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Brighter Future

Belgelendirme dncesi bir i¢c denetime ihtiya¢ duyuyorsaniz, veya i¢c denetimleriniz igin
bir dig kaynaktan yararlanmak istiyorsaniz;

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42) MDD

EU Yeni Tibbi Cihaz TGzigu (2017/745) MDR

EN ISO 13485

FDA Kalite Sistem Regulasyonu (21 CFR 820-30)

standartlari ve yasalarina uygun olarak denetimleri sizinle birlikte planlamakta,

gerceklestirmekte ve raporlamaktayiz.

Ek olarak, Tedarikgilerinizin de denetlenmesi 6nemli bir strectir. Kritik tedarikgilerinizin

denetimlerini de, sizin adiniza gerceklestirmekteyiz.

Denetimin kapsami, sikligi ve kullanilacak metodlar sizinle birlikte belirlenmekte

ve kendi alanlarinda uzman personel tarafindan gerceklestiriimektedir.

Model Denetim ; Belgelendirme veya ara denetim dncesinde denetime hazir olup
olmadiginizi gérmek, denetim dncesinde eksiklerinizi gidermek amaciyla uzman bir

denetci gorist almak istediginizde uygulanir.

GAP Analizi Denetimi ; Mevcut uygulamalarinizin gliincel yasalar, yonetmelik ve ilgili
standartlara uygunlugu konusunda goris almak veya degisen standart ve yasalara
uyumunuzu strdirebilmek amaciyla, gecis donemlerinde faydalanabileceginiz gibi farkl
pazar Oncesi o Ulke gerekliliklerini karsilayip karsilamadiginizi, nerelerde eksik kaldiginizi
goérmek amaciyla yapilir.

Tedarikci Denetimi ; Uretiminizi farkh bir firmada gerceklestiriyorsaniz ve tedarikginizin
glincel/gecerli Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve ilgili diger standartlara uygun bu hizmeti size

sagladigindan emin olmak istiyorsaniz, kritik tedarikginizi sizin adiniza denetleyebiliriz.

Denetim




