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FSA-ISO 13485 (MEDIKAL CIHAZLAR Kalite Yonetim Sistemi)

FSA IS013485:2003 Medikal Sektorii Kalite Yonetimi Standardi, ISO 9001:2000
standardi temel alinarak olusturulmus, Tibbi cihazlar icin 6zel sartlar iceren uluslar arasi
bir standardidir. Bu Standard, tibbi cihazlar saglama ve tutarh olarak misteri ihtiyaglarini
ve tibbi cihazlar ile ilgili hizmetlere uygulanabilir mevzuat sartlarini karsilama kabiliyetini
kanitlamasi gereken bir kurulus icin kalite yénetim sistemi sartlarini kapsar. Bu
standardin temel amaci, kalite yénetim sistemleri igin uyumlastiriimis tibbi cihaz mevzuati
sartlarini kolaylastirmaktir.

(Bir kurulusun basarili bir sekilde bliyimesi ve ayakta kalmasi icin sistematik, seffaf ve is
sireglerinin izlenebilir hale getirilebilesi ve kontrol edilmesi gerekir.)
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