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Firmamiz tibbi cihazlarn iiretimi ve dagitimini yapmaktadwr. 1997 yilindan beri ISO
13485:2003 belgeliyiz ve bu da tiim siire¢lerimizin wve \islemlerimizin gecerli
mevzuatin  kalite ile ilgili sartlanim yerine\ getirdigini dogrulamaktadir.
Belgelendirme tibbi cihazlarin tasatmuni, {iretimini, ve temin edilmesini
kapsamaktadir.

DONNA GLOVE'UN URETIM METODU

1. Siparislerin Alinmasi

Siparisler ASAGIDAKI sekilde alinabilmektedir:
- Faksla

- e-mail ile

- posta ile

Siparisin kaydedilmesinde asagida belirtilen sartlar gerekli olarak belirlenmektedir:
- Miisterinin adi

- Alindi ve teslim tarihi

- NFIDC numarasi ve tedarikci numarasi

- Uriin referansi

- Uriiniin agiklamas1

- Miktar

Herhangi bir bilginin veya sartin acik ve net olmamas: durumunda, belirlemek icin
miisteri ile temasa gegilir.
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tarafimdan yapmistir,
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2. SIPARIS YONETIMI

Tiim sartlarin dogru oldugu tespit edildikten sonra lojistik departmanmi ham madde
(poliiiretan ve mineral ya$) stogunu kontrol eder. Herhangi bir malzemenin eksik
olmasi durumunda satin alma, ilgili satin alma siparisinin yerine getirilmesinden
sorumludur.

3. URETIM SURECI

Poliiiretan fabrikaya muhtelif ebatlarda rulolar hali
1000 metre uzunluktadir.

gelir: rulolar tipik olarak 500-

Rulo, malzemenin tabakalar halinde kesilebilm
bir makineye takilir.

Ardindan eldiven malzemesi dl¢iisiine gore
Bu kalip bir operator tarafindan diledigi

i¢in uygun de germe yapan

celik kalip tarafindan kesim yapilir.
kontrol edilir.

Iki katman bir radyo-frekans kay ¢ \makinesinde (8lektromanyetik dalgalarin
emisyon siireci vasitasiyla) kaynak \ kat kiiciik bir delik birakilir, buradan
otomatik olarak bir kaniil vasitasiyla dikey pozisyonda 30 ml mineral yag doldurulur

ve dolum sonrasinda aym pozisyonda ‘ kiiciik) yag deligi aym radyo-frekans
sistemi ile kaynak yapilir. g T 4 f

Bu noktada ii¢iincii katmana “ DON? (AG DVE“s afi baskis1 yapilir.

Son olarak iiclincii katman ist kat

karida, belirtilenle aymi sistemle
kaynak yapilir. |
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Birinci Kalite Kontrol

Uretim esnasinda operator tarafindan bir gorsel kontrol gergeklestirilir ve kusurlu
eldivenler elenir. Ortaya cikan tiim durumlar ve makine kontrolleri worksheet' e not
edilir.

Calisma alam dig kaynakli kontaminasyonlardan izole edilir ve eldiven en son,
eldiveni herhangi bir muhtemel temastan koruyan velkro kapatmali plastik bir
posete konulur.

Caligsanlar, tarafimiza basih olarak verilen ISO 13485:2003 kalite standardi geregince
herhangi bir muhtemel temastan ve kontaminasyondan kacinmakyigin uygun
gomlekler ve 6zel koruyucu giysiler giyerler.

4. AMBALAJLAMA VE TAKIP

Her bir eldiven herhangi bir muhtemel temastan koruyan, agz1 kapatlabilir plastik
bir posete konulur. Eldivenler karton kutular icersinde ambalajlanir. Her bir kutu 150
eldiven icerir.

Her bir kutu, adedi, seri numarasinnve doﬁrlﬂama tarihini iceren bir etikete sahiptir.
Parti numarasi asagida yer alan karakterlerden olusur:

- Mensei iilke (Italya) IT _

- Eldivenin adi (DONNA Gleve) DG

- Miisteri .....
- Siparig Numarasi

Ornek: ITDGFFO2 ....... icin Italya'da,iretilen No 02 Donna Eldiven siparisi ile ilgili seriye karsilik gelir.
Ikinci Kalite Kentrol

Paketleme 1isleminden sonra ve Bitmis Uriin Deposuna génderilmeden dnce iiriin
Kalite Kontrol tarafindan onaylanir.

Kontrol ic¢tn  bir mrastir model kullanilir. Kabul limitleri UNE 66020-1:2001'de
isaretlenir.

5. SEVK ISLEMI

Nakliye dncesinde asil ve suret olarak bir ¢eki listesi hazirlamir. Suret Miisteriye
gonderilir.
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