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ISO 13485 
dokümantasyon 

yapısı,
ISO 9001:2008 KALİTE SİSTEMİ 
DOKÜMAN YAPISI ile benzerdir.

Kim, Ne, Neden, Ne  Zaman 
Nerede Yapıyor?

Taahhütler İçin Ne Yapılıyor?Kalite El Kitabı

Prosedürler

Kalite Kayıtları

Talimatlar Nasıl Yapıyor?

Kanıtlar Nelerdir?

Kalite 
Politikası

➢

➢

➢

➢

Taahhütler Nelerdir?➢
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İle ilgili faaliyetlerin kontrol altında tutulmasını ve sürekli olmasını sağlamaktır.

Standardın bu maddesinin amacı, kalite yönetim sisteminin etkili olarak işleyişini sağlayabilmek için dokümanların;

Tanımlanması Hazırlanması

Kontrol Edilmesi Onaylanması,

Yayınlanması Dağıtılması

Kullanımı Gerekli değişikliklerin yapılarak 
güncelleştirilmesi

Değişikliklerin kaydı Dosyalanması ve muhafaza edilmesi

Bakımı ve korunması Yürürlükten kaldırılanların imhası
























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konularını içeren prosedürler hazırlamalıdır

➢ Tanımlanması ➢ Sınıflandırılması

Organizasyon kalite sistemi kapsamında yer alan tüm kayıtların;

➢ Numaralandırılması ➢ Dağıtılması

➢ Toplanması ➢ Saklanması (Arşivlenmesi)

➢ Değerlendirilmesi ➢ Dosyalanması

➢ Muhafaza edilmesi ➢ Saklama sürelerinin belirlenmesi

➢ Bakımı ➢ İmha edilmesi
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Kalite Sistemine ilişkin talepler

Sipariş edilen ürünün özellikleri (renk, stil, boyut, deney ve kabul şartları vs.)

Yasal zorunluluklar

Toleranslar

Miktar Fiyat

Termin

Teslimat yeri şartları

Verilen teklifin geçerlilik süresi

Sipariş edilen ürünün firmada yapılabilirliği

Ambalaja ilişkin talepler

Sevkiyat araçlarına ilişkin talepler

Hukuki talepler (Sigorta, gecikme cezaları, garanti süresi vs.)


























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üzere sistematik olarak gözden geçirilmelidir.
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❖

❖

❖

❖

❖

❖




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Geçerli kılma,  planlanan sonuçlara ulaşılabilirliğini göstermelidir. 
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gereklidir.

✓ ✓

✓

✓

✓ ✓
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KAYNAK STERİLİZASYON BOYA 
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➢ Simge İşaretleme

Etiketleme
İş Emirleri

Malzeme Kartları Teknik Resimler

Muayene ve Deney Raporları Şartnameler

➢

➢

➢

➢

➢

➢

➢

ile yapılabilir
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◆

◆

◆

◆

◆
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Taşınması✓
Depolanması✓ Ambalajlanması✓ Korunması✓

Teslimi✓
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◼

◼

◼

◼

◼

◼

ISO 13485 EĞİTİMİ   ERİN KALİTE 
DANIŞMANLIK- GÖKHAN ER

◼



➢ ➢ ➢

➢ ➢

➢ ➢

➢ ➢
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Geri Besleme sürecinde elde edilen geri bildirim risk 

değerlendirmesi için potansiyel girdi oluşturmaktadır.
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Not:  ISO 19011
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✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓
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✓

✓

✓

✓

✓

✓
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✓ ✓

✓ ✓

✓
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✓ ✓

✓ ✓

✓ ✓

✓ ✓
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Veri analizi aşağıdakilerle ilgili bilgi sağlamalıdır.
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Gelin, Süreçlerinizi Beraber Yönetelim.
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