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TEKNİK DOSYA AŞAĞIDAKİLERİ İÇERMELİDİR. / THE TECHNICAL FILE SHOULD CONTAIN THE FOLLOWING. 
Konu /Subject         U:Uygun/ Suitable   UD: Uygun Değil/ Unsuitable   NA: Uygulanmaz/ Not 
applicable U UD NA AÇIKLAMA/ EXPLANATIONS  

Kuruluşa ait resmi evraklar (vergi levhası, sicil gazetesi vb.) X   Uygundur. 

Uygunluk beyanının bir kopyası (Makine vb. ürünler) X   Uygundur. 

Etiket örnekleri  X   Uygundur. 

Ürün tanımı ve Teknik Çizimleri X   Uygundur. 

Ürün ile ilgili kullanılan malzemelerin listesi ve sertifika, belge veya raporları X   Uygundur. 

Varsa, ürüne ait test raporları X   Uygundur. 

Üretimde kullanılan ölçüm cihazları listesi ve bu cihazlara ait kalibrasyon sertifikaları X   Uygundur. 

Üretim aşamalarını gösterir talimat prosedür vb. Ve son ürün kontrolü ile ilgili kayıtlar X   Uygundur. 
Girdi kontrol sistemi, tedarikçi seçme ve değerlendirme dokümanı, onaylı tedarikçi 
listesi X   Uygundur. 

Ürün kullanım talimatı X   Uygundur. 

Ürün temizlik ve dezenfeksiyonuna ait doküman X   Kullanım talimatında 
belirtilmiştir. 

Ürüne uygulanan temel sağlık ve güvenlik gerekliliklerinin listesi 
 

X   Uygundur 

Tanımlanmış tehlikeleri ortadan kaldırmak veya riskleri azaltmak için uygulanan 
koruyucu önlemlerin tarifi veya uygun olan durumlarda, Ürünle ile ilgili giderilemeyen 
risklerin belirtilmesi, (risk analizi vb. doküman) 

X   Uygundur. 

Varsa firmanın yönetim sistemi ve diğer belgeleri X   ISO 9001 belgesi 
mevcuttur 

Ürün ile ilgili kullanım amacını tanımlayan dokümanlar X   Uygundur. 
Hijyenik ürün grubuna alınan üretim hattında çalışan personele ait eğitim kayıtları vb. X   Uygundur. 
Ürünün tasarımında veya bileşeninde herhangi bir değişiklik olması durumunda ürünle 
ilgili yapılacak testler ve bu kararın uygulamasını gösterir dokümanlar (tasarım 
değişiklik prosedürü vb.) 

X   Uygundur. 

Üretim hataları ile karşılaşıldığında yapılması gerekenler ile iligli bir yöntem X   Uygundur. 
     

 
 

SONUÇ  
 

  UYGUN. Saha Denetimine geçilebilir. 
 

 UYGUN DEĞİL. Uygunsuzluklar kapatıldıktan sonra Saha Denetimine geçilebilir. 
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