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Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve ISO 13485 risk temelli Gretim sireclerini ilke edinmistir.
Uriiniin glivenligine ve performansina etki eden biitiin siirecler, risk analizi temelli olarak

Risk Yonetimi

planlanmali ve yonetilmelidir.

Bu calismalar Risk Analizi Dosyasini olusturmaktadir. Risk analizi Dosyasi ISO 14971
standardi temel alinarak olusturulur. Onaylanmis kuruluslarin bitin denetimlerinde
inceledikleri ve cogu zaman Ureticiler tarafindan tam olarak anlasilamayan, Risk analizi
calismalarini gerceklestirebilmek icin hammadde tedarik streci, Gretim, Grandn
depolanmasi, transferi, satisi ve kullanim &zelliklerine hakim olmak gerekir.

Risk analizi sadece firma blnyesinde gerceklesen sireclerle ilgili tahminlerinizi ve
degerlendirmelerinizi kapsamaz.

Risk Analizi Dosyasini olustururken standartlara, yonetmeliklere ve klinik bilgilere hakim
olmak gerekir. Risk Analizi;

- standartlarin ve yonetmeliklerin gereksinimlerinin etkin bir sekilde aktariimasini saglar.
- risklerin etkin bir sekilde belirlenmesine ve en aza dustrilmesine yarar.

- piyasaya arz sonrasi Urlnlere ait risklerin nasil takip edilip analiz edilebilecegi ile ilgili
cozlmler Uretir.
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