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Biyomekanik Laboratuvari Numune Kabul, Tasima, Saklama ve imha Prosediirii

A) DOKUMAN ONAYLARI

No Agiklama

1 Dokiiman onaylandi

B) REVIZYON GECMISI

No Tanim

4 Form kodu ve ismi glincellenmistir.

3 IQMemo programina aktarim yapilmistir.

Aksiyon
Onay

Onaylayan
Cagla Tufang

Sebep
Glncelleme

Yeni programa gegis.

Dokiiman Kod : PR.L.BM.03
Revizyon No/Tarih : 4 /10.03.2025
Durum : Efektif
Yariirlaltk tarihi : 10.03.2025
Gizlilik : Kurumigi
Kvkk : Kisisel Veriicermez
Tarih
10.03.2025
Onay Tarihi Yayin Tarihi
10.03.2025 10.03.2025
01.02.2023 01.02.2023
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SZUTEST

5.Amac¢ ve Kapsam

5.1 Amag

Biyomekanik laboratuvarina test edilmek Gizere misteriler tarafindan tedarik edilen trtinlerin kabull, tasinmasi, saklanmasi ve imhasinin
tanimlanmasidir.

5.2 Kapsam

Biyomekanik laboratuarina ilgili standarda gore test edilmek tizere teslim edilen Grinler bu prosediriin kapsamindadir.

Gizlilik : Kurumigi
Kvkk : Kisisel Veriicermez

6.Tanimlar
Numune: Musteriler tarafindan kargo araciligiyla veya elden teslim edilen, biyomekanik standardinda belirtilen sayida test uygulanacak trin.

7.Sorumluluklar
Biyomekanik test laboratuvari Kalite Koordinatori
Biyomekanik test laboratuvari Deney Sorumlusu

8.Yontem
ilgili standarda gore biyomekanik testi yapilmasi amaciyla test laboratuarina elden veya kargo araciligiyla gelen numunelerin kabulii sirasinda
asagidaki islemler gergeklestirilir.

- Test basvurusu yapilan Grin ile gelen driin karsilastirilir;

- Test s6zlesmesinde belirtilen adet ile gelen Grin adedi karsilastirilir,

- Gorsel kontrol (Uriin markalamasi, yiizey diizgiinliigii)

Kabul islemlerinin ardindan iriinler, FR.L.BM.01 Numune Kabul Formuna islenir ve her grup iriin igin numune takip numarasi verilir. Uriinler test
laboratuari iginde numune takip numarasi ile takip edilmektedir.
Numune Takip Numarasi asagidaki sekilde belirlenir:

XXXX Yy AA

BML - XXXX.YY - AA

YIL AY SIRA No

Igili standarda gore test edilmek igin Griinler test miihendisine teslim edilmeden 6nce her numune grubu igin FR.L.BM.03 Test Baglatma Formu
dizenlenir. Dizenlenen formda ilgili Griinin Numune takip numarasi, yapilacak testin standart numarasi, test edilecek iirtin adedi, lot numarasi,
Uretim tarihi, trin hammadde bilgisi ve Urlin ismi bilgileri verilmektedir.

Test baglatma formu hazirlanan numuneler test odasinda bekleme dolabina yerlestirilir. Test planlamasina gore test sirasi gelene kadar numuneler
bekleme dolabinda saklanir. Ayrica FR.L.BM.10 Biyomekanik Laboratuvari Test Plani ve Rapor Takip Formuna kayit agilir.

FR.L.BM.10 Biyomekanik Laboratuvari Test Plani ve Rapor Takip Formuna islenen numuneler ilgili test talimatina uygun sekilde teste tabi tutulur ve
test sirasinda bilgiler FR.L.BM.02 Biyomekanik Test Formuna kayit alinir.

Test islemi tamamlandiktan sonra numuneler test edilen Grln dolabina yerlestirilerek numune takip numarasi ile saklanir. Test edilen numuneler 15
yil stire ile saklanmaktadir. Saklama siresi dolan numuneler tibbi atik olarak siniflandirilir ve tibbi atik posetine konularak agzi kapal bir sekilde tibbi
atik konteynerine konulur.
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