gereken kaynagin ve bilginin mevcudiyetini
guvence altina almali,;

¢) Planlanmis sonuclara ulasmak ve bu proseslerin etkinligini surdiirmek icin gerekli faaliyetleri
gerceklestirmelidir.

d) Bu prosesleri izlemeli, olcmeli ve analiz etmeli;

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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Bl ERST

Proses: Girdileri ciktilara donusturen birbirleriyle iliskili veya birbirini
etkileyen faaliyetler

. . . ‘.-?E_ﬁ’
Surec Cesitlerti: $$

Ana Surecler

Destek Surecler
Yonetim Surecleri

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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% ERST

Ana surecler: Direkt olarak dis musteriye bagl ve/veya sureclerdir.

ORNEK :

Pazar analizi - musteri sartlari
Teklif - Siparis

Uretim - Garanti/servis
Misteri geri beslemeleri

Urtin ve stirec tasarimi

Uriin ve siirec dogrulama/gecerli kilma

Sevkiyat

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Eitim
Bl ERST

Destek Surecler
Gerekli kaynaklarin saglanmasiyla temel streclerin islemesine destek saglayan surecler.

' Ornekler:
Egitim,
Kalibrasyon,
Satin alma,
Dokuman Kontrol,
Kayit Kontrol,
Bakim

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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5! FRST

Yonetsel Surecleri

Bdtun sureclerin, gereksinimlerin karsilanmasina katkida bulunmasin ve KYS'nin etkin olarak
calismasini saglamak icin gereken surecleridir.

Ornekler:
Yonetim Gozden Gecirme,
Diizeltici-Onleyici Faaliyetler,
Ic Denetimler,
Siirekli lyilestirme,
Mdsteri Tatmini

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



DUZELTICI ONLEYICi

ONLEM AL

FAALIYET

KALITE
KONTROL

KAYNAK YONETIMI

Sarekli
lyilestirme

UYGULA

PROSES
KONTROL

UYGUN OLMAYAN

KONTROL ET

URUN
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Siirec Izleme Parametreleri

ER A

Yonetim Siireci

Ana Siireg

Destek Surecg

Sorumlu

llgili Dok.

Proses Girdileri

Proses Ciktilan

Performans Kriterleri

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE

DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4.1. Genel Sartlar

4.1.3 e) Standarda ve yasal gereksinimlere uygunlugun kaydi icin kayitlarin olusturulmasi

4.1.4 Kurulus Standarda ve yasal gereksinimler geregince KYS proseslerini yénetmelidir.
Proseslerdeki yapilacak degisiklik;

a) KYS ye etkisi acisindan degerlendirilmeli;

b) KYS cercevesinde Uretilen Tibbi Cihaza etkisi acisindan degerlendirilmeli

¢) Bu uluslararasi Standart ve yasal gereksinimler cercevesinde kontrol edilmeli

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER

ER A
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4.1. Genel Sartlar

ER A

4.1.5 Kurulus, urundn sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakl hale getirmeyi

sectiginde, bu tur prosesler tzerindeki kontroli glvence altina almalidir. Dis kaynakli sureclerde uygulanabilir

yasal sartlar, bu standart ve musteri sartlarina uygunlugu saglamalidir.

Kontroller isin icerdigi riskler ile orantili olmali ve 7.4 gereksinimlerini saglamalidir.

Kontroller yazih kalite anlasmalarini icermelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4.1. Genel Sartlar Ehgd

4.1.6

Kurulus KYS de kullanilan yazilimin gecerli kilinmasi icin prosediurler dokiumante etmelidir.

Bu yazilimlar, uygun oldugu sdrece, kullanim oncesi ve degisiklikler sonrasi dogrulanmalidir,

Yazilim gecerli kilmasi ve tekrardan gecerli kilinmasina iliskin yaklasimlar yazilimin kullanimi ile ilgili riskler

ile dogru orantili olmalidir.

Bu aktiviteler kayit altina alinmalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4.2. Dokiimantasyon Sartlari Ehgd

Kalite
Politikasi

» Taahhiitler Nelerdir?
ISO 13485
dokiimantasyon
yapisi,

I1SO 9001:2008 KALITE SISTEMI
DOKUMAN YAPISI ile benzerdir.

Kalite El Kitabi . Taahhtler icin Ne Yapiliyor?

. Kim, Ne, Neden, Ne Zaman
Nerede Yapiyor?

Prosedurler

. Nasil Yapiyor?

Talimatlar

Kalite Kayitlari . Kanitlar Nelerdir?

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4.2.1. Genel Ererld

Kalite yonetim sistemi dokimantasyonu asagidakileri icermelidir:

a) Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokimante edilmis beyanlari,

b) Kalite el kitabi,

¢) Bu standardin gerektirdigi dokiimante edilmis prosedurler ve kayitlari

d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, isletimi ve kontroluntu glvence altina almak icin kurulusun ihtiyac
duydugu dokumanlar, kayitlar

e) Milli veya bélgesel mevzuatta belirtilen diger dokiimantasyon,

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4.2.2. Kalite El Kitabi

Kurulus asagidakileri iceren bir kalite el kitabi olusturmali ve sdrekliligini saglamalidir:

ER A

a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tum hari¢c uygulamama ve/veya haric tutmalarin
b) Kalite yénetim sistemi icin olusturulan dokumante edilmis proseddrleri veya bunlara atiflar ve

c) Kalite yénetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesimlerin aciklanmasi.

. 1348%
Kalite el kitabi, kalite yonetim sisteminde kullanilan |50 \
. o
dokimantasyon yapisini ana hatlari ile vermelidir. Qual™ Max
For
ol evice

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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4.2.2. Kalite El Kitabi

ER A

1. Calisan personelin kalite sistemindeki sorumluluklarinin bilincinde olmalarini saglayan 6nemli bir

yonetim aracidir,

2. Kalite politikasini icertir,

3. Genel sistemi g6z énune serer,

4. [se yeni baslayan personele verilen editimi ve isletmeye uyum siiresini kisaltir,
5. lletisim mekanizmasidir,

6. Isletmenin pazarlama fonksiyonu bakimindan cok yararli bir arac olarak kullanilabilir,

/. Sistemin gozden gecirilmesi ve tetkikine yardimcidir,

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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4.2.3. Tibbi Cihaz Dosyasi

Tibbi cihazin her tipi ve ailesi icin, kurulus, icinde Urtn 6zelliklerini ve kalite yénetim sistemi sartlarini iceren

ER A

veya bunlari tanimlayan, dokimanlari iceren standart ve yasal gereksinimlere uygunluk icin olusturulan ,bir

vada birden fazla dosya olusturmali ve muhafaza etmelidir (Madde 4.2.3).

Bu dosya asgari ektekileri icermelidir.

a) Tibbi cihazin genel tanimi kullanim amaci, etiket ve kullanim talimatlari

'

b) Uriiniin 6zelliklerini

¢) Uriin Klinik calismasi

d) Satis sonrasi raporlamalari

e) Uretim, paketleme, depolama, tasima ve dagitim icin gereksinimleri
f) izleme ve dlcme icin prosediirleri

e) Uygun ise kurulumu ve servisi

IS0 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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4.2.4. Dokumanlarin Kontrolu

ER A

Kalite yonetim sistemi tarafindan gerekli gorulen dokumanlar kontrol edilmelidir. Kayitlar 6zel dokumanlar

olup madde 4.2.5'te belirtilen kurallara uygun olarak kontrol edilmelidir.

Asagidaki ihtiyac duyulan kontrolleri aciklamak icin dokimante edilmis bir proseddr olusturulmalidir.

a. Kullanilmadan once dokimanlarin yeterlilik acisindan onaylanmasi,

b. Dokumanlarin gézden gecirilmesi, gerektiginde glncellestirilmesi ve tekrar On(JyI(JanSI
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4.2.4. Dokumanlarin Kontrolu

ER A

¢) Dokimanlarda, degisikliklerin ve guncel revizyon durumlarinin gésterilmesinin guvence altina alinmasi,

d) Uygulanabilir dokimanlarin uygun baskilarinin kullanim noktalarinda mevcudiyetinin guvence altina
alinmasi,

e) Dokumanlarin okunabilir kalmasinin ve kolaylikla ayirt edilebilmesinin guvence altina alinmasi,

f) Dis kaynakli dokumanlarin belirlenmelerinin ve dagitimlarinin kontrol altinda
bulundurulmasinin guvence altina alinmasi,

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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n- r ER A
4.2.4. Dokumanlarin Kontrolu

g) Dokimanlarin bozulma ve kaybolmasini énleme

h) Guncelligini yitirmis dokumanlarin istenmeyen bir sekilde kullanimlarinin énlenmesi ve herhangi bir amacla

elde tutulmalari durumunda bunlarin, uygun bir sekilde ayirt edilebilmelerinin guvence altina alinmasi.

Kurulus, dokumanlardaki degisikliklerin, orijinali onaylayan fonksiyon ya da kararlarini

/ /«\/

dayandiracagi énceki uygun bilgilere erisimi olan gérevlendirilmis diger bir fonksiyon

tarafindan gézden gecirilmesini ve onaylanmasini saglamalidir,
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4.2.4. Dokumanlarin Kontrolu

ER A

Kurulus, yardrlikten kalkmis kontrollu dokumanlarin en azindan bir kopyasinin ne kadar bir sureyle

muhafaza edilecegini belirlemelidir.

Bu sdure, tibbi cihazlarin uygun olarak imal edildikleri ve deneyden

gecirildikleri dokimanlarin, en azindan kurulus tarafindan belirlenen bu cihazlarin kullanim omiirleri

slresince bulunabilir olmalarini saglamali, ancak, bunlarla ilgili olusturulan I
herhangi bir kayitin muhafaza edilmesi gereken veya ilgili mevzuatta 6ngérilen / ,«/
Sureden daha kisa olmamalidir (Madde 4.2.5).
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yon tg FRS

Standardin bu maddesinin amaci, kalite yonetim sisteminin etkili olarak isleyisini saglayabilmek icin dokiimanlarin;

v/ Tanimlanmasi \ Hazirlanmasi

\ Kontrol Edilmesi \/  Onaylanmasi,

/" Yayinlanmasi \ Dagitilmas

\ Kullanimi ' Gerekli degisikliklerin yapilarak
gluncellestirilmesi

\/ Degisikliklerin kaydi \/  Dosyalanmasi ve muhafaza edilmesi

\/ Bakimi ve korunmasi | Yururlukten kaldirilanlarin imhasi

ile ilgili faaliyetlerin kontrol altinda tutulmasini ve siirekli olmasini saglamaktir.
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4.2.5. Kayitlarin Kontrolu

ER A

Kalite yénetim sisteminin sartlara uygunlugunun ve etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi icin kayitlar muhafaza
edilmelidir.

Kayitlarin tanimlanmasina, depolanmasina, korunmasina, tekrar ulasiimasina, tutulma sdresine ve elden cikariimasina
yonelik kurallari dizenlemek amaciyla dokiimante edilmis prosediir olusturulmahdir.

Yasal sartlara uygun olarak kurulus, gizli saghk bilgilerini iceren kayitlarin korunmasi icin metodlar tanimlamali ve
uygulamalidir,

Kayitlar tutulduklar strece okunakli, kolayca taninabilir ve tekrar ulasilabilir kalmalidir. Kayitlarda yapilan degisiklik

gorulebilir olmalidir.

r ) -
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Organizasyon kalite sistemi kapsaminda yer alan tim kayitlarin;

ER A

» Tanimlanmasi » Siniflandirilmasi

» Numaralandirilmasi » Dagitilmasi §i1811
» Toplanmasi » Saklanmasi (Arsivlenmesi) d

» Degerlendirilmesi » Dosyalanmasi j

» Muhafaza edilmesi » Saklama surelerinin belirlenmesi d

> Bakimi > Imha edilmesi 4

konularini iceren prosediirler hazirlamalidir

ISO 13485 EGITiMIi ERIN KALITE
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KALITE KAYITLARI

Kurulus, kayitlari en azindan kurulus tarafindan tanimlanan, tibbi cihazin kullanim

omrune es deger bir sure ile ancak urtnin serbest birakildigi tarihten itibaren iki yildan

veva ilgili mevzuatta ongorilenden daha az olmamak kaydiyla muhafaza edilmelidir.
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5. Yonetimin Sorumlulugu
5.1. Yonetimin Taahhudu

ER A

Ust yénetim;

a. Hem musteriden gelen hem de yasal ve hikmi kosullari karsilamanin énemini tum organizasyon capinda
duyurmak,

b. Kalite politikasini olusturmak,

c. Kalite hedeflerinin belirlenmesini saglamak,

d. Gozden gecirme toplantilari duzenlemek,

e. Kaynaklarin mevcudiyetini saglamak

suretiyle kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi, iyilestirilmesi ve etkinliginin yukarida belirtilenler yoluyla
saglamadaki taahhudine kanit olusturmalidir.

. .
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5.2. Miisteri Odaklilik ERA

Ust yénetim, mlisteri sartlarini
ve uyqgulanabilir yasal mevzuat sartlarinin belirlenmesini ve bunlarin karsilanmasini giivence

altina almalidir

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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5.3. Kalite Politikasi

Ust yénetim, kalite politikasinin;

FRSH

a) Kurulusun amacina uygunlugunu,

- 'b) Sartlara uyulacagina ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin sdrddriilecegine dair bir taahhtdd icermesini,

¢) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gecirilmesi icin bir cerceve saglamasini,
- d) Kurulus icinde iletilmesini ve anlasiimasini,

e) Uygunlugunun sdrekliliginin gézden gecirilmesini

guvence altina almaldir.
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5.4.1. Kalite Hedefleri Ll

Ust yénetim, Grtine iliskin kosullari karsilamak icin gereken kosullarda dahil (Madde 7.1.a) tiim kalite
hedeflerinin organizasyonun ilgili fonksiyonlarinda ve bélimlerinde belirlenmis olmasini saglamalidir, Kalite

hedefleri élculebilir olup, kalite politikasiyla tutarl olmalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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5.4.2. Planlama

ER A

a) Madde 4.1°de verilen sartlari ve bunun yani sira kalite hedeflerini yerine getirmek (zere kalite
yonetim sisteminin planlamasinin gerceklestirilmesini,

b) Kalite yonetim sisteminde degisiklikler planlanip uygulandiginda, kalite yénetim sisteminin

batunlugunidn sdrddridlmesini givence altina almalidir,
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5.5.1. Sorumluluk ve Yetki

ER A

Ust yénetim, yetkilerin ve sorumluluklarin
tanimlanmasini, dokiimante edilmesini ve kurulus icinde iletilmesini saglamalidir. Ust yénetim, kaliteyi

etkileyen isleri yoneten, yapan ve dogrulayan butiun personelin karsilikli iliskilerini belirlemeli ve bu

gorevlerin

yerine getirilmesi icin gerekli olan yetki ve bagimsizligi saglamalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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5.5.1. Sorumluluk ve Yetki ERA

Ust Yonetim:

“Organizasyon icinde tanimlanmis ve bildirilmis” bir icerikle yetki ve sorumluluklari belirlemeli ve dagitmalidir.

T
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5.5.2. Yonetim Temsilcisi ER

Ust yénetim, diger sorumluluk alanlarina bakilmaksizin asadida belirtilen yetki ve sorumluluklara sahip

olacak yonetimden bir Uyeyi temsilci olarak atamalidir:

a. Kalite yénetim sistemince gerek duyulan proseslerin olusturulmasini, uygulanmasini ve surdurtlmesini
saglamak,
b. Ust y6netime kalite yénetim sisteminin performansi ve gerek duyulan bir iyilestirme hakkinda rapor

vermek,

¢. Kurulusta mevzuat ve musteri sartlarinin bilincinde olunmasini yayginlastirmak.
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5.5.3. ic iletisim ER/1]

Ust yénetim organizasyon capinda uygun iletisim proseslerinin olusturulmasini ve bu iletisimin kalite yénetim

sisteminin etkinligini destekleyici sekilde olmasini saglamalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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5.6. Yonetim Gozden Gecirmesi ER/1

Prosedur olusturulmalidir.

Ust yoénetim, organizasyonun kalite yénetim sistemini, sirekli uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini
saglamak icin planlanmis araliklarla gézden gecirmelidir. Bu gbézden gecirme, iyilestirme icin degerlendirme
firsatlari, kalite politikasi ve kalite hedefleri de dahil olmak (zere, kalite yonetim sisteminde degisiklik

ihtiyaclarini icermelidir.

Yonetim gézden gecirmelerinden elde edilen
kayitlar muhafaza edilmelidir. (Madde 4.2.5)
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5.6.2. Gozden Gecirme Girdileri

a) Geri Bildirim

b) Sikayetlerin ele alinmasi

c) Yasal otoritelere bildirim

d) Denetimler

e) Prosesin izlenmesi ve élcilmesi
f) Urindn izlenmesi ve élctilmesi
g) Duzeltici Faaliyet

h) Onleyici Faaliyet

i) Onceki yénetimin gézden gecirmelerinden devam eden takip faaliyetleri,
j). Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,

k) “lyilestirme icin 6neriler ve

) Yeni veya degisen mevzuat sartlari. e
ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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5.6.2. Gozden Gecirme Ciktilari ER7H

Yonetim gozden gecirme ciktilari, asagidakilerle ilgili kararlari ve faaliyetleri icermelidir ve kayit altina

alinmalidir, ;

a) KYS ve sureclerinin Uygunluk, yeterlilik etkinliginin devami icin gerekli iyilestirmeler
b) Musteri gereksinimlerine gore drinun iyilestirilmesi
c) Yasal sartlara uyum icin gerekli degisiklikler

d) Kaynak ihtiyaclari
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6. Kaynak Yonetimi
6.1. Kaynaklarin Saglanmasi

ER A

Kurulus;

a) Kalite yonetim sistemini uygulamak ve etkinligini sirddrmek ve

b) Mevzuat ve musteri sartlarini karsilamak

icin gerekli olan kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir.
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6.2. Insan Kaynaklari .

Uriin kalitesini etkileyen isleri gerceklestiren personel gerekli 6grenim diizeyi, editim, beceri ve tecriibe
acisindan yeterli olmaldir.

Kurulus personelin sahip ,olmasi gereken yeterliligi tayin etmek, egitimin saglanmasi, personelde

farkindaligin saglanmasi icin dokimante edilmis prosesler olusturmalidir

Kurulus;

a) Urtin kalitesini etkileyen isleri gerceklestiren personelin sahip olmasi gereken yeterliligi belirlemel,

b) Gereken yeterlilige ulasiimasi icin egitim saglamali veya diger faaliyetleri gerceklestirmeli,

c) Gerceklestirilen faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) Personelinin, yaptiklari islerin kalite hedeflerine ulasmadaki iliskisi ve 6neminin ve ulasmaya nasil katkida
bulunacaklarinin farkinda olmasini guvence altina almali,

e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili gereken kayitlari muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.5).

NOT: Etkinligi 6lcmek icin metodlar egitim verilen is ile iliskilendirilen risk ile dogru orantilidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
6.3. Altyapi

Organizasyon urtnun sartlara uygunlugunu, trtndn karismasin engellenmesi,

ER A

ve urinitn dizenli ele alinmasinin saglanmasi icin gerekli olan alt yapiyr belirlemelidir . Alt yapi,
asagidakileri kapsar:

a. Binalar ve calisma alanlari ve bununla ilgili tesisler,

b. Proses techizati, (yazilm ve donanim),

c. Destek hizmetleri (tasima veya iletisim, bilgi sistemleri ...

Kurulus; bakim faaliyetleri veya bu faaliyetlerin eksikligi urtin kalitesini etkiliyorsa, hangi siklikta
vapilacaklari dahil, bakim faaliyetleri icin dokumante edilmis sartlar olusturmalidir. Uygun ise gereksinimler
Uretimde kullanilan (irtine, cevre sartlarinin kontrol(i

Bu tur bakimlara iliskin kayitlar muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.5.
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6.4.1 Calisma Kontrolu ERAd

Kurulus drin gereksinimleri uygunluk icin gerekli cevre calisma ortamini dokimante etmelidir.

Is ortami durumunun Griin kalitesi (izerinde olumsuz etkisi olabilecekse, kurulus is ortaminin durumu icin
dokumante edilmis sartlar ve bu is ortaminin cevre sartlarinin izlenmesi ve kontrolu icin dokimante edilmis

sartlar olusturmalidir

Urtin veya is ortami ile temasta bulunan kisilerin giyimi, temizligi ve sadlik durumu, bu etkenler

urundn guvenlik ve performansini etkileyecekse gereksinimler dokumante edilmelidir.

Kurulus; calisma ortaminda, gecici olarak 6zel cevre kosullari altinda calismasi sart kosulan

timpersonelin gerektigi sekilde egitilmis veya egitimli personelin gézetiminde olmalarini saglamalidir

NOT: Daha Fazla Bilgi icin ISO 14644 and ISO 14698.
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6.4.2. Kontaminasyon Kontrolu ER/1

Gerekiyorsa, bulasmaya maruz kalmis veya maruz kalmasi muhtemel Urtndn; diger drinlere, calisma

ortamina veya personele bulasmasini énlemek icin 6zel duzenlemeler olusturulmall ve dokimante edilmelidir

Steril Tibbi cihazlarda, kurulus mikroorganizmalarla yada baska maddelerle kontaminasyonun kontrolu icin

gereksinimleri dokimante etmelidir ve montaj ve paketleme slresince gerekli temizligi devam ettirmelidir.
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7.1. Gerceklestirme Prosesinin Planlanmasi ERA

Organizasyon, (retimin gerceklestirilmesi icin gerekli prosesleri planlamali ve gelistirmelidir. Uretimi geceklestirme
planlamasi kalite yénetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmalidir (Madde 4.1).

Kurulus, urinin gerceklestirilme sdresi icin dokimante edilmis risk yonetim sartlarini olusturmalidir. Risk yénetimi sonucu
olusan kayitlari muhafaza etmelidir (Madde4.2.4)

Gerceklestirme prosesleri planlanirken organizasyon asagidakileri uygun sekilde karsilamaldir,

a. Uriine iliskin kalite hedefleri ve sartlar,
b. Proseslerin dokiimanlarin olusturulmasi ve altyapi ve calisma ortami dahil olmak lzere (riine 6zgl kaynaklarin saglanmasi,

c. Urtin icin 6zel olarak éngériilen dodrulama, gecerli kilma, izleme, muayene ve deney faaliyetleri ve (rtin kabulli icin kriterleri,
d. Gerceklestirme proseslerinin ve bunun sonucu meydana gelen Urindn sartlari karsiladigina dair kayitlar (Madde 4.2.4).

Bu planlamanin ciktisi, organizasyonun calisma metoduna uygun bir yapida olmalidir,

Risk yénetimi ile ilgili kilavuzluk icin ISO 1497 1°e bakiimalidir.
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7.2.1. Uriine Bagh Sartlarin Belirlenmesi \

Organizasyon,
a. Teslim ve teslim sonrasi faaliyetlerin icin sartlar da dahil olmak Uzere musteri tarafindan belirtilmis

olan sartlarr,
b. Misteri tarafindan beyan edilmeyen ancak kullanim amaci olarak gerekli oldugu bilinen sartlari,

c. Urtinle ilgili yasal ve mevzuat sartlarini,
d. Tibbi cihazin glvenli ve belirlenen performansta kullanimi icin gerekli kullanici egitimleri

e. Organizasyon tarafindan éngérdlen ilave sartlari belirlemelidir.
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7.2.2. Uriine Bagh Sartlarin Gozden Gecirilmesi ~ °R/1

Organizasyon, Urtne bagl sartlari gbzden gecirilmelidir. Bu gézden gecirme, organizasyonun musteriye urinu

saglamay! taahhit etmesinden énce (mesela; tekliflerin verilmesi, sézlesmelerin veya siparislerin kabuld,

(s6zlesme veya siparisteki degisikliklerin kabulli sirasinda) yapilmali ve,

a. Uriin sartlarinin tarif edilmis ve doktimante edilmis olmasini,

b. Onceden ifade edilenlerden farkli olan s6zlesme veya siparis sartlarinin céziimlenmesini,

¢. Uygulanabilir yasal sartlara uyum
d. 7.2.1 de belirlenen hertlrli kullanici egitiminin mevcut olmasi
yada mevcut olmasinin planlanmasi
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7.2.2. Uriine Bagh Sartlarin G6zden Gegirilmesi ERA4

e.’Organizasyonun tarif edilmis sartlari karsilama yeterliligine sahip olmasini saglamalidir.

Gozden gecirmeye ve bu gozden gecirmede kaynaklanan faaliyetlerin sonuclarina ait kayitlar muhafaza
edilmelidir (bk. Madde 4.2.5).

Mdsteri, sartlari dokiiman halinde beyan etmediginde musteri sartlari, kabulden énce kurulus tarafindan

teyit edilmelidir.

Urtin sartlari degistiginde kurulus, uygun dokiimanlarin dedistirilmis ve ilgili personelin dedisen sartlardan

haberdar edilmis olmasini saglamalidir.
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7.2.2. Uriine Bagh Sartlarin Gozden Gecirilmesi ~ CR/1
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GOZDEN GECIRILECEK KONULAR

ER A

Mlisterinin talepleri degerlendirilirken organizasyonun sorumlu personeli tarafindan gézden gecirilmesi
gereken ve musteri ile mutabakata varilmasi gereken konular sunlardir:

B Siparis edilen Uriintin ozellikleri (renk, stil, boyut, deney ve kabul sartlari vs.)
B Yasal zorunluluklar

B Sevkiyat araclarina iligkin talepler M Toleranslar

B Miktar M Fiyat

B Termin M Verilen teklifin gegerlilik stresi
B Teslimat yeri sartlari B Ambalaja iliskin talepler

B Siparis edilen (riinln firmada yapilabilirligi B Kalite Sistemine iliskin talepler

B Hukuki talepler (Sigorta, gecikme cezalari, garanti siiresi vs.)

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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7.2.2. Musteri lle lletisim

Organizasyon misterilerle ;

ER A

Kurulus, musterileri ile asagidaki konulardaki iletisim icin, etkin dizenlemeleri belirlemeli ve uygulamalidir:

a) Urtin bilgisi,
b) Degisiklikler dahil talepler, s6zlesmeler veya siparisin gerceklestirilmesi,
c) Mdsteri sikayetleri dahil musteri geri bildirimleri
d) Tavsiye nitelikli bildirimleri

Kurulus uygulanabilir yasal sartlara uyum
konusunda yasal otoriteler ile iletisimde bulunmalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.3. Tasarim ve Gelistirme
7.3.1. Genel
Kurulus, tasarim ve gelistirme icin dokiimante edilmis prosediirler olusturmalidir,

7.3.2. TASARIM VE GELISTIRME PLANLAMASI

Kurulus, trundn tasarimini ve gelistirilmesini planlamali ve kontrol altinda bulundurmalidir. Tasarim plani ve ciktilari
dokiimante edilmelidir ve gerektiginde guncellestirilmelidir.

ER A

Tasarim ve gelistirme planlaninda kurulus asagidakileri doktimante etmelidir.

a.Tasarim ve gelistirme asamalari,

b. Her tasarim ve gelistirme asamasi icin uygun gézden gecirme faaliyetlerini

. Her tasarim ve gelistirme asamasi icin uygun, dogrulama, gecerli kilma faaliyetleri ve tasarimin aktarimi faaliyetlerini
d. Tasarim ve gelistirmeye iliskin sorumluluk ve yetkileri

e. Tasarim ve gelistirme ciktilarinin tasarim ve gelistirme girdilerine kadar izlenmesi icin gerekli metotlari

F Personelin yeterliligi dahil gerekli kaynak ihtiyaclarini

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.3.3. Tasarim ve Gelistirme Girdileri ERA]

Uriin sartlari ile ilgili girdiler belirlenmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir. (Madde 4.2.4). Bu girdiler

asagidakileri icermelidir.

a) Kullanim amacina gére Fonksiyon, performans, kullanilabilirlik ve glivenlik sartlari
b) Uygulanabilen yasal ve mevzuat sartlari,

c) Risk yénetiminin ciktilari

d) Uygulanabildiginde 6nceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgi,

e) Tasarim ve gelistirme icin esas olan diger sartlar,

Bu girdiler, yeterlilik bakiminda gézden gecirilmeli ve onaylanmalidir.

Sartlar, eksiksiz, acik , dogrulanabilir ve gecerli kilinabilir, ve birbiri ile celiskili olmamalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.3.4. Tasarim ve Gelistirme Ciktilari ERAA

Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdisine karsi dogrulamay! saglayabilecek bir formda

temin edilmeli ve dagitimdan oénce onaylanmalidir.
' Tasarim ve gelistirme ciktilari;
a. Tasarim ve gelistirme icin girdi sartlarini karsilamall,

b. Satin alma, Uretim ve hizmet sunumu icin uygun bilgiyi saglamali,
c. Urtin kabul kriterlerini icermeli veya atif yapmali,

d. Bir drindn guvenli ve uygun kullanimi icin esas olan drun ézelliklerini belirtmelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.3.5. Tasarim ve Gelistirmenin Gozden Gecirilmes

y

ERAT

Uygun asamalarda, tasarim ve gelistirme, planlanan duzenlemelere bagli kalinarak

a. Tasarim ve gelistirme sonuclarinin kosullari karsilayabilirligini degerlendirmek,

b. Problemleri tanimlayip gerekli c6zumleri Uretmek Gizere sistematik olarak gozden gecirilmelidir.

Bu gibi gozden gecirme faaliyetine katilanlar, gézden gecirilmekte olan tasarim ve gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini ve bunun yani sira diger uzman personeli de

icermelidir

Gozden gecirme sonuclarinin ve alinan
her 6nlemin kayd tutulmalidir. (Madde 4.2.5).

1S0 13485 EGITIMI ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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7.3.6. Tasarim ve Gelistirmenin Dogrulanmasi ER/Id

Tasarim ve gelistirme ciktilarinin tasarim ve gelistirme girdi sartlarini karsilamasi icin planli duzenlemelere

uygun olarak dogrulama yapilmalidir.

Kurulus metod kabul kriterleri ve gerektiginde érnekleme ile ilgili istatistiksel teknikleri iceren dogrulama

planiarini olusturmalidir.

Eger tibbi cihazin kullanim amaci baska tibbi cihazlara yada arayize baglanmasi gerektiriyor ise dogrulama

faaliyetleri, cihaz baglanti yapildiginda tasarim ciktilari tasarim girdi sartlarini karsiladigi icermelidir

Dogrulama ve gerekli gorulen faaliyetlerin sonuclarinin kayitlarr muhafaza edilmelidir. (Madde 4.2.4, 4.2.5 ).

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.3.7. Tasarim ve Gelistirmenin Gecerliligi ER/1

Nihai urundn belirlenmis veya amaclanan kullanim veya uygulama sartlarini karsilayacak yeterlilikte olmasini
saglamak icin planlanan dlzenlemelere gore tasarim ve gelistirmenin gecerliligi yapilmalidir.

Kurulus metod kabul kriterleri ve gerektiginde ornekleme ile ilgili istatistiksel teknikleri iceren gecerli kilma
planlarini olusturmalidir.

Tasarim ve gelistirme gecerli kilma isleminin bir parcasi olarak kurulus, milli veya bolgesel mevzuatin
gerektirdigi sekilde klinik degerlendirmeleri ve/veya tibbi cihaz performans degerlendirmesini
gerceklestirmelidir

Tibbi cihazin klinik arastirma ve/veya performans degerlendirme amacl génderilmesi teslimat olarak kabul
edilmez -

Eger tibbi cihazin kullanim amaci baska tibbi cihazlara vada araylze baglanmasi gerektiriyor ise gecerli kilma
faaliyetleri,cihaz baglanti yapildiginda uyqgulama ve kullanim amacinin sartlarini karsiladigi icermelidir
Uygulanabildigi verlerde, gecerli kilma, urinin tesliminden veya uygulanmasindan o6nce tamamlanmis
olmalidir,

Gecerlilik sonuclarinin ve gerekli gérulen faaliyetlerin kayitlari tutulmalidir (Madde 4.2.5).

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.3.8. Tasarim ve Gelistirmenin Transferi ERA

Kurulus tasarim ciktilarinin uretime transferi icin gerekli prosedurler olusturmahlidir. Bu proseddrler tasarim

ve gelistirme ciktilarinin  dretim icin son drdn gereksinimi olmadan ve dretim kabiliyetinin drdn

‘gereksinimlerini karsiladigi dogrulanmalidir.

Kayitlar tutulmalidir (4.2.5)

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.3.9. Tasanm ve Gelistirme Degisikliklerinin Kontrbf&/1d

Kurulus tasarim degisikliklerinin kontroll icin proseddrler olusturmalidir,
Kurulus tibbi cihaz ve kullanim amaci icin fonksiyon, performans, kullanilabilirlik ve guvenlik ve uygulanabilir
mevzuat sartlarina iliskin degisikliklerinin 6nemini belirlemelidir.

Bu degisiklikler uygulamaya konulmadan énce
a) goézden gecirilmell,

b) dogrulanmal

c) gecerli kilinmali

d) onaylanmalidir,

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri tanimlanmali ve kayitlari muhafaza edilmelidir. 4.3.5

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri, énceden teslim edilmis (rin ve Urlnd olusturan parcalar (zerindeki

dedgisikliklerin etkisinin degerlendirilmesini ve risk yonetim ciktilarini da icermelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi

7.3.10. Tasarim ve Gelistirme Dosyalari ER/1]

Kurulus her Urdn vada drun ailesi icin bir tasarim dosyasi olusturmalidir.

Dosya tasarim sartlarina uygunluda ve tasanim sartlarinin dedisikliklerine lliskin kayitlari icermelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.4. Satinalma ER A
7.4.1. Satinalma Prosesi

Kurulus; satin alinan drundn, belirtilen satin alma sartlarina uygun olmasini givence altina almak amaciyla

doktimante edilmis proseddrler olusturmalidir,

Organizasyon tedarikcilerinin secimi ve degerlendirilmesi icin kriterleri belirlemelidir. Kriterler; asagidakilere

gore belirlenmelidir.

a)
b)
c)
d)

Kurulus tedarikcilerini, kurulus sartlarina uygun drin saglama yetenegi temeline

&k !

Tedarikcilerin performansina

Satina alinan urtnidn tibbi cihaz kalitesi tzerindeki etkisi

Tibbi cihaza orantilanmis riske gore

Mo q q q . o i"‘-... ‘_—"f
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7.4.1. Satinalma Prosesi ER1

Kurulus tedarikcilerin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesini planlamalidir. Tedarik¢inin uygun Grtn

saglama performansi izlenmelidir ve tedarikcinin yeniden degerlendirilmesi icin girdi olusturmalidir.

Satinalma sartlarinin karsilanmamasi, satin alinan Urdnun_riski ve yasal sartlara uyum géz énune alinarak

vurgulanmalidir,

Secime, dederlendirmeye ve vyeniden degerlendirmeye iliskin kriterler saptanmalidir. S6z konusu
degerlendirmelerin ve degerlendirmede gerekli gérulen faaliyetlerin sonuclarina iliskin kayitlar tutulmalidir.
(Madde 4.2.4).
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TEDARIKCI SECIMINDE KULLANILABILECEK YOLLAR

Sézlesmede yer alan sartlari karsilamada yeterliligin degerlendirilmesi
Benzeri driin veya hizmet saglamada gecmis performansini degerlendirmek

Yetkili bir kurum tarafindan Kalite Sistem Belgesi verilmis taseronu secmek
Urtin,hizmet kalite sartlarini dederlendirmek

Tedarikci sistemini degerlendirmek

Diger drdn veya hizmet kullanicilarinin tavsiyeleri

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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TEDARIKCi DEGERLENDIRME KRITERLERI

ERA

/ Fiyat % Uriin/Hizmet kalite seviyesi
% Ozel kosullar < Termin
l/ i, . o :
' % Teslimat sartlari % Kalite kontrol sartlari

| TEDARIKGILERLE iLGiLi KALITE KAYITLARI
\

\y Onayli tedarikgi Listesi

\/ Tedarikci secme ve degerlendirme kayitlari

\ \ Tedarikci yeterliligi ve performansi ile ilgili kayitlar

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.4.2. Satinalma Bilgisi

Satin alma bilgileri, satin alinacak Urtnd tanimlamall ve uygun oldugu verlerde;

ER A

a. Uriiniin gereksinimlerini
b. Urdn kabuli icin gereklere, proseddrlerin, proseslerin ve techizatin onaylanmasina yonelik sartlari,

c. Personelin niteligine iliskin sartlari,
d. Kalite yonetim sistemi sartlarini icermelidir.

Kurulus tedarikcilere iletilmeden énce, belirtilen satin alma sartlarinin yeterliligini glivence altina almalidir.

Satinalma bilgileri, tedarikcinin lriinde satinalma sartlarinin karsilamasini etkileyecek degisiklik yapmadan

once kurulusu bilgilendirmesine iliskin vazili anlasmayvi icermelidir.

Kurulus, izlenebilirlige iliskin olarak Madde 7.5.9'de istenenler élciistnde; ilgili satin alma bilgilerini, dokiimanlari

(bk. Madde 4.2.4) ve kayitlari (bk. Madde 4.2.) muhafaza etmelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
7.4.3. Satinalinan Uriiniin Dogrulanmasi

Kurulus satin alinan drundn, belirtilen satin alma sartlarini karsilamasini guvence altina almak icin muayene

ER A

veya diger gerekli faaliyetleri olusturmall ve uygulamalidir.

Dodqgrulama faalivetleri tedarikci degerlendirme kavitlari ve satina alinan Grtinin riski temelinde olmalidir.

Kurulus satinalinan drinde degisikligi farkettiginde, tibbi cihazda ve lretim streclerinde degisiklige gere olup

olmadigi belirlemelidir

Kendisinin veya musterisinin dogrulamayi tedarikci tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus, satin
alma bilgileri icerisinde, amaclanan dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve (rinin serbest
birakma metodunu belirtmelidir.

Dogrulama kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.5).

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.4.3. Satinalinan Uriiniin Dogrulanmasi ER/L

AMAC: Satin alinan drundn istenilen 6zelliklere uyup uymadigini belirlemek

NASIL: Satin alma sirasinda veya kaynaginda

'SONUC: Organizasyona kabul edilebilir Griin temin etme sorumlulugu getirir. Ancak, (riin daha
sonra istenilen 6zelliklere sahip olmazsa reddedilir.

DOGRULAMA iCiN

® Misteri tarafindan kaynaginda dogrulamaya ihtiyac duyuldugunda s6zlesmeye 6zel maddeler veya ifadeler
konulmalidir.

® Bu durumda mdusterinin tedarikcinin Urtn veya hizmetinin kalitesini ve/veya prosesinin etkinligin
degerlendirmesi icin didzenlemeler yapilir.

® Organizasyonun tedarikcinin (riiniind dogrulamasi, organizasyonun sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Urdindin
daha sonra reddedilmesini de 6nlemez.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.5.1. Uretim ve Hizmet Saglamanin Kontroli ERA

Organizasyon uretim ve hizmet teminini kontrollu kosullar altinda planlamali ve gerceklestirmelidir. Kontrollu

kosullar kapsaminda, uygun oldugu olctide ancak bunlarla sinirli olmamak (zere :

a. Uretimin kontrolli icin gerekli prosediir ve metotlarin doktimantasyonu
b.  Altyapinin yeterliligi
c. Proses parametreleri ve (riin karakteristikleri izleme ve élciimiin uygulanmasi,

d. Olcme ve izleme cihazlarinin mevcudiyeti ve kullanimi,

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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. : > .. A4
7.5.1. Uretim ve Hizmet Saglamanin Kontrolu LR
e. Etiketleme ve ambaldGjlama icin taniml islemlerin uygulanmasini

f. Uriindin serbest birakilma, sevkiyat ve sevkiyat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasi yer almalidir

Kurulus, Madde 7.5.9'te belirtildigi élctude izlenebilirligi saglamak ve imal edilen ve dagitim icin onaylanan

cihaz miktarini ortaya koymak Uzere her parti tibbi cihaz icin bir kayit (Madde 4.2.5) olusturmali ve muhafaza

etmelidir. Parti icin olusturulan kayit, dogrulanmali ve onaylanmalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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Etiketleme;

ER A

Etiketlerin icerigi yasal kosullar, genel standartlar veya (rin standartlarinca belirlenmis olabilir. Eger Urdn farkl
dil konusulan ulkelere gonderilecekse, ve etiketlerde kullanilacak dil belirtilmisse, yapilacak etiket cevirilerinin
ilgili dilde yeterli dizeyde bilgisi olan ve tibbi cihazlar hakkinda teknik bilgiye sahip bir kisi tarafindan kontrol
‘edilmesi gerekir. Simgelerin kullanimi ceviri sorunlarini azaltir, ancak bu tur simgeler, ancak ihrac edilen Ulkede

yasal olarak taninmis ise kullanilmalidir,

Uriin etiketleri EN 15223-1 ile uyumlu olmahdir.

Urtin etiketlerinde verilemeyen uyarilar kullanma kilavuzlarinda belirtilmelidir.
Kullanma kilavuzlari EN 1041 e gére hazirlanmalidir.

Ust y6netim Griindn etiketlerini ve kullanim kilavuzlarini driintin satilacadi Glkenin resmi diline veya o (lkenin
istedigi dile yeminli tercimanlar tarafindan cevirecegini taahhdt etmelidir. Bu kalite sistem

dokumantasyonunda

N . ISO 13485 EGITiIMi ERIN KALITE
belirtilmelidir. DANISMANLIK- GOKHAN ER
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yon =& FRS

Uretim ve Hizmetin kontrolii

Urtin gerceklestirmeye badli olarak (iriin (izerinde yapilmasi gerekli kontrollerde (irtinle ilgili standartlar géz

onunde bulundurulmalidir.

Urtintin yapisina badl olarak,
- Mikrobiyolojik kontrol testler
Sterlite testleri
Bioblrden testleri
Elektriksel guvenlik testleri
Fonksiyon testleri
Fiziksel kontrol testleri
uretim sirasinda gerceklestirilmeli ve sonuclari kayit edilmelidir.
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7.5.2. Uriin Temizligi

ER A

Organizasyon ilgili sartlari olusturmali ve dokimante etmelidir ;

Urtin steril edilmeden ve/ veya kullaniimadan énce kurulus tarafindan temizlenirse veya,

Urtin steril edilmeden ve/veya kullaniimadan énce bir temizlik islemine tabi tutulmak (lizere, non-steril
teslim edilirse

Urtin kullanim ve sterilizasyon éncesi temizlenemiyorsa ve temiz olmasinin kullanim acisindan énemi varsa,
veya

Urtin non-steril olarak kullaniimak (izere teslim edilirse ve temiz olmasinin kullanim acisindan 6nemi varsa,
veya

uretim esnasinda islem maddeleri Grinden temizlenecekse

Uriin temizligi icin dokiman haline getirilmis sartlar olusturacaktir.
Eger Urln yukarda yer alan madde 1 veya madde 2 geregince temizlenecekse 6.4.1 sartlari temizleme
oncesinde uygulanmaz .
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7.5.3. Kurulum Faaliyetleri ERA4

Eger uygun olursa, kurulus, tibbi cihazin kurulmasi ve kurulumunun dogrulanmasi icin kabul kriterleri iceren

dokdman haline getirilmis sartlari olusturmalidir. .

Eger kararlastirilan musteri sartlari, kurulumun, kurulus veya yetkili temsilcisi disinda biri tarafindan yerine
getirilmesine imkan taniyorsa, kurulus , kurulum ve dogrulama icin, dokiman haline getirilmis sartlari

belirlemelidir.

Kurulus veya yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilen kurulum ve dogrulamaya iliskin kayitlar
tutulmalidir.(See 4.2.5 )
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S ERSI
7.5.4 Servis faaliyetleri

Gerekiyorsa, kurulus tibbi cihazin kurulumu ve kurulumun dogrulanmasi icin kabul kriterlerini iceren dokimante
edilmis sartlari olusturmalidir.

Kurulus yada tedarikcisi tarafindan gerceklestirilen servis hizmetinin kayitlari asagidakiler cercevesinde analiz
etmeli;

a) Talep Sikayet olarak degerlendirilmeli mi

b) lyilestirme sdreci icin girdi olusturuyormu

Kurulus veya onun yetkili temsilcisi tarafindan
gerceklestirilen kurulum ve dogrulama islemlerinin
Kayitlarr muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.5.5 Steril tibbi cihazlar icin 6zel sartlar

Kurulus her bir sterilizasyon partisi icin kullanilan sterilizasyon prosesi icin proses parametrelerinin kayitlarini
muhafaza etmelidir.

Sterilizasyon kayitlari, tibbi cihazlarin her bir dretim partisi icin izlenebilir olmalidir,
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7.5.6 URETIM VE HIZMET SAGLANMASI iCIN PROSESLERIN GECERLILIGI

ER A

Organizasyon, elde edilen ciktinin, bir sonraki izleme ve 6lcme ile dogrulanamadigi durumlardaki, drin ve
hizmet saglama prosesini gecerli kilmalidir. Bu prosesler sadece Urun kullanima girdikten veya hizmet
' verildikten sonra kusurlarin ortaya ciktigi proseslerdir.
Gecerli kilma, proseslerin planlanan sonuclara ulasilabilirligini gostermelidir.
Organizasyon bu prosesler icin uygun oldugu olcude;
a. Proseslerin gézden gecirilmesi ve onaylanmasi icin tanimlanan kriterler,
b. Donanimin ve personelin yeterli kalifikasyona sahip olmasi,

c. Belli yontemlerin ve prosedurlerin kullanimi,
d. Numune miktarinin tespiti icin istatistiksel tekniklerin kullanimi

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.5.6 URETIM VE HIZMET SAGLANMASI iCIN PROSESLERIN GECERLILIGI

ER A

e. Kayitlara iliskin sartlar (Madde 4.2.5),
f. Yeniden gecerli kilma gibi dizenlemeleri olusturmalidir.

g. Proseslerde degisikliklerin onaylanmasi

Kurulus bilgisayar yazilimlarinin gecerli kilnmasi icin prosediirler olusturmalidir. Yazilima iliskin
yaklasim risk analizi ile orantili olmaldir.

Kurulus yazilim ile calisan cihazlarinin (iiretim, servis, izleme ve 6lctim cihazlarinin ) validasyonlarini

(dogrulamalarini) yapmali, kayitlarini muhafaza etmeli ve bir periyoda bagli olarak planl bir sekilde
uygulamaldir .

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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OZEL PROSESLER

Urtinlerin ve (ir(in kalitelerinin ara veya son kontrol islemeleriyle dodrulanmasi ve
kontrollinin guc ya da mimkin olmadigi proseslerdir.

Boyle durumlarda ilgili hatalar prosesin bitiminde veya udrin kullanilmaya
basladiktan sonra ortaya cikar.

v, KAYNAK v’ SEKIL VERME v’ ISILISLEM
v, DOKUM v, DOVME v, BOYA
gereklidir.
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Ozel Prosesler

KAYNAK BOYA STERILIZASYON

Ozel prosesler icin
Nitelikli operatorler

) Surekli izleme ve kontrol
Ozel proseslere ait uygun parametrelerin kullaniimasi
Techizat ve personel dahil gerekli sartlarin tanimlanmasi

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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7.5.7 STERILIZASYON VE STERIL BARIYER SISTEMLERI GECERLILIGI ICIN OZEL GEREKSINIMLERI

Kurulus, sterilizasyon ve steril bariyer sistemleri proseslerinin gecerli kilinmasi icin dokiimante edilmis

proseddrler olusturmaldir.

Sterilizasyon prosesleri ve steril bariyer sistemleri ilk kullanimdan once gecerli kilinmalidir,

Her sterilizasyon prosesinin gecerli kilma kayitlari muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4, 4.2.5)

NOT : Daha fazla bilgi icin ISO 11607-1 and ISO 11607-2.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.5.8 TANIMLAMA

ER A

Uygun durumlarda, organizasyon, Urldnd, dretim sureci boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.

Kurulus, urind, uretimin gerceklestirilme sdresince uygun araclarla belirlemelidir. Kurulus, bu tur belirleme
islemi icin, dokimante edilmis prosedurler olusturmahdir.

Kurulus uretim suresinde izleme ve 6lcme sartlari cercevesinde urunu tanimlamalidir. Bu tanimlama ancak
gerekli muayenelerden gecen Urlnlerin dagitildigindan emin olunmasi icin uretim depolama, kurulum ve
servisi suresince tanimlanmaldir.

Yasal sartlar geregince kurulus, eger gerekli ise cihaza é6zel tanimlama yapmasi gerekebilir.

Kurulus, kendisine geri donen tibbi cihazlarin tanimlanmasi ve uygun olan Urlnlerden ayirt edilmesinin
saglanmasi icin dokimante edilmis prosedurler olusturmalidir

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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Organizasyon tanimlama ile ilgili dokimante edilmis prosedur olusturmali ve muhafaza etmelidir .

Tanimlama ézellikle Urlndn fiziksel gorunlimd ile diger drinlerden kolayca ayrilamadigi durumlarda gereklidir.

Kurulus, geri iade edilen tibbi cihazlarin, uygun drinden ayirt edilmesini ve taninmasini saglamak icin

'dokuman haline getirilmis prosedurler olusturacaktir .

\I/
—_— LOT ool
URUN TANIMLAMASI A C€ o1 X ‘J"
» Simge > lsaretleme TomE ﬂ IVD n u
> Eti ket | e m e . . . CONTROLE POSITIE. PG CONTROLE. PG F&W?EAEIQC‘HK MDY PG EWALUATION D3V PG FABRICANT. PG
> |Is Emirleri

4L L=E
» \ Malzeme Kartlari >  Teknik Resimler ML TS IS I — S
> 'Muayene ve Deney Raporlari > Sartnameler @ ® @ sN| [REF

HE PAS REUTILISER. PG hE P‘ SIJTJl]SERS[ NON STERILE. PG WUMER(D DE SERIE. PG REREREMCE DU
LSTﬁJ JSER »e CATALOGUE. PG

ile.yapilabilir

(% STERLE A  STERLEEO STERLE[R  STERLE,  STERLE

RISQUES STERLE 4.5 STERRE EQ. PG STERLER.)PG STERILE ¥.0PG STERILE. G
G
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7.5.9. iZLENEBILIRLIK ERHE[

Kurulus, izlenebilirlik icin dokiimante edilmis prosedurler olusturmalidir. Bu proseddrler, (riin izlenebilirliginin

Olcisund ve istenen kayitlari tanimlamalidir.

Izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o (riine 6zel olan tanimlamayi kontrol altinda bulundurmali ve
kayitlart muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.5).

> Seri numaralari > Uretim tarihi (Gtin, vardiya, saat)
> Parti numarasi > Bar-Kod
sistemleri kullanilabilir

Izlenebilirlik, proses sartlarina da baglh olarak hammaddeye kadar saglanabilmelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.5.9. |ZLENEBILIRLIK

7.5.9.2 Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve
vucuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar icin 0zel sartlar

ER A

Izlenebilirlik icin gereken kayitlari tanimlarken kurulus, tibbi cihazin belirtilen sartlari yerine getirmemesine yol

acabilecek tum bilesenlerin, malzemelerin ve calisma ortami kosullarinin kayitlarini déhil etmelidir.

Kurulus, izlenebilirligi saglamak icin, temsilcileri ve dagiticilarina tibbi cihaz dagitim kayitlarini muhafaza

etmelerini ve bu tar kayitlari inceleme icin hazir bulundurmalari sart kosmalidir.

Sevkiyat ambaldjinin alicisinin ad ve adres kayitlari muhafaza edilmelidir (Bkz. Madde 4.2.5).

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.5.10.MUSTERI MULKIYETI ERA4
Organizasyon, musteriye ait drlnlere organizasyonun kontroli altinda oldugu veya organizasyon tarafindan
kullanildigi stirece gerekli 6zeni gostermelidir.

Organizasyon, musteriye ait olup, urunin gerceklestirilmesinde kullanilacak veya urlne katilacak her tur arunu
tanimlamali, dogrulamali, korumall ve emniyetini saglamalidir.

Herhangi bir mdsteri Gridnunun kaybolmasi, hasar gérmesi ya da kullanima uygunsuz hale gelmesi durumu bir

fapor hazirlanarak musteriye bildirilmeli ve bu duruma iliskin kayitlar tutulmalidir. (Madde 4.2.5).

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizvyon Egitimi
yon tg FRS

ORGANiZASYON MUSTERI TARAFINDAN SAGLANAN URUN / HiZMETLER ICIiN

& Teslimalma & Kontrol etme
€ Depolama ¢ Koruma
& Uretim asamalarinda izleme & Kayit tutma

Faaliyetlerini iceren, kaybolma, hasar gérme ve eksik oldugu saptanan drtinlerin belirlenerek

musteriye rapor edildigi bir yontem gelistirmelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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7.5.11URUNUN MUHAFAZASI ERHE[

Organizasyon, urunun korunmasi ile ilgili prosedur hazirlamali ve surdurmelidir.

Uriin(in proseslerde islenmesi ve amaclanan teslimatin yerine ulasmasina kadar, (riindn
uygunlugunu muhafaza etmelidir.

Kurulus isleme, depolama, tasima ve dagitim sirasinda (rlnu degisimden, kontamisasyondan yada
hasardan korumalidir. Bunun icin

a) Uygun sevkiyat paket ve konteynir tasarimi ve insasi
b) Paketlemenin tek basina muhafazayi saglayamadigi durumlarda gereksinimlerin tanimlanmasi

Ozel depolama kosullari kontrol altinda tutulmah ve kayit edilmelidir .

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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URUNUN KORUNMASI

ER A

AMAC:

Organizasyon tarafindan satinalinan hammadde ve malzemelerin, Gretim asamasindaki yari mamullerin ve

bitmis drdnlerin;, kullanima baslandigr veya musterilere dagitim yapildigi veya teslim edildigi surec
icerisinde;

v’ Tasinmasi v, Depolanmasi v Ambalajlanmasi vy’ Korunmasi v Teslimi

faaliyetleri sirasinda malzeme ve drdnlerin kaybolmalarini, bozulmalarini ve hasar gérmelerini onlemek

amaciyla gerekli olan ilke ve yontemleri belirlemektir

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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DEPOLAMADA DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

FRSH

Deponun yerlesim plani yapiimall

FIFO (First In First Out) uygulanmali

Depolama alanlari temiz ve duzenli olmall

Depo araclarinin numaralandirilmasi yapilmali

Depoya giren tum urdnler imalat kartlari, teknik resim, is emirleri vs. ile teslim alinmali

Sik sik dagitimi yapilan malzemeler gruplandirilmali ve kolay ulasilabilecek bir yerlerde istif edilmeli
Cevre sartlarindan etkilenmemesi saglanmali
lyi bir havalandirma sistemi kurulmali

Depolarin diger birimlerden ayrilmis olmasina dikkat edilmeli

m ‘Depolanan malzemeler yetkililer tarafindan sik sik kontrol edilmeli,
raf émrid dolmus malzemelerin kullaniimamasi icin gerekli tedbirler alinmal..

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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FRST

AMBALAJLAMA CESITLERI

> ic Ambalagj > Dis Ambalaj > Sevkiyat (Dagitim) Ambalaji

DIKKAT EDILECEK HUSULAR

> Pasa Dayaniklilik » Korozyona Dayaniklilik

> Darbeye Dayaniklilik » Uygun sevk vasitalarinin secimi
» Ylkleme, tasima, indirme kolayhgi > Mdlsterinin ézel istekleri

> Ulasim yerleri » Kanunsal duzenlemeler (Gumruk, serbest bolge vs.)

> Cevresel sartlardan korunma (Sel, yagmur, kar, i1sik, nem, toz veya kum, elektriksel etkiler, kimyasal
maddeler, su ve tuz serpintisi, yangin vs.)

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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7.6. IZLEME VE OLCME CIHAZLARININ KONTROLU

ER A

Organizasyon, urinidn belirlenen kosullara (uygunlugunu kanitlamak Uzere uygulayacaqi izleme ve d6lcme
yontemlerini ve kullanacagi izleme ve 6lcme cihazlarini belirlemelidir.

Kurulus, izleme ve dlcmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve élcme sartlari ile tutarli olmasini givence
‘altina almak Uzere dokiimante edilmis proseddirler olusturmaldir.

Surec icin prosedurler olusturulmalidir

Gecerli sonuclar saglanmasinin gerekli oldugu durumlarda élcme techizati;
a. Belirli araliklarla veya kullanim éncesinde ulusal veya uluslararasi standartlara bagli élcim standartlarina

gore kalibre edilmeli, bir standardin olmadigi durumlarda temel alinan élclte iliskin kayit tutulmalidir,
b.. Gerektigi zamanlarda ayarlanmali veya yeniden ayarlanmalidir

Kalibrasyon durumunun belirlenmesini saglayacak sekilde tanimlanmalidir,
d.  Olciim sonuclarini gecersiz kilacak ayarlamalardan korunmaldir,
e. Tasima, bakim ve depolama sirasinda hasara ve bozulmaya karsi korunmalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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OLCMEZSEN,
IYILESTIREMEZSIN.

ER A
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8. OLCME, ANALIZ VE IYILESTIRME
8.1. GENEL

ER A

Kurulus, asaqgidakiler icin gerekli olan izleme, 6lcme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamalidir:
a) Urtiniin uygunlugunu géstermek,

b) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu guvence altina almak,

c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini strdurmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim seviyesini de icine alan,

uygulanabilir metotlarin belirlenmesini icermelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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8.2. IZLEME VE OLCME ER A
8.1.2. GERI BESLEME

Kalite yénetim sistemin performansinin élcmelerinden biri olarak Organizasyon, musteri sartlarini ne dereceye
kadar karsilayip karsilamadigi hakkindaki musteri algilamasi ile ilgili bilgiyi izlemelidir. Bu bilgiyi elde etmek ve
' kullanim icin metotlar belirlenmelidir.

Kalite yonetim sisteminin performansina dair yapilan olcumlerden biri olarak kurulus, musteri sartlarini
karsilayip karsilamadigi ile ilgili bilgileri takip edecektir

Kurulus, kalite problemleri konusunda erken uyari

saglayacak bir geri besleme sistemi, duzeltici ve énleyici

faaliyet prosesine girdi olabilecek dokimante edilmis

prosedur olusturmal .

Eger\ulusal veya bolgesel yasalar, kurulusun, Uretim sonrasi samadan tecribe kazanmasini gerektiriyorsa bu

deneyimin gézden gecirilmesi, geri beslemenin bir parcasini olusturacaktir .

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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8.2. iZLEME VE OLCME
8.1.2. GERI BESLEME

ER A

Geri Besleme surecinde elde edilen geri bildirim risk
degerlendirmesi i¢cin potansiyel girdi olusturmaktadir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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8.2.2. SIKAYETLERIN ELE ALINMASI

ER A

Kurulus yasal sartlar cercevesinde musteri sikayetlerinin zamaninda ele alinmasi icin prosedurler olusturmalidir.
Bu proseddrler sunlari icermelidir.

a) Bilgi alim ve kayit sureci

b) Geri bildirimin sikayet olup olmadigina iliskin degerlendirme
c) Sikayetlerin arastirilmasi,

d) Uygun yasal otoritelere bilginin iletilme ihtiyacin belirlenmesi

e) Sikayete konu olan urundn ele alinmasi;

f) Duzeltme yada duzeltici faaliyet acilima ihtiyaci

MUTLU MUSTERIM

Eger sikayet incelenmemisse gerekceler kayit altina alinmalidir.

Sikayet sonucu acilan faaliyetler kayit altina alinmalidir. —

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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8.2.3. YETKILI OTORITELERE BILDIRIM

ER A

Milli veya bélgesel mevzuat, belirtilen raporlama kriterlerine giren istenmeyen olaylar icin
bildirimini

gerektiriyorsa kurulus, yetkili makamlara yapilacak bu tdr bildirimler icin dokimante edilmis
prosedurler

olusturmaldir.

, T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Kayitlar tutulmalidir

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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8.2.4.iC TETKIKLER

FRSH

Organizasyon belirli araliklarla kalite yonetim sisteminin:

a. Planlanan duzenlemelere (Madde 7.1), bu uluslararasi standardin sartlarina ve organizasyonun

kurmus oldugu kalite yonetim sisteminin sartlarina uydugunu,

b. Etkin sekilde uygulandigini ve surduruldugind

saptamak icin planli araliklarla ic kalite tetkiklerini gerceklestirmelidir.

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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Bir tetkik programi, denetlenecek proseslerin ve sahalarin durumu ve énemi oldugu kadar onceki tetkiklerin
sonuclarini da dikkate alarak hazirlanmalidir,

Denetim kriteri, kapsami, sikligi ve yontemleri tanimlanmis olmalidir. Denetcilerin secimi ve tetkiklerin
'yapilis, denetim prosesinin nesnel ve tarafsiz sekilde olmasini sadlamalidir. Denetciler kendi islerini
denetlememelidirler.

Tetkiklerin planlanmasi, yerine getirilmesi, sonuclarin raporlanip kayitlarinin tutulmas: (Madde 4.2.5)

konusundaki sorumluluklar ve sartlar dokumante edilmis bir prosedurce tanimlanmalidir.

Denetlenen sahadan sorumlu yonetim, saptanan uygunsuzluklari ve bunlarin sebeplerini giderecek
faaliyetlerin gecikmeden uygulamaya konmasini saglamalidir. Takip faaliyetleri uygulanan faaliyetlere iliskin

dogrulamayi ve dogrulama sonuclarinin raporlarini kapsamalidir.

Not: ISO 19011

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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IC KALITE TETKIKLERI
»  Kalite sisteminin gelistiriimesine yardim eder

> Yonetim aracidir

»  Organizasyonun hedeflerine ulasmasina yardimci olur

» Uygunsuzluklarin ortadan kaldirilmasi icin objektif kanit saglar

TETKIKIN AMACINA ULASMASI ICIN
>  Egitilmis tetkikcilere
Ust yénetimin destedine
Imkanlara, dokiimanlara ve personele zamaninda ulasabilmeye

Tanimlanmis tetkik islemlerine ihtiyac vardir.

vV V V

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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ICKALITE TETKIKLERI

> Planli ve dokimante edilmis olmali
Tetkikciler yeterli egitimi almis ve denetlenen birimden bagimsiz olmali

Tetkik proseddrlere uygun olarak yapiimali

Tetkik sonuclari raporlar haline getirilmeli ve denetlenen birime gonderilmeli

YV V V V

Denetlenen birim yetkilileri denetim sonuclarina gére gerekli dizeltici ve o6nleyici faaliyetleri
gerceklestirmeli

A\

Ic Tetkik sonuclari yénetimin gézden gecirme toplantilarinda bir glindem maddesi olarak incelenmeli

Prosediir ~ Plan  Rapor

I¢ Denetim

Yontem  Bagimsizlk RISk

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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TETKIKTE

v" NE
b | v" NASIL
| " Giivence

v NE ZAMAN SaEloyan
v NEDEN
\ v NEREDE
v KiM >
v\ GOSTERINIZ iy
SORULARININ CEVAPLARI ARANMALIDIR >
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8.2.5. PROSESLERIN IZLENMESI VE OLCULMESI )

Organizasyon kalite yénetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygun oldugunda oélculmesi icin gerekli

yontemleri uygulamalidir. Bu yontemler proseslerin planlanan sonuclari karsilayabilirligini gésterebilmelidir.

Planlanan sonuclara ulasilamadiginda drdnun uygunlugunu saglamak Uzere duzeltmeler ve duzeltici

faaliyetler gerceklestirilmelidir.

VA

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
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8.2.6. URUNUN iZLENMESI VE OLCULMESI

ER A

Organizasyon Uurln icin 6éngorulen kosullarin karsilandigini dogrulamak amaciyla drin karakteristiklerini
izlemeli ve olcmelidir. Bu faaliyet uretimin gerceklestirilmesi prosesi sirasinda planlanmis dizenlemelere ve

dokimante edilmis proseddrlere uygun olarak belirli araliklarla uygulanmaldir.

Kabul kriterlerine uygunlugu kanitlayacak kayitlar tutulmalidir, Kayitlarda drindn cikisina izin veren kisi(ler)
gorulmelidir. (Madde. 4.2.4)

Urtiniin serbest birakilmasi ve hizmetin sunumu, planli diizenlemelerin tatmin edici olarak tamamlanmasina
vapilmamalidir. kadar ve yetkili personel tarafindan ve mudmkun oldugunda mdsteri tarafindan

onaylanmadikca, yapiimamalidir,

Aktif_implantibl cihaz ve implantibl cihaz icin Kurulus herhangi bir denetimi veya testi gerceklestiren

personelin kimliklerine dair kayit tutacaktir .

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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PROSES ESNASINDA YAPILAN KALITE KONTROLLER
AMAC:

Kalite sartlarina uymayan urunin en erken zamanda tespit edilerek diger proses asamalarina
gecmesini onlemektir.

ARACLAR:
Kabul érneklemesi, % 100 kontrol

ER A

Proses esnasindaki kalite kontrollerde asagidaki konulara dikkat edilmelidir.

1. Proses sirasindaki kalite kontrollerle ilgili yetkiler ve uygulama yontemleri belirlenmelidir.

2. Proses esnasindaki kalite kontroller kalite planlari/prosedur/talimat dokimanlara gére yapiimalidir.

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
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PROSES ESNASINDA YAPILAN KALITE KONTROLLER

3 Urtin kalitesinin énceden belirlenen sartlara uymasini saglamak amaciyla, proses kontrolii ve

yonetimi ile ilgili prosedurler ve sorumluluklar yazili olarak belirlenmelidir.

Islem dokimanlarn aracilidiyla (rdinlerin (zerinde gerekli kontroller tam olarak yapilmali ya da
4. Verilen raporlar incelenip olumlu bulunduktan sonra isleme alinmasi saglanmalidir.

Hatali urinun tanimlanmasina iliskin yontemler gelistirilmeli ve hata giderilinceye kadar urundn

3. . . N L
bir sonraki proses asamasina gonderilmemesi saglanmalidir.

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizvyon Egitimi
yon =& FRS

SON KALITE KONTROLLER

AMAC:

Belirlenen sartlara uymayan urunidn musteriye ulasmasini engellemektir,
ARACLAR:

Kabul érneklemesi, % 100 kontrol

Son Kalite Kontrollerde

v’ Sorumlu personel Verilegyn tam ve dogru olarak kayit edilmesi

v’ Deney tipi v’ Uygulayici personelin egitim kosullari

v’ Deney techizati v’ Kabul ve Red Kriterleri

hususlarina dikkat edilmelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizvyon Egitimi
yon =& FRS

KALITE KONTROL KAYITLARI

Gerekli butin durumlarda, drundn yapilan kalite kontroller sonucunda 6nceden belirlenen kabul
| kriterlerine uygun bulundugu veya bulunmadigi konusunda kayitlar dizenlenmelidir.

KALITE KONTROL KAYITLARI

v' Kalite kontrol yetkilisini v Olclilen dederleri
v' Kontrol yerini v' Kontrol sikhgini

v Kontrolin yapildigi zamani

gostermelidir

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8.3. UYGUN OLMAYAN URUNUN KONTROLU

ER A

Organizasyon, belirlenen sartlara uymayan drundn, yanhislikla kullaniminin veya teslimatinin énlenmesi icin
tanimlanmasini ve kontrol edilmesini saglamalidir. Kontroller ve uygun olmayan drdnle ilgili sorumluluk ve

yetkiler, dokiimante edilmis bir prosed(irde tanimlanmalidir.

Uygunsuzluklar 3. taraflarin haberdar edilmesi ve arastirmalarin baslamasina gerek olup olmayacagi

belirlenmelidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8.3.2. TESLIMAT ONCESI TESPIT EDILEN UYGUNSUZLUKLAR

Organizasyon asagidaki yontemlerin bir veya birkacini kullanarak uygunsuz Urlnleri gerektigi sekilde ele
almalidir,

ER A

a. Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek icin tedbir almak,

b. Uriiniin asil amaclanana kullanimini veya uygulanmasini engellemek icin
gerekli énlemlerin almak.
¢. Urtiniin kullanimini, kabul ve serbest birakilmasini denetim - 6zel imtiyaz

altina almak

Kurulus, uygun olmayan drunun, ancak duzenleme sartlari yerine getirilmisse
Kullanimina, piyasaya cikarilmasina veya kabul edilmesine imtiyaz kapsaminda kabul
edilmesini saglayacaktir. Imtiyaza izin veren kisi veya kisilerin kimliklerine ait kayrtlar

tutulacaktir .

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8.3.3. TESLIMAT SONRASI TESPIT EDILEN UYGUNSUZLUKLAR

ER A

Kurulus Teslimat Sonrasi tespit edilen uygunsuzluklara iliskin uygunsuzlugun etkisi, potansiyel

etkisi goz énune almalidir.
Kurulus, uyari bildirimlerin yayimlanmasi ve uygulanmasi icin dokumante edilmis prosedurler

olusturmalidir. Bu proseddrler her zaman uygulanabilir nitelikte olmalidir.

Kayitlar tutulmalidir 4.2.5

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8.3.4. YENIDEN ISLEME

ER A

Kurulus yeniden isleme surecini dokumante edilmis prosedurlere gore yapmalidir. Bu proseddrler orj
prosedurler gibi periyodik gézden gecirilmelidir,

Eger Urlnun yeniden islenmesi gerekiyorsa, kurulus ilk is talimati ile ayni yetki ve onay proseddriinden
gecen bir is talimatnamesi halinde yeniden isleme prosesini dokiiman haline getirecektir .Is

talimatnamesinin yetki ve onayindan énce, yeniden islemenin urin Uzerinde meydana getirebilecegi

herhangi bir ters etkisinin belirlenmesi saglanacak ve dokiman haline getirilecektir .

Yeniden isleme tamamlandiktan sonra sartlara uygunluk acisindan tekrardan
gecerli kihlnmaldir.

Kayitlar tutulmalidir 4.2.5

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi

UYGUN OLMAYAN URUNUN KONTROLUNDE
AMAC:

ER A

Ulusal ve uluslararas) drun standartlarina, organizasyon tarafindan belirlenen gereksinim ve
spesifikasyonlara veya sozlesme hukumlerine gére satinalma ve Uretim asamasindaki uygun olmayan

tum malzeme ve urdnlerin yanlislikla kullanimini veya musteriye sevk edilmesini 6nlemek icin;

v Tanimlanmasini v Isaretlenmesini
v Ayrilmasini v’ Saklanmasini
v Kayit edilmesini v Incelenmesini

v Karar verme yetkisine sahip

v llgili béliimlere duyurulmasini
personelin belirlenmesini

SAGLAMAKTIR

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi

ER A

UYGUN OLMAYAN URUNLER ICIN

1.

Uygun olmayan urunler Gzerinde yapilacak islem icin sorumluluk ve yetki yazili olarak belirlenmeli
ve kayitlarda gérdnmelidir.

Uygun olmayan drunler tanimlanmali ve kaydedilmelidir.

Urtiniin gercek durumunun belirlenmesi icin kabul edilmis uygunsuzluklar ve onarimlar
kaydedilmelidir

Onarilmis ya da yeniden islenmis drunler Uzerinde yeniden muayene ve deneyler yapiimalidir.

Uygun olmayan drdnlerin bir sonraki dretim asamasinda kullanimina devam edilebilmesi veya
tamir edilmesi konusunda mdsteri onayinin alinmasi gerektiginde mdusteri ile temasa gecilerek
mutabakata varilmalidir,

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8. 4. VERI ANALIZI

ER A

Organizasyon, prosedurlerin dokimantasyonun yapmali ve surdurmelidir. Kalite yonetim sisteminin etkinligini
ve uygunlugunu géstermek ve kalite yénetim sisteminin etkiliginin sdrekli iyilestirilmesinin nerelerde
vapilabilecegini degerlendirmek icin uygun verileri belirlemeli, toplamali ve analiz etmelidir. Bu analiz, isleme

ve 6lcme sonuclarindan cikan ve diger ilgili kaynaklardan cikan verileri kapsamalidir,

Veri analizi asagidakilerle ilgili bilgi saglamalidir.
a. Geri Bildirim
b. Urtin sartlarina uygunluk (Madde 7.2.1),
c. Onleyici faaliyet icin firsatlar da dahil olmak (izere, proseslerin ve (rtinlerin ézellikleri ve edilimleri,

d. Tedarikciler.

e. Denetimler

f. Servis kayitlari

Veri analizi KYS nin uygun olmadigini gosteriyor ise 8.5 icin girdi olarak kullanmaldir. Kayitlar saklanmalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizvyon Egitimi
yon tg FRS

ISTATISTIKSEL KALITE KONTROL UYGULAMALARI

> VERILERI TOPLAMAK > ANALIZ ETMEK

> YORUMLAMAK >  COZUMLER GETIRMEK
AMACLARI DOGRULTUSUNDA YAPILAN CALISMALARDIR

VERIMUI BIR ISTATISTIKSEL KALITE KONTROL UYGULAMASI ICIN

> NITELIKLI PERSONEL > ETKILi BIR EGITIM
> YETERLI KAYNAK

SAGLANMALIDIR

ISO 13485 EGITIMi ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8.5. IYILESTIRME

Organizasyon, strekli uygunlugu saglamak ve sdrddrmek,
tibbi cihazin performans ve guvenligini sdrdlrmek icin
- gerekli degisiklikleri tanimlamali ve iyilestirmelidir ve
kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuclarini,
verilerin analizini, ddzeltici ve onleyici faaliyetleri ve
yonetimin gozden gecirme vyolu ile kalite yoénetim

sisteminin etkinligini surekli iyilestirmelidir,

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER




EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8.5.2. DUZELTICI FAALIYET ER A

Organizasyon uygunsuzluklarin tekrar etmesini énlemek amaciyla bunlarin sebeplerini giderecek onlemleri

almalidir. Duzeltici faaliyetler karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

' Kurulus amaclarina yonelik olarak dokumante edilmis bir prosedur olusturulmalidir.
a. Musteri sikayetleri dahil uygunsuzluklarin gozden gecirilmesi,

b. Uygunsuzluklarin sebeplerinin belirlenmesi,

¢. Uygunsuzluklarin tekrarini onlemek icin alinacak tedbir ihtiyacinin belirlenmesi,
d. Gerekli faaliyetlerin belirlenerek uygulamaya konmasi,

e. Uygulanan faaliyetlerin Urdnun guvenlik, performans ve yasal sartlara ters etki yapmadiginin dogrulanmasi

f. Uygulanan ddzeltici faaliyetin ve bunun etkinliginin gézden gecirilmesi

Uygulanan faaliyetlerin ve denetimlerin kayitlarinin tutulmasi (Madde 4.2.5),

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER



EN ISO 13485:2016 Revizyon Egitimi
8.5.3. ONLEYiCi FAALIYET ER A4

Organizasyon, muhtemel uygunsuzluklarin meydana gelmesini engellemek amaciyla bunlarin sebeplerini
gidermek icin gereken faaliyetleri belirlemelidir. Belirlenen énleyici faaliyetler muhtemel sorunlarin etkilerine

uygun olmalidir,

Onleyici faaliyetler icin;

a. Muhtemel uygunsuzluklari ve bunlarin sebeplerini belirlemek,

b. Uygunsuzluklarin tekrarlamasini énleyici faaliyet ihtiyacini degerlendirmek,

¢. Gerekli faaliyetlerin belirlenmesini ve uygulanmasini saglamak,

d. Uygulanan faaliyetlerin Urindn guvenlik, performans ve yasal sartlara ters etki yapmadiginin dogrulanmasi

e. Uygulanan énleyici faaliyeti gozden gecirmek

Uygulanan faaliyetin sonuclarini kaydetmek (Madde 4.2.5), amaclarina yonelik olarak dokumante edilmis bir

prosedur olusturulmalidir.

ISO 13485 EGITIMI ERIN KALITE
DANISMANLIK- GOKHAN ER
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