EBRU SARIKAYA

Kalite (YOnetim) Sistem Sorumlusu

Hakkimda

Tibbi cihaz CE belgelendirme ve kalite yonetimi, Avrupa Birligi'nin (AB) tibbi cihazlarin pazarlanmasi
ve kullanimini dizenleyen bir dizi kural ve yénetmelige uygunlugunu saglamak icin yapilan bir
prosedurdir. CE belgelendirme stireci, Grinin Avrupa Birligi icinde serbest dolasimina izin veren bir
isaret olan CE isaretinin alinmasini icerir. Tibbi cihazlarin CE belgelendirme streci, Ureticinin Grinun
AB Tibbi Cihaz Yénetmeligi'ne uygun oldugunu gdésteren bir dizi gereksinimi yerine getirmesini
gerektirir. Bu gereksinimler arasinda Urtnun tasarimi, Uretimi ve performansi gibi faktorler
bulunmaktadir. Ureticinin Griintin CE belgesini alabilmesi icin bir Avrupa Yetkili Temsilcisine sahip
olmasi da gereklidir. Kalite yonetimi ise, Ureticinin Uretim sirecinde kalite standartlarini strekli olarak
izlemesini, denetlemesini ve gelistirmesini saglayan bir sistemdir. Kalite yonetimi streci, Gretimin her
asamasinda kalite kontroll yapmayi ve musteri memnuniyetini artirmayi hedefler. Tibbi cihazlarin CE
belgelendirme ve kalite ydnetimi streci, Ureticilerin GrGnlerini guvenli ve etkili bir sekilde
pazarlamalarini ve kullanicilarin saglik ve gtvenligini korumalarini saglar. Bu sirecler ayni zamanda
hastalarin ve saglik profesyonellerinin daha guvenilir ve kaliteli tibbi cihazlara erisimini saglayarak
saglik sektoérinin genel etkinligini artirabilir.
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