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1. AMAC ve KAPSAM

Bu dokiimanin amaci; METAM faaliyetleriyle iliskili risk ve firsatlarin belirlenmesi, planlanmasi,

uygulanmasi, etkililiginin degerlendirilmesi ve olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek onleyici

faaliyetleri uygulamayi ve daha iyi sonuglar elde etme potansiyelini ortaya ¢ikartmak igin bir sistem

olusturmaktir ile ilgili bir sistem olusturmaktir. Bu dokiimaninda hazirlanmasinda ISO 14971:2019

standardi referans alinmis olup, standardin muhtemel revizyonlarinda dokiiman revize edilmelidir.

2. SORUMLULUK

Bu dokiimanin hazirlanmasindan, kontroliinden, onaylanmasindan, yayimlanmasindan dokiimanda yer

alan sartlarin goérev, yetki ve sorumluluk cercevesinde uygulanmasindan, tim METAM personeli

sorumludur.

3. TERIMLER VE TANIMLAR

Beraberinde verilen dokiimantasyon

Tibbi cihazin kurulum, kullanim, bakim ve kullanim disi birakilmasi ile bertaraf edilmesinden
sorumlu olanlar icin 6zellikle glivenli kullanimla ilgili bilgileri iceren ve tibbi cihaz ile birlikte

verilen dokiiman

Fayda

bir bireyin sagligi tizerinde tibbi cihazin kullanimi sonucunda ortaya c¢ikan pozitif etki veya istenen

sonug veya hasta yonetimi veya toplum sagligi Gizerindeki pozitif etki

Zarar

insan saghginin bozulmasi veya hasar gormesi veya miilkiyetin veya ortamin hasar gérmesi.

Tehlike
potansiyel zarar kaynagi

Tehlikeli durum

insanin, milkiyetin veya ortamin bir veya daha fazla tehlikeye maruz kaldigi durum

Tasarlanan kullanim tasarlanan amag

bir Grlnin, strecin veya hizmetin, imalatgi tarafindan saglanan teknik sartnamelere,

talimatlara ve bilgilere gore tasarlanan kullanimi
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Viicut disi tibbi tani cihazi IVD tibbi cihaz

tani, izleme veya uygunluk amacglarina yonelik, sadece veya prensip olarak bilgi saglamak amaciyla
insan viicudundan alinan numunelerin viicut disinda incelenmesi amaciyla imalatgi tarafindan
tasarlanan yalniz basina veya kombinasyon halinde kullanilan ve reaktifler, kalibratorler, kontrol
malzemeleri, numune kaplari, yazilim ve ilgili aletler veya aparat veya diger esyalar dahil, cihaz

Yasam dongiisii
bir tibbi cihazin baslangi¢c konseptinden, kullanim disi birakilmasi ve bertaraf edilmesine kadar
olan siirecteki bltlin asama serileri

4. UYGULAMA

4.1. Genel

METAM’ da risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetler, 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda
ortaya cikabilecek her tirli potansiyel uygunsuzluk kaynaginin tespit edilerek, misteriye uygun
olmayan hizmeti sunulmasinin dnlenmesine ve boylelikle sonuclarin gecerliliginin glvence altina
alinmasina yonelik faaliyetleri ifade eder.

Risk ve firsatlarin yonetimi ile ilgili tum faaliyet kayitlari, Google Drive lizerindeki 13485/8.6 Risk
Yonetimi klasoriine yiklenir. Risk kaynakl faaliyetlerin takibi F79.1 Risk Yonetim Plani araciligiyla
yapilir. Risklerin degerlendirilmesi F79.2 Risk Yonetim Formu ile yapilir. F79.2 risk degerlendirmesi ve
kontrol 6nlemleri belirlendikten sonra F79.3 Risk Degerlendirme Raporu hazirlanir. Bu formlar
elektronik ortamda hazirlanir, revize edilir, yayimlanir ve izlenir ayrica islak imzali dokiiman
olusturulmaz. Dokiimanin altinda hazirlayan ve onaylayan bilgileri bulunur. Bu form, riski belirleme,
degerlendirme, kontrol, revizyon amaciyla yilda en az bir kez, mimkiinse YGG Toplantisi 6ncesinde
gozden gegirilerek yayimlanir.

F79.1 Yonetim Planina yapilacak olan risk eklemeleri icin P4.3 Yonetim Sistemi Dokimanlarinin
Kontroll Proseddriine bakilmahdir.

Yil igerisinde tespit edilerek kayit altina alinan risk ile ilgili calismalar; Kalite Yoneticisi tarafindan izlenir
ve degerlendirilir. Ayrica, risk ve firsatlar ile ilgili faaliyetler, P5.6 Yonetimin Gozden Gegirmeleri (YGG)
Prosediiriine gdre YGG toplantisinda giindem maddesi olarak Ust Yénetim tarafindan degerlendirilir.
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4.2, Risk Kriterlerinin Tanimlamasi
Kriterler METAM’ In degerlerini, hedeflerini ve kaynaklarini yansitacak sekilde belirlenir. METAM resmi
kurum olmasi nedeniyle yasal mevzuattan kaynaklanan risklerde g6z oniinde bulundurulur. Risk

kriterleri, yonetim politikasi ile tutarli olarak, yonetim sirecinin baslangicinda tanimlanir ve sirekli
olarak gozden gegirilir.

Risk kriterleri belirlerken, asagidaki hususlar g6z éniinde bulundurulur:

Olusabilen sebepler ve sonuclarin dogasi, tiirleri ve bunlarin nasil 6lcilecegi,
- Olasllik ve etkinin nasil tanimlanacagi,

- Risk seviyesinin nasil belirlenecegi,

- Risk sonucunda yapilacak faaliyet

- Paydaslarin gorisleri,

- Riskin kabul etme, transfer etme veya kiyaslama (istah) seviyesi.

4.2. Risklerin belirlenmesi
4.2.1 Riskin belirlenmesi yontemleri
Risk belirleme siireci; hedefler izerinde 6nemli etkiye ve bu etkinin niteligine sahip olabilecek risk

(fiziksel zarar kapsaminda tehlike) olaylar, durumlar veya kosullarin neden ve kaynaginin belirlenmesini
icerir.

Risk belirleme yontemleri asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte, kullanilabilir:

- Tasarlanan kullanim ve makul olarak éngériilebilen hatal kullanim
- Guvenlikle ilgili 6zelliklerin tanimlanmasi
- Tehlikeler ve tehlikeli durumlarin tanimlanmasi

Risk belirlemenin dogrulugunu ve eksiksizligini gelistirmek icin, beyin firtinasi ve Delphi yontemi gibi
cesitli destekleyici teknikler kullanilabilir. Mevcut kullanilan tekniklerden bagimsiz olarak, risk
belirlenmesinde insani ve organizasyon ile etkenlere yeterli dikkatin g&sterilmesi 6nemlidir. Bu
nedenle, donanim ve yazilim olaylari kadar, insani ve kurumsal etkenlerle beklentilerden sapmalar da
risk belirleme siirecine dahil edilmelidir.
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4.2.2 Riskin belirlenmesi

METAM’da risk yonetimi, birim sorumlulari tarafindan ve kalite yoneticisi tarafindan F79.1 Risk Yonetim
Plani kullanilarak belirlenir. Tespit edilen risk ile yapilan ¢alismalar Madde 4.1’de belirtilen klasore
ylklenir. Burada yer alan risk degerlendirmeleri YGG toplantilarinda glindem maddesi olarak
gorusllerek gdzden gegirilir.

Her yil igin belirlenen riskler YGG toplantilarinda gézden gegirilir, puanlanarak degerlendirilir ve bu
suretle bir sonraki yilin riskleri giincellenir. Ayrica, P8.3 Uygun Olmayan is ve P8.5 lyilestirme
Prosediriine gore gerekmesi durumunda belirlenen riskler F79.1 Risk Yonetim Planina kaydedilir.

METAM’da risklerin belirlenmesinde ve yapilacak faaliyetlerin tespitinde I1ISO 14971 standardina gore
asagidaki hususlar da dikkate alinir:

a) Tasarlanan kullanim ve makul olarak dngérilebilen hatali kullanim
b) Gilvenlikle ilgili 6zelliklerin tanimlanmasi
c) Tehlikeler ve tehlikeli durumlarin tanimlanmasi

d) Uretim prosesleri

4.4. Risklerin degerlendirilmesi
Risklerin degerlendirilmesinde F79.2 Risk Yonetim Formu kullanilmaktadir. Madde 4.3’e gore tespit
edilen risk ve firsatlar “5x5 Matris Yontemi” kullanilarak degerlendirilir.

Bu yontem, sirasiyla asagidaki basamaklarin gerceklestirilmesi suretiyle uygulanir:

1- Her bir birim tarafindan tespit edilen risk ve buna bagli firsatlar F79.2 Risk Yonetim Formuna
kaydedilir.

2- Tespit edilen her bir risk ve buna bagl firsat icin, “olasilik” ve “etki (siddet)” derecesi 1 ile 5
arasinda bir puanlama yapilarak risk ve firsatlar derecelendirilir.

3- Her bir risk igin asagidaki formiile gore “risk puani” hesaplanir.
Risk = Olasilik x Etki (Siddet)

4- Her bir risk igin elde edilen “risk puani” “5x5 Matrisi” ndeki ilgili bolime kaydedilir.
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5- Her bir risk icin “olasilik” ve “etki (siddet)” degeri puanlanirken asagidaki olcltler dikkate alinir:

Cizelge 1- Risk olasiliklarinin meydana gelebilme sikliklarina gére derecelendirilmesi

Olasilik durumu Puan | Ortaya ¢ikma sikhgi

Cok ylksek 5 Ayda bir ya da daha sik araliklarla
Yiiksek 4 1ila 3 ayda bir

Orta 3 3ila 6 ayda bir

Duisik 2 6 ila 12 ayda bir

Gok dusuk 1 Yilda 1’den fazla

Cizelge 2- Risk etkisinin (siddetinin) ortaya ¢ikaracagl zarara gore derecelendirilmesi

Olasilik Puan | Ortaya ¢ikmasi durumunda olusturacag etki/siddet
durumu
Dogru, gecerli ve glivenilir deney sonuglari Uretilememesi, laboratuvara olan
guvenin sarsilmasi, maddi/manevi kayiplar, yasal sorunlar, laboratuvar
Cok ylksek 5 hizmetlerinin kesintiye ugramasi veya timiyle durmasi, ham veri,
enformasyon ve bilgi kayiplar, politika ve hedeflerden olumsuz yénde
sapmalar vb.
METAM hizmetlerinin kesintiye ugramasi veya timdiyle durmasi, ham veri,
Yiksek 4 enformasyon ve bilgi kayiplari, politika ve hedeflerden olumsuz yénde
sapmalar vb.
Prosediir, talimat ve standart uygulamalardan sapmalar, verimsizlik,
Orta 3 sistematik olmayan hata ve kusurlar, kasit unsuru barindirmayan ihmaller vb.
kalite yonetim sisteminin etkinliginde zafiyet olusturabilecek hususlar.
METAM faaliyetlerinin strekliligini ve strdlrlebilirligini tehlikeye atmayan,
Dilsiik 5 ancak o6nlem alinmasinda yarar bulunan hususlar (destek hizmetlerinde
iyilestirmeler, is kolaylastirici iyilestirmeler, verimlilik artisi saglayacak
iyilestirmeler vb.)
METAM faaliyetlerini dogrudan etkilemeyen ve proje ya da uygulamaya
Cok dusuk 1 dayali belirli bir 6nlem almayi gerektirmeyen hususlar (diizeltme ile
¢ozulebilecek, minferit, sehven vb. ortaya ¢ikan hususlar).
_Hazirlayan Onaylayan
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“Risk= Olasihk x Etki (Siddet)” bagintisindan yararlanarak risklerin derecelendirilmesi islemi

asagida gosterilmistir.

Cizelge 3 - Riskin Olasiligina ve Olusturacagi Etkiye/Siddete gére Degerlendirilmesi

. Risk Puan Arahgi Renk
Risk Sinif (Olasilik*Etki)
Onemsiz Risk 1 Puan YESIL
Kabul Edilebilir Risk 2- 6 Puan arasi (DUSUK RiSK)
. . SARI
Orta Diizey Risk 8-12 Puan (ORTA DUZEY)
Onemli Risk
15-2
(Yiiksek Risk) 5-20 Puan KIRMIZI
Kabul edilemez Risk 25 puan (YUKSEK RiSK)
(Cok Yiiksek Risk) P

Yukarida tanimlanan puanlara goére riskler, yukarida belirtiien 6nem derecelerine gore

renklendirilerek asagida verildigi sekilde degerlendirilir.

Cizelge 4 - Risklerin Onem Dereceleri

Risk Seviyesi Risk Puan araligi Alinacak 6nlemler / yapilacak faaliyetler
DUSUK RiSK Onemsiz ve kabul Acil 6nlem gerektirmez.
YESIL edilebilir riskler
ORTA RiSK ) . Bu risklere ka!'.sl olablldlglnce ' (;.abuk onlem
Orta diizey riskler alinmall ve miidahale edilmelidir. Prosesler
SARI ..
kontrollii olarak devam eder.
YUKSEK RiSK KIRMIZI !fabul fed'llemez ve Bu risklerle ilgili derhal ¢alisma baslatilmalidir.
onemli riskler Prosesler derhal durdurulur.

Belirlenen riskler analiz edilerek risk dereceleri belirlenir.

Her bir risk icin elde edilen “risk puani” ve seviyesi asagida yer alan “5x5 Matrisi” ndeki ilgili bolime
kaydedilir.
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Cizelge 5 - 5x5 Risk Matrisi

e iddet (Etki
| Risk Analiz Olgiim Matrisi (5) Cok 2 (Etk) (1) cok
R o .. - (o}
(R) Viikeek | (4 Yiksek | (3) Orta (2) Diisiik Diisiik
| — I(5) Cok Yiiksek 10 5
_E (4) Yuksek 8 4
=
i— (3) Orta 6 3
2 (2) Disiik 10 8 6 4 >
o
(1) Cok Diisiik 5 4 3 2 1

4.5. Risklerin ortaya ¢ikma ihtimaline karsi alinacak dnlemler ve risklerin yeniden degerlendirilmesi
METAM’ da, F79.2 Risk Yonetim Formu ile tespit edilen sari ve kirmizi bolgede yer alan riskler icin P8.3
Uygun Olmayan is Prosediiriine gére islem yapilir.

Riskin meydana gelme olasiligl ¢cok disiik olmakla birlikte, meydana geldiginde ortaya ¢ikacak etkinin
cok bliyik olmasi veya tam tersi durumlarda, risk yesil alanda kalmasina ragmen METAM tarafindan
dizeltici faaliyet veya uygun olmayan is sirecleri yurttulebilir.

Etki ve olasilik degerlerinin en yiksek oldugu riskler, risk degeri diisiik olsa bile konusuna gore
degerlendirilir ve gerekiyorsa faaliyet baslatilir.

Risklerle ilgili faaliyet tamamlandiktan sonra faaliyet sonrasi risk durumu yeniden puanlanarak
degerlendirilir ve F79.2 Yonetimi Formunun Yeni Risk Degerlendirme bolimine kaydedilir.

4.6. Risklerin Kontrol Ortami

METAM’ da, F79.2 Risk Yonetim Formu ile tespit edilen riskler, risklerle ilgili yapilan faaliyetler ve yeni
risk degerlendirme sonuglari kapsaminda yapilan tim c¢alismalar kontrol ortami igerisinde
degerlendirilir. Degerlendirme isleminin nasil yapilacagina yonelik kriterler risk tanimlanmasi veya
riskin yeniden degerlendirilmesi esnasinda kriter basligi altinda tanimlanir. Kontrol ortaminda belirtilen
izleme periyodunda belirtilen sirelerde belirlenen kriterlere gére riskin mevcut durumu, aksiyonlar,
yeni risk puanlama durumu veya riskin gerceklesmesi durumunda varsa ilave aksiyonlar strekli ve/veya
YGG toplantisi 6ncesinde degerlendirme bolimine kaydedilir. Risklerin Kontrol Ortami giktilari YGG
toplantisinda degerlendirilir.
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Riskin tanimlanmasi, degerlendirilmesi ve kontroliine yonelik kayitlar Arsiv Yonetmeligi hikimleri
cergevesinde saklanir.

4.7. Artik Riskin Degerlendirilmesi
Risk kontrol 6nlemlerinin uygulanmasindan sonra sorumlu birim, risk kabul edilebilirlik kriterlerini
kullanarak artik riski degerlendirir.

4.8. Fayda Risk Analizi Bir
artik riskin kabul edilebilir olduguna F79.2 Risk Yonetim Formunda olusturulan kriterler kullanilarak
karar verilmezse ve bagka risk kontrolii uygulanamazsa, METAM, tasarlanan kullanimin faydalari bu
artik riskten daha agir gelip gelmedigini belirlemek amaciyla verileri ve literatiirlii gdzden gegirmeli ve
bunlari toplamalidir. Bu kanit, faydalarin bu artik riskten daha agir geldigi sonucunu desteklemezse,
METAM tibbi cihazi veya tasarlanan kullanimini degistirmelidir. Aksi takdirde, bu risk kabul edilemez
kalr. Faydalar, artik riskten agir gelirse, bu durumda 4.9'a ilerlenir.

4.9. Risk Kontrol Onlemlerinden Kaynaklanan Riskler

imalatgi, risk kontrol dnlemlerinin etkilerini asagidaki hususlarin meydana gelip gelmemesiyle ilgili
olarak gézden gecirmelidir:

- yeni tehlikelerin veya tehlikeli durumlarin olusup olusmamasi veya

- 6nceden tanimlanan tehlikeli durumlar icin tahmin edilen risklerin, risk kontrol dnlemlerinin
olusturulmasindan etkilenip etkilenmedigi.

Risk kontrol 6nlemlerini dogrulamasi ve gézden gecirmesi, F79.1 Risk Yonetim Plani ile kayit altina
alinir ve 6 aylik risk degerlendirme toplantilarinda dogrulanir ve gézden gegirilir.

4.10. Risk Yonetiminin Gozden Gegirilmesi
Tibbi cihazin piyasaya surilmeden 6nce METAM, risk yonetiminin uygulanmasini gézden gegirmelidir.
Bu gdzden gegirme en azindan asagidakileri saglamalidir:

- risk ydnetimi uygun bir sekilde yerine getirilmistir,

- toplam artik risk kabul edilebilir ve

- Uretim ve Uretim sonrasi asamalarinda bilgi toplamak ve gézden gecirmek icin uygun

yontemler

uygulanmistir.
Bu gbzden gecirmenin sonuglari, F79.2 Risk Yonetim Plani ile kayit altina alinmali, korunmali ve risk
yonetim dosyasina dahil edilmelidir. G6zden gecirmenin sorumlulugu, Kalite Yoneticisine aittir.
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4.11. Uretim ve Uretim Sonrasi Bilgi Toplama

METAM, uygulanabilir oldugu durumlarda asagidaki bilgileri F22 Uriin Memnuniyeti Degerlendirme
Toplantisi Formu ile toplamalidir,

a) Uretim ve Uretim slirecinin izlenmesi sirasinda olusan bilgi,

b) kullanici tarafindan olusturulan bilgi,

c) tibbi cihazin kurulumu, kullanimi ve bakimdan sorumlu kisiler tarafindan olusturulan bilgi,

d) tedarik zinciri tarafindan olusturulan bilgi,

e) halka acik bilgi ve

f) genel olarak kabul edilen gelisim seviyesi ile ilgili bilgi.

4.12 Bilginin Gozden Gegirilmesi
F79.2 Formunda tanimlanan Sorumlu Birim/Kisi gérevlendirildigi riski, glivenlikle olasi ilgisi icin
toplanan bilgileri, 6zellikle asagidakilerin olup olmamasi hususunda
gozden gegirmelidir:
- Onceden tanimlanmamis tehlikeler veya tehlikeli durumlar mevcuttur,
- bir tehlikeli durumdan ortaya ¢ikan tahmin edilen bir risk, artik kabul edilemez durumdadir,
- toplam artik risk, tasarlanan kullanimin faydalari ile ilgili artik kabul edilemez durumdadir veya
- genel olarak taninan gelisim seviyesi degismistir.
Gozden gecirmenin sonuclari, F79 Risk Yonetimi Formu kayit altina alinmalidir.

4.13. Risk Degerlendirme Raporu

METAM blinyesinde liretilmekte olan tibbi cihazlar icin ayri ayri risk degerlendirme raporu
hazirlanmalidir. Risk degerlendirme raporunun hazirlanmasinda F79.3 Risk Degerlendirme Raporu
formu kullanilir. Risk degerlendirme raporu asgari olarak asagidaki bilgileri icermelidir.

Tibbi Cihaz Risk Degerlendirme Raporu

Cihaz Adi: [Cihaz Adl]

Model Numarasi: [Model Numarasi]

Uretici: [Uretici Adi]

Degerlendirme Tarihi: [Tarih]

Degerlendirmeyi Yapan: [Degerlendirme Ekibi/Uzman Adi]

Hazirlayan Onaylayan
Umit KARTAL Dog. Dr. Mustafa ASLAN
Kalite Yoneticisi (METAM Muduri)
P8.6/Rev01/Haziran 2024 9/12
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1. Giris

Bu rapor, [Cihaz Adi] tibbi cihazinin kullanimindan kaynaklanan potansiyel risklerin tanimlanmasi,
degerlendirilmesi ve kontrol edilmesi amaciyla hazirlanmistir. Rapor, cihazin giivenli ve etkili

kullanimini saglamak icin gerekli 6nlemleri icermektedir.

2. Cihazin Tanimi
Cihazin Amaci: [Cihazin kullanim amaci ve fonksiyonu]
Kullanim Alani: [Cihazin kullanildigi tibbi alanlar]

Cihazin Ozellikleri: [Cihazin teknik 6zellikleri ve nemli bilesenleri]

3. Tehlikelerin Tanimlanmasi

Tehlike No  Tehlike Tanimi Kaynak/Ortam Potansiyel Etkiler

1 Elektriksel ariza  Elektrik sistemi Elektrik carpmasi, yangin
2 Mekanik hasar Hareketli parcalar Kullanici yaralanmasi

3 Yazilim hatasi Yazilim Yanlis veri, tedavi hatasi

4. Risk Degerlendirmesi

Tehlike No  Olasilik (1-5)  Siddet (1-5)  Risk Seviyesi (Olasilik x Siddet)  Oncelik

1 2 4 8 Yiiksek
2 3 3 9 Yiksek
3 1 5 5 Orta
Hazirlayan Onaylayan
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5. Risk Kontrol Gnlemleri

Tehlik Kontrol Onlemleri Uygulama Sorumlu Etkinlik
e No Durumu Kisi/Birim Degerlendirmesi
Elektrik  yalitimi  ve diizenli . . .
1 Tamamland: Teknik Servis Yiiksek
bakim
Kor kapaklar .
2 eg?it%?w apaklar ve kullanici Devam ediyor  Egitim Birimi Orta

Yazihm  giincellemeleri  ve

Planlandi IT BolUmu Diisiik
testler

6. Risk Kabul Kriterleri

Bu degerlendirme igin kabul edilebilir risk seviyesi, 5 ve altindaki risk seviyeleri olarak belirlenmistir. Bu
seviyenin lizerindeki riskler igcin ek kontrol énlemleri alinmalidir.

7. izleme ve Gézden Gegirme

Risk yénetim siireci diizenli olarak gézden gecirilecek ve gerekli durumlarda gilincellemeler
yapilacaktir. izleme faaliyetleri, kullanici geri bildirimleri ve olay raporlari dikkate alinarak
ylritilecektir.

8. Sonug ve Oneriler

Bu rapor, [Cihaz Adi] tibbi cihazinin glivenli kullanimini saglamak amaciyla hazirlanmis olup,
belirlenen riskler ve alinan kontrol 6nlemleri detaylandirilmistir. Ek kontrol 6nlemleri ve diizenli
go6zden gegirme sliregleri, cihazin giivenligini artiracaktir.

Raporu Hazirlayan: [Ad Soyad, Unvan]

Onaylayan: [Ad Soyad, Unvan]

Hazirlayan Onaylayan
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5. iLGiLi DOKUMANLAR

TS EN I1SO 14971 Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi

- P8.3 Uygun Olmayan is Prosediirii

- P4.3Yonetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontroll Proseduri

- F22 Uriin Memnuniyeti Degerlendirme Toplantisi Formu

- P5.6 Yonetimin Gozden Gegirmeleri (YGG) Prosediiri

- F79 Risk Yonetimi Formu

6. REVIZYON TARIHCESI

Sayfa | Revizyon Revizyon | Revizyon Nedeni
No Tarihi No
Tumid | 15.09.2022 00 ilk yayimlama
Hazirlayan Onaylayan
Umit KARTAL Dog. Dr. Mustafa ASLAN

Kalite Yoneticisi

(METAM Muduri)

P8.6/Rev01/Haziran 2024
ELEKTRONIK NUSHADIR. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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