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SISTEMLERI Degerlendirmeye | poy Fog
Tabi Uriin Adi

TEKNIK DOSYA ASAGIDAKILERI iCERMELIDIR. / 7THE TECHNICAL FILE SHOULD CONTAIN THE FOLLOWING.

Konu /Subject U:Uygun/ Suitable UD: Uygun Degil/ Unsuitable NA: Uygulanmaz/ Not U up | na ACIKLAMA/ EXPLANATIONS

applicable

Kurulusa ait resmi evraklar (vergi levhasi, sicil gazetesi vb.) X Uygundur.
Uygunluk beyaninin bir kopyasi (Makine vb. {riinler) X Uygundur.
Etiket 6rnekleri X Uygundur.
Uriin tanimi ve Teknik Gizimleri X Uygundur.
Uriin ile ilgili kullanilan malzemelerin listesi ve sertifika, belge veya raporlari X Uygundur.
Varsa, Urlne ait test raporlan X Uygundur.
Uretimde kullanilan 6lgiim cihazlar listesi ve bu cihazlara ait kalibrasyon sertifikalari X Uygundur.
Uretim asamalarini gdsterir talimat prosediir vb. Ve son iiriin kontrolii ile ilgili kayitlar X Uygundur.
ﬁ;si{giSikontrol sistemi, tedarikgi segme ve degerlendirme dokiimani, onayli tedarikgi X Uygundur.
Uriin kullanim talimati X Uygundur.
Uriin temizlik ve dezenfeksiyonuna ait dokiiman X Egllililalrrr:}stt?rlimatmda
Uriine uygulanan temel saglik ve giivenlik gerekliliklerinin listesi X Uygundur

Tanimlanmig tehlikeleri ortadan kaldirmak veya riskleri azaltmak igin uygulanan
koruyucu 6nlemlerin tarifi veya uygun olan durumlarda, Uriinle ile ilgili giderilemeyen X Uygundur.
risklerin belirtilmesi, (risk analizi vb. dokiiman)

ISO 9001 belgesi

Varsa firmanin yonetim sistemi ve diger belgeleri X

mevcuttur
Uriin ile ilgili kullanim amacini tanimlayan dokiimanlar X Uygundur.
Hijyenik {irtin grubuna alinan tretim hattinda galisan personele ait egitim kayitlari vb. X Uygundur.
Uriiniin tasariminda veya bileseninde herhangi bir degisiklik olmasi durumunda Uriinle
ilgili yapilacak testler ve bu kararin uygulamasini gosterir dokiimanlar (tasarim X Uygundur.
degisiklik prosediirii vb.)
Uretim hatalari ile karsilagildiginda yapiimasi gerekenler ile iligli bir yéntem X Uygundur.
SONUGC
X] UYGUN. Saha Denetimine gegcilebilir.
] UYGUN DEGIL. Uygunsuzluklar kapatildiktan sonra Saha Denetimine gegilebilir.
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