SZUTEST

TIBBi CIHAZLAR GENEL SARTLAR METNI

Bu metinde,

e “SZUTEST” kelimesi SZUTEST Uygunluk Degerlendirme
Anonim Sirketi yerine;

e  “Sozlesme” kelimesi SZUTEST in vyayinlamis oldugu
93/42/AT Uriin Uygunlugu ve I1SO 13485 Degerlendirme
Sézlegmesi, 93/42/AT Uriin  Uygunlugu Degerlendirme
Sozlesmesi ya da ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi
Degerlendirme Sozlegsmelerinden herhangi biri yerine;

e  “Firma” kelimesi sézlesmeleri SZUTEST ile birlikte imzalamis
kurulug yerine geger.

Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni sézlesmenin ayrilmaz bir

parcasidir ve SZUTEST bu dokimani gerekli gérdigu durumlarda

glincelleme hakkina sahiptir. Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni
guncellenirse ve daha 6nce imzalanmis s6zlesmenin hukimleri ile
farkliliklar meydana gelirse bu dokiimandaki hukumler gegerli
olacaktir ve firma degistirilen bu hukiumlere uymakla yikumltdur.

Bu metin degistirildiginde miusterilere bildirim yapilacaktir. Tibbi

Cihazlar Genel Sartlar Metni’ nin www.szutest.com.tr adresinden

erigilebilir olacaktir.

Bu Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni Urin uygunlugu ve ISO

13485 degerlendirme faaliyetlerini ve bu faaliyetler gercevesinde

firmanin ve SZUTEST in uymak =zorunda oldugu kurallar

tanimlamakta ve ayni zamanda bu degerlendirme siregleri
hakkinda 6zet bilgi icermektedir.

1. Degerlendirme Siiregleri

1.1. Basvuru Degerlendirme ve S6zlesme Siireci

1.1.1. Tibbi Cihazlarda Grin uygunlugu ve ISO 13485
degerlendirme basvurulari basvuru formu ile yazili olarak alinir.
Sézlt bagvurular kabul edilmemektedir. Firma bagsvuru formlari
eksiksiz olarak doldurulmal ve imzalamahdir. Bu form ile beraber
basvuru formunda istenilen belgeler SZUTEST’ e gonderilmelidir.
Firma basvuru formunu imzalamakla sagladigi bilgilerin dogru ve
tam oldugunu beyan eder ve farkhliklarin sézlesme sartlarini
degistirebilecedi ya da sézlesmenin iptaline yol acabilecegini kabul
eder.

1.1.2. Bagvuru evraklarinin alinmasi ile beraber SZUTEST
basvuru degerlendirme silrecini igletir. Bu suregte gerekli gérdugu
durumlarda firmadan basvuru formunda belirtilen dokiUmanlarin
haricinde dokiman talebinde bulunabilir. SZUTEST bagvuru

degerlendirme slrecinde yetkili otoriteye danisma faaliyeti
yurutebilir.
1.1.3. Transfer basvurularinda SZUTEST firmanin mevcut

Onaylanmis Kurulusu ve Sertifikasyon Kurulusu ile irtibata gegebilir
veya firmadan bu onaylamis kurulusu ve sertifikasyon kurulusunun
sagladigi rapor ve belgeler istenebilir.

1.1.4. Basvuru degerlendirmenin sonucu olumlu ya da
olumsuz olabilir. Olumsuz olmasi durumunda firmaya bilgi verilir.
1.1.5. Basvuru degerlendirmesinin olumlu olmasi durumunda
firma ile s6zlesme imzalanir.

1.1.6. Sdzlesmenin imzalanmasi ile beraber firma s6zlesmede
belirtilen mali yukimllukleri yerine getirmeli ve en ge¢ 10 is ginu
icerisinde Teknik Dosya, Tasarim dosyasi ve kalite ydnetim sistemi
dokimanlari basta olmak Uzere bitin dokimanlari SZUTEST e
gondermelidir.

1.1.7. 93/42/AT Transfer basvurularinda SZUTEST, firmadan
ve eski onaylanmis kurulusundan mali degeri olmayan transfer
sOzlesmesi imzalamay! talep edebilir.

1.1.8. Transfer basvurularinda SZUTEST firmanin  eski
onaylanmis kurulusu ve sertifikasyon kurulusu ile iletisime gegebilir
ve gelecek bilgiye gore firmanin basvurusunu reddedebilir. Eski
onaylanmis kurulustan ya da sertifikasyon kurulusundan bilgi
alinamamasi durumunda SZUTEST basvuruyu yeni bir bagvuru gibi
degerlendirebilir ya da reddedebilir.

1.1.9. Soézlesme imzalanmasindan sonra firma tarafindan
gonderilen dokimanlar kontrol edilerek eksik dokimanlar varsa
bunlar tespit edilir ve firmaya bildirilir. Firma bu eksik dokiimanlari
en gec 10 is glinl igerisinde gondermelidir. Sézlesme sonrasindan
istenilen dokimanlar firma tarafindan saglanmadigi durumlarda
SZUTEST so6zlesmeyi iptal edebilir.

1.1.10. Daha once sertifikalandiriimis misteriler firmanin yasal
statlsu, tebligat adresi, kalite yOnetim sistemi ve sdzlesme
kapsaminda ki Urinlerinde degisiklik oldugu durumlarda bunu
degisiklik bildirim formu ve uygulanabilir oldugunda basvuru formu
ile Dbildirmelidir. Degisiklik bildirimleri SZUTEST tarafindan
incelenerek yapilmasi gereken faaliyetler belirlenir ve devaminda
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degisiklik onaylanir ya da reddedilir. Degisiklik sézlesmelerin
glincellenmesini ve ek bedeller alinmasini gerektirebilir.

1.1.11. Basvurularda uyusmazlik olmasi durumunda firmadan
ek bilgiler istenilerek yetkili otorite olan T.C. Saghk Bakanhgr na
uyusmazligin ¢6zimi igin basvuruda bulunulur. Bu basvurudan
dogan masraflar firma tarafindan 6denir.

1.1.12. llag bilesenli riinlerde bagvuru dosyasi yetkili otorite
olan T.C. Saghk Bakanhgmina gonderilir. Yetkili otoritenin
incelemesinden dogan masraflar firma tarafindan &denir. Firma
yetkili otoritenin incelemesinden dogan gecikmelerden SZUTEST’ i
sorumlu tutmamalidir.

1.1.13. Yeniden degerlendirme talepleri firmanin sertifika
gegerlilik stresi sona ermeden 6ay 6nce alinir, firma ile sdzlesme
imzalanir ve soOzlesme yukUmlllikleri yerine getirilir. Yeniden
degerlendirme bagvurusunun 6 aydan sonra yapilmasi durumunda
SZUTEST basgvurunun degerlendiriimesi sonucunda basgvuruyu
reddetme hakkina sahiptir. Firma altt 6 aydan sonra yapilan
basvurularda yeniden degderlendirme sonucunda tespit edilen
uygunsuzluklar igin belirlenen uygunsuzluk kapatma surelerinin
sinirlandiriimasini kabul etmis olur.

1.1.14. Basvurularda saglanan ek dokimanlar ve diger teknik
dokumantasyon vyalnizca dijital formatta kabul edilir ve dosya
gonderimleri SZUTEST uzantih e posta adreslerine yapilmalidir.
Yalnizca kontrollii kopya formunda dokiiman paylasimi yapilmalidir.

2. Denetimler
2.1.93/42/AT kapsaminda denetimler ilgili yonetmelige uyumun
kalite ydnetim sistemi bazli degerlendirmesinde kullanilan
uygunluk degerlendirme islemlerinden birisidir. Denetimlerde EN
ISO 13485 Standardinin EK ZB’si ve EN ISO/IEC
17021standartlarinda ve 93/42/AT yodnetmeliginde tanimlanan
kurallar dikkate alinir.
2.2. ISO 13485 degerlendirmeleri kapsaminda denetimler
firmanin  olusturdugu kalite yonetim sisteminin  bagvurulan
kapsamda degerlendirilerek ilgili standarda ve firmanin kendi
kurallarina uyumunun kontroli icin gergeklestirilir.
2.3. Denetimler SZUTEST prosedirlerine gore
Denetimlerde érnekleme metodu kullanilir.
2.4. Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar FR.MED.52
Bulgu raporu ile kayit altina alinir. Denetimlerin belirli bir kisminda
93/42/AT yonetmeligine goére hazirlanmis teknik dosyalar ve
tasarim dosyalari incelenebilir.

isletilir.

2.5. Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar takip
denetimi  gerektiriyorsa bu takip denetimi ancak firmanin
SZUTEST' e gobnderdigi dizeltici onleyici faaliyetler etkin
bulundugunda gerceklestirilebilir.

2.6. Denetimler  firmanin  kritk  sahalarint  ve  kritik

tedarikgilerini kapsayabilir. Hangi sahalarda denetim yapilacagi
SZUTEST tarafindan belirlenir.

2.7. Normal sartlarda Asama 1 uygunsuzluklarini gidermek
icin verilen siire maksimum 5 ay, diger denetimler icin 4 aydir.
Eger firma hakli gerekgeler gostererek bu surelerin uzatilmasini
talep ederse SZUTEST bu surelerin uzatilmasi kararini verebilir.
Verilebilecek maksimum uzatma suresinin bir sonraki gozetim
denetiminden 2 ay 6nceye kadar olabilecegine dikkat edilmelidir.

2.8. ISO 13485 denetimleri sonucunda raporlama dili
Ingilizce veya Turkge olabilir. SZUTEST
Konformitatsbewertungsstelle GmbH ile koordineli yapilan

denetimlerde raporlama dili ingilizce'dir.

2.9. Asama 1 Denetimleri

2.9.1. Asama 1 denetimler ilk dederlendirme bagvurularinda
gerceklestirilir. Bu denetimlerin amaci firmanin 93/42/AT ve I1SO
13485 Agsama 2 denetimine hazir olup olmadiginin kontroludur.
2.9.2. Asama 1 denetimleri sahada ya da ofiste
gerceklestirilebilir.  SZUTEST  prosedirlerinde  tanimlanan
kurallara gére hangi denetimlerin sahada hangilerinin ise ofiste
yapilacagina karar verir. Ofiste yapilacak denetimlerde SZUTEST
denetim ekibi firmadan konferans gériismesi talebinde bulunabilir
ve video, resim vb. dokumanlar isteyebilir.

2.9.3. Asama 1 denetimlerinde mindr uygunsuzluklar tespit
edilirse bu uygunsuzluklarin kontroli Asama 2 denetiminde
gerceklestirilir.

2.9.4. Asama 1 denetimlerinde majér uygunsuzluklar tespit
edilmisse firma bu uygunsuzluklari gidermeli ve kanit dokiimanlari
SZUTEST' e ulastirmalidir. Eger tespit edilen uygunsuzluklar
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buylk Olglide gideriimigse ve kalan uygunsuzluklar Asama 2
denetiminin  yapilmasini  engellemiyorsa SZUTEST kalan
uygunsuzluklar firmaya bildirir ve bunlarin kontroli Asama 2
denetiminde gergeklestirilir.

2.10. Asama 2 Denetimleri

2.10.1. Bu denetimler ilk dederlendirme bagvurularinda Asama
1 denetimlerinden sonra gergeklestirilir. Bu denetimlerde
olusturulan ve uygulanan kalite yonetim sisteminin ve altyapi
sartlarinin 93/42/AT ve 1SO 13485 sartlarina uyup uymadidi detayli
olarak degerlendirilir.

2.10.2. Asama 2 denetimlerinde bulunan bitiin uygunsuzluklar
icin firma duzeltici nleyici faaliyetlerini SZUTEST’ e gdndermelidir.
2.10.3. ISO 13485 degerlendirmelerinde Asama 1 denetimi ile
asama 2 denetimi arasindaki zaman farkli 6 ayi asamaz. Boyle bir
durum olmasi durumunda Asama 1 denetimi tekrar edilmelidir.
2.10.4. Firma Asama 2 denetiminde tespit edilen major
uygunsuzluklar icin 6 ay icinde yeterli kanit dokiman saglayamazsa
Asama 2 denetimi tekrar edilir.

2.11. Gozetim Denetimleri

2.11.1. Bu denetimin amaci firmanin Urtinle ya da hizmetle ilgili
kurdugu yonetim sistemi ve altyapi sartlarinin 93/42/AT yonetmeligi
ve ISO 13485 sartlarina uyumunun devam edip etmediginin ve
firmanin urtin ve hizmet guvenliginin ve performansinin devamlihgi
icin olusturdugu satis sonrasi gozetim, klinik takip, geri cagirma ve
uyari sistemlerinin etkinliginin, firmanin beyan ettigine paralel
uygulamalar yapip yapmadiginin detayli kontrolid(r.

2.11.2. GoOzetim denetimlerinde bazi konular kapsam disi
birakilabilir ancak SZUTEST bir sertifika geviriminde 93/42/AT igin 5
yil ya da ISO 13485 igin 3 yil, degerlendirmesi gereken butin
alanlari degerlendirmis olmahdir.

2.11.3. Gozetim  denetimleri  minimum  yilda bir kez
gerceklestiriimelidir ancak birinci gdzetim denetimleri belgelendirme
tarihlerinden itibaren 12 ay igerisinde tamamlanmis olmalidir.
Gozetim denetimleri gerekli gorildigi durumlarda 12 ayhk
periyotlardan daha erken bir zamanda yapilabilir. Dogal afet, salgin,
organizasyonel problemler vb. Firmanin elinde olmayan sebepler
olmasi durumunda gbézetimler ertelenebilir. Bu tip durumlarda
erteleme onayi Sertifikasyon bélumu tarafindan verilir.

2.11.4 (AB) 2017/745 Yonetmeligini tadil eden (AB) 2023/607
Yonetmeligine goére SZUTEST tarafindan belgelendirilen bir
firmanin uzatma stresini kullanmak istemesi durumunda, MDR
Madde 120(3c) uyarinca asagidaki hususlarin yerine getirilmesi
durumunda gozetim degerlendirme transfer bagvurulari alinacaktir.
Bu kapsamda;

(a) bu cihazlarin, uygulanabilir oldugu sekilde, 93/42/AT sayili
Direktife uygun olmaya devam etmesi;

(b) tasarimda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik olmamasi;
(c) cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi
veya glivenligine ya da kamu sagliginin korunmasina iliskin diger
hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmemesi;

(d) 26 Mayis 2024 tarihine kadar, firmanin MDR Madde 10(9)
uyarinca bir kalite ydnetim sistemi uygulamaya koymasi;

(e) 26 Mayis 2024 tarihine kadar, firmanin veya yetKkili
temsilcisinin, belgeli cihazla ilgili ya da bu cihazin yerini almasi
amaclanan bir cihazla ilgili uygunluk degerlendirmesine yonelik
MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmig kuruluga resmi bir
basvuruda bulunmus olmasi ve 26 Eylil 2024’ten ge¢ olmamak
Uzere bu onaylanmig kurulug ve firmanin, Ek VIlI'nin 4.3 numaral
maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazil bir anlasma
imzalamasi gerekmektedir.

2.11.4.1 SZUTEST, bu dokiimanin Madde 10(a) ve (b)'sinde atifta
bulunulan cihazlar igin 93/42/AT Tibbi Cihaz Direktifi'ne karsilik
gelen gereklilikler yerine (AB) 2017/745 Regllasyonunun piyasaya
arz sonrasi gézetim, piyasa goézetimi ve denetimi, teyakkuz,
mutesebbislerin ve cihazlarin kaydina iliskin gerekliliklerini
uygulayacaktir.

2.11.4.2 Satig Birimi tarafindan firmanin transfer bagvurusu
FR.MED.201 Gozetim Degerlendirmelerinin Transferi igin Bagvuru
Formu ile alinir ve firmadan 26 Mayis 2024 tarihine kadar MDR
kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa resmi bir bagvuruda
bulunduguna ve 26 Eylil 2024’ten ge¢ olmamak uizere bu
onaylanmig kurulug ve firmanin yazil bir anlagsma imzaladigina dair
onayll kanit belgeler ve bu onaylanmis kurulusun (AB) 2023/603

Regllasyonu kapsaminda yayinladigi Konfirmasyon Mektubu ile
ureticinin deklarasyonu uUreticiden talep edilir.

2.11.4.3 (AB) 2017/745 Yonetmeligi Madde 120 kapsaminda
g6zetim degerlendirmeleri transfer basvurulari, PR.MED.16 Tibbi
Cihazlarda Basvurularin Alinmasi Degerlendiriimesi Sozlesme ve
Gelen Dokimanlarin Kontroli Prosediri ve PR.MED.27 Tibbi
Cihazlarda Uriin Uygunlugu Degerlendirme Prosediiriine gére
degerlendirilir.

2.11.4.4 Firmanin gozetim degerlendirme transfer basvurusunun
onaylanmasinin ardindan MDR onayli kurulusu SZUTEST ile Uretici
firma arasinda FR.MED.202 Legacy Cihazlarin Gozetimi Igin
Transfer Soézlesmesi imzalanir. FR.MED.02 93/42/AT Uriin
Uygunluk Degerlendirme Sozlesmesi duzenlenir ve taraflarca
onaylanir. Devir sartlari ve sorumluluklart bu soézlesmede
aciklanmaktadir.

SZUTEST, soézlesmenin imzalanmasini muteakip 26 Eylil 2024
tarinine kadar FR.MED.203 Onay Mektubunu ve firma "Uretici
Beyanini" diizenler. Bu teyit yazisinin izlenebilirligi, form tzerindeki
harf numarasi ve revizyon gegcmisi ile takip edilir.

2.11.45 Planlama  Birimi, g6zetim  degerlendirmelerinin
degerlendirme programina aktariimasi ile ilgili gerekli degisiklikleri
yapar.

2.11.4.6 MDR Onaylanmis Kurulusu tarafindan yurutilen uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinden SZUTEST sorumlu degildir.

2.11.4.7 26 Eylil 2024 tarihine kadar FR.MED.02 93/42/AT Uriin
Uygunluk Degerlendirme Soézlesmesi'ni imzalayan SZUTEST,
sb6zlesme kapsamindaki cihazlarin gdzetiminden sorumlu olacaktir.
Sdzlesmenin, 93/42/AT sayili Direktif kapsaminda dizenlenmis bir
sertifikaya sahip bir cihazin degistiriimesi amaclanan bir cihazi
kapsadigi durumlarda, go6zetim, degistirilecek cihaza (mevcut
sertifika kapsaminda) gore yapilr.

2.11.4.8 MDR Madde 120 gegis donemi gozetim gereklilikleri
degerlendirme {creti icin, gbzetim transferlerinde harcanacak
kaynaklara gére adam/giin Ucreti belirlenir.

2.12. Yeniden Belgelendirme Denetimleri

2.12.1. Bu denetimin amaci firmanin Urtinle ya da hizmetle ilgili
kurdugu yonetim sistemi ve altyapi sartlarinin 93/42/AT yonetmeligi
ve ISO 13485 sartlarina uyumunun devam edip etmediginin ve
firmanin Urtin ve hizmet guvenliginin ve performansinin devamhhgi
icin olusturdugu satis sonrasi gozetim, klinik takip geri gagirma ve
uyari sistemlerinin etkinliginin, firmanin beyan ettigine paralel
uygulamalar yapip yapmadiginin detayli kontroltdur.

2.12.2. Bu denetimlerde degerlendirimesi gereken butin
alanlar denetlenmelidir.

2.12.3. Bu denetimlerde Uygunsuzluklarin kapatiimasi igin
verilen sure belge bitis suresine 4 aydan daha az zaman varsa, en
fazla belge bitis stiresinden 15 is glinii 6nceye kadar olabilir.

2.13. Transfer Denetimleri

2.13.1. Transfer  basvurularina  yonelik SZUTEST in
gerceklestirdigi  denetimlerdir. Bu denetimlerin yapilmasi karari
alinirsa ilk bagvuru gibi surecler isletilir. Béyle bir durumda higbir
alan kapsam digi birakilmadan transfer denetimi yapilir.

2.13.2. Transfer denetimlerinde uygunsuzluk kategorilerinden
bagimsiz olarak bitin uygunsuzluklar igin firma dizeltici
faaliyetlerinin kanitlarint SZUTEST’ e ulastirmalidir.

2.14. Kapsam Genisletme Denetimleri

2.14.1. Firma mevcut sertifikalarinin kapsamini genisletmek
istediginde eger SZUTEST bu genisletmenin saha denetimi
gerektirdigine karar verirse bu denetimler gergeklestirilir.

2.14.2. Kapsam  genigletmeler igin  yeni  sdzlesmeler
yapilmahdir.

2.15. Degisiklik Denetimleri

2.15.1. Firmanin  kalite  y6netim  sisteminde  yaptigi

degisikliklerin etkin olarak gergeklestirip gerceklestiriimediginin ve
degistirilen bu sistemin halen 93/42/AT ve I1SO 13485 sartlarina
uygun oldugunun kontroll igin yapilan denetimlerdir. Firma kalite
yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikleri SZUTEST e
bildirmelidir.

2.15.2. 26 Mayis 2021 tarihinden itibaren, (AB) 2017/745
Yonetmeliginin  120(3) maddesi uyarinca, SZUTEST tarafindan
93/42/AT Tibbi Cihaz Direktifi (MDD) kapsaminda diizenlenmis CE
sertifikasi olan ureticilerin, sertifikali cihazin tasarimi ve kullanim
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amacinda o6nemli degisiklik yapmak istemeleri durumunda;
SZUTEST, bu degisiklik degerlendirme taleplerini kabul
etmeyecektir.

93/42/AT Tibbi Cihaz Direktifi kapsaminda CE Sertifikasina sahip
ureticinin MDCG 2020-3 rehber dokimani kalite yonetim sistemleri
icerisine adapte etmeleri ve belgeli cihazda degisiklik yapmayi
planladiklarinda dikkate almalari gerekmektedir.

SZUTEST tarafindan (Ureticinin degisiklik bildirimleri FR.MED.51
Degisiklik Bildirim Formu ile yazili olarak alinir. Uretici tarafindan,
degisiklige yonelik talepler icin FR.MED.0O1 Basvuru Formu
doldurulmahdir.

MDD sertifikasini diizenleyen SZUTEST, dureticinin (6nerilen)
degisikligin  agiklamasini  inceledikten  sonra,  degisikligin
uygulanmasinin MDR Madde 120 (3) uyarinca tasarimda veya
amaclanan 6nemli bir degisikligi temsil etmedigini FR.MED.171
Sertifika Bilgi Degisikligi Formu ile yazili olarak teyit edebilir. Bu
durumda MDD sertifikasi gegerliligini korur. Ancak bu yazili onay
suresi sertifikanin son kullanma tarihinden veya 26 Mayis 2024'ten
daha uzun olamaz. Bu yazili onay, mevcut bir sertifikadaki bilgileri
dizeltir veya tamamlar, ancak bu durum Bélim 3'e gére yasak
olmasi nedeniyle ‘ilave belge' dizenlendigi anlamina gelmez.
FR.MED.171 Sertifika Bilgi Degisikligi Formu duzenlendiginde
PR.MED.06 Prosediirine gére Yetkili Otorite Iletisim ve Komite
Koordinatori tarafindan Yetkili Otorite' ye bilgi verilir.

Yetkili makamlardan gelen taleplerde uretici, onaylanmis kurulustan
alinan bu belgeleri, numaralandirmali ve ana sertifika ile birlikte
sunmalidir.

2.16. Habersiz Saha Denetimleri

2.16.1. Habersiz saha denetimlerinin amaci drin gavenligi ile
ilgili sartlar risk tabanli bir denetim yaklasimi ile degerlendirmektir.
2.16.2. Habersiz saha denetimi sadece 93/42/AT Uriin
Uygunlugu Degerlendirme Faaliyetlerinin bir parcasidir.

2.16.3. Habersiz saha denetimlerinde firmaya ©Onceden
herhangi bir bildirim yapiimamaktadir.
2.16.4. Habersiz saha denetimlerinin  sikhgi  SZUTEST

tarafindan belirlenmektedir ve gerekli goéruldigu durumlarsa bu
siklik arttirilabilir.

2.16.5. Habersiz saha denetimlerinde firmanin kritik sahalari ve
kritik tedarikcilerine de denetim vyapilabilir. Kritik tedarikgilere
yapilacak denetimler icin gerekli iznin saglanmasindan firma
sorumludur. Bu yiizden firmanin kritik tedarikgileriyle habersiz saha
denetimleri konu alan sdzlesmeler olmasi gerekmektedir.

2.16.6. Habersiz saha denetimleri kapsaminda firmadan veya
pazardan numuneler alinarak 2. Taraf ya da 3. Taraf testler
gergeklestirilebilir.

2.16.7. Habersiz saha denetimlerinin akigi rutin denetimlerden
farklidir ve bu akis SZUTEST tarafindan denetim sirasinda beyan
edilir. Onceden bir plan génderilmez.

2.17. Kritik Tedarikgi Denetimleri

2.17.1. Rutin denetimlerin bir pargasi olarak firmanin Griin ve
hizmet glvenligi ve performansini etkileyebilecek kritik tedarikgileri
denetim kapsamina dahil edilebilir.

2.17.2. Kritik tedarikcilerde tespit edilen uygunsuzluklar kritik
tedarikgiye degil firmaya raporlanir.

2.17.3. Kritik tedarikcilere yapilacak denetimler icin gerekli iznin
saglanmasindan firma sorumludur bu ylzden firmanin kritik
tedarikgileriyle rutin denetimleri konu alan sézlesmeler olmalidir.

2.18. Takip Denetimleri

2.18.1. Takip denetimleri herhangi bir denetimde tespit edilen
uygunsuzlugun giderildiginin sahada yapilan kontrollerle etkinliginin
degerlendiriimesidir. Bu denetim uygunsuzlugun tespit edildigi
denetimin bir parcasidir.

2.18.2. Takip denetimi karari sadece rutin denetimler icin degil,
SZUTEST i¢ kontrolleri sonucu tespit edilen uygunsuzluklarin
giderildiginin kontrolu, belgelerin askiya alinmasindan sonra yapilan
faaliyetlerin kontroll, yetkili otoriteler ve Akreditasyon Kuruluglari
tarafindan tespit edilen uygunsuzluklarin kontroli, geri ¢agirma,
uyari sistemi ve satig sonrasi gézetim verilerinin kontroli amagh da
alinabilir.

2.18.3. Denetimlerde denetim ekibi takip denetimi tavsiyesinde
bulunmasa bile SZUTEST sertifikasyon komitesi uygunsuzluklarin
kontrolu icin takip denetimi yapilmasi kararini verebilir.

2.18.4. Takip denetimi Ucretleri SZUTEST fiyatlandirma
prosedurlerine gore hesaplanir ve ayri olarak faturalandirilir.

2.19.  Hibrit Denetimler ve Tamamen Uzaktan Denetimler
2.19.1 Hibrit denetim, ilgili standartlara uyumu degerlendirmek icin
hem uzaktan hem de vyerinde faaliyetleri igceren bir denetim
yontemidir.

2.19.2  Tamamen uzaktan denetim, elektronik araglar kullanilarak
uzaktan gerceklestirilen ve herhangi bir denetgiyle yerinde faaliyet
plani olmayan bir denetim yontemidir.

2.19.3 Hibrit  denetimlertfamamen  uzaktan  denetimler'in
gerceklestiriimesi, durdurulmasi, iptal edilmesi, gegersiz kilinmasi
ve tekrarlanmasi ile ilgili tim kararlar yalnizca SZUTEST Uygunluk
Degerlendirme A.S. tarafindan alinacaktir.

2.19.4. Hibrit veya tamamen uzaktan denetim baglamadan 6nce,
gerekli tim Bilgi Teknolojileri (IT), ag ve yazilim diizenlemeleri sirket
tarafindan gergeklestirilecektir. Bu hazirliklar ve dizenlemeler igin
harcanan sire, resmi denetim siiresine dahil edilmeyecektir.

2.19.5 SZUTEST Uygunluk Degerlendirme A.$. Hibrit
Denetim/Tamamen Uzaktan Denetim oncesinde IT, ag ve yazilim
dlzenlemeleri Uzerinde test yapilmasini talep edebilir.

2.19.6  Hibrit Denetimin durdurulmasi, iptali, gegersiz kilinmasi
nedeniyle ortaya ¢ikan masraflar firma tarafindan édenir.

3. Dosya Incelemeleri

3.1 93/42/AT urin uygunlugu degerlendirme islemlerinden birisi de
teknik dosya ve tasarim dosyasi inceleme faaliyetleridir.

3.2 Dosya inceleme faaliyetleri kapsaminda klinik degerlendirme ve
teknik uzman goérisu de bulunmaktadir.

3.3 Dosya inceleme faaliyetleri bltin uygunluk degerlendirme
asamalarinin bir pargasi olabilir ve ayni zamanda 6zellikle firmanin
¢ok sayida teknik dosyasi olmasi durumunda gézetim frekansindan
fazla olabilir.

3.4 Dosya inceleme faaliyetleri ofiste ya da bir kismi sahada olacak
sekilde gerceklestirilebilir.

3.5 Dosya inceleme faaliyetlerin saha denetimlerinin 6éncesinde ya
da sonrasinda gergeklestirilebilir. SZUTEST gerekli goérdigu
durumlarda dosya incelemesi uygunsuzluklarini saha
denetimlerinde tespit edilen uygunsuzluklarla birlestirmesini talep
edebilir.

4. Uygunsuzluk Sonraki

Islemler
4.1 SZUTEST tarafindan tespit edilen uygunsuzluklar FR.MED.52
Bulgu raporu ile kayit altina alinmali ve karsilikli imzalanmalidir. Bu
form firma tarafindan imzalanmasa da baglayici niteliktedir ancak
firma tespit edilen uygunsuzluklara yazili itiraz gergeklestirebilir.
4.2 Bulgu raporlarina istinaden firma en ge¢ 15 is gunu icerisinde
FR.MED.53 Uygunsuzluk Takip Raporunu doldurmali ve SZUTEST’
e ulastirmalidir. Bu formda firma uygunsuzluklarin kék nedenini
belirler, dizeltme ve diizeltici faaliyete yonelik planlarini belirler.
Planlama yapilirken surelerin uygunsuzlugun dogasina, aciliyetine
ve SZUTEST prosedurlerine uyumuna dikkat edilir.
4.3 Firma tarafindan saglanan FR.MED.53 Uygunsuzluk raporu
SZUTEST denetim ekibi tarafindan degerlendirilir ve onaylanir ya
da diizeltme talep edilir.
4.4 Firma onaylanan FR.MED.53 Uygunsuzluk Takip Raporundaki
faaliyetlere ve sirelere baglh kalarak duzeltici faaliyetlerini ve
duizeltmelerini gergeklestirir.
4.5 Duzeltici faaliyetlerin SZUTEST tarafindan onaylanmasini
gerektiren durumlarda firma dlzeltici faaliyetlerin  kanitlari
SZUTEST’ e ulastinr. Duzeltici faaliyetler SZUTEST tarafindan
degerlendirilerek onaylanir ya da reddedilir.

Raporlamalarindan

5. Sertifikasyon Komitesi

5.1 SZUTEST in olusturdugu sertifikasyon komitesi Griin
uygunlugu ve ISO 13485 degerlendirme faaliyetlerinin kararini verir.
5.2 Normal seyreden denetimlerin sonucuna gore sertifikalarin
yayinlanmasi, askiya alinmasi, iptal edilmesi, askidan kaldiriimasi
gibi kararlar sertifikasyon komitesi tarafindan verilir.

5.3 Teknik degerlendirme gereken kritik uygunsuzluklar olmasi
durumunda ve bu uygunsuzluklarinin kontrolinden sonra
sertifikalarin askiya alinmasi ve askidan indiriimesi ve iptal kararlari
sertifikasyon komitesi tarafindan alinabilir.
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6. Sertifikalarin Yayinlanmasi

6.1 Olumlu degerlendirme faaliyetlerinin sonucunda SZUTEST firma
adina basvuru tipine gore ISO 13485 Sertifikalari, AT Sertifikalari,
gerekirse AT Tasarim Inceleme sertifikalar diizenler.

6.2 Kag adet sertifika dizenlenecegine SZUTEST karar verir.
6.3 Duzenlenen sertifikalar ve bunlarin gecerlilik
www.szutest.com.tr adresi Uzerinden yayinlanir.

6.4 93/42/AT Sertifikalarina yonelik butin bilgiler T.C. Saglk
Bakanligi ile paylasilr.

6.5 SZUTEST ilgili direktif, regiilasyon, mevzuat, standart revizyonu
olmasi durumunda bu revizyona bagli olarak verilmis olan
sertifikalardaki hukumleri ve sertifikanin gecerlilik surelerini
degistirme hakkina sahiptir.

bilgisi

7. Sertifikalarin

Edilmesi

Firmanin sozlesme, tibbi cihazlar genel sartlar metni ve SZUTEST
prosedurlerinde belirtilen sartlari yerine getirmemesi, SZUTEST in
belirledigi aksiyonlari gergeklestirmemesi, kritik degisiklikleri ve
urlnlerle ilgili tespit edilen herhangi bir uygunsuzlugu bildirmemesi
gibi durumlarda sertifikalar askiya alinir ya da iptal edilir. Askiya
alinma ve iptaller igin detayli durumlar asagida tanimlanmistir
ancak SZUTEST proje risklerine gore aski durumu olusturan her
kosul igin sertifikalari iptal etme hakkina sahiptir.

Askiya Alinmasi ve Iptal

7.1. Sertifikalarin Askiya Alinmasi
7.1.1. SZUTEST asagidaki kosullar olustugunda dulzenlenmis
sertifikalan askiya alabilir:

. Denetimler ve Dosya Iincelemeleri sonucunda tespit edilen
uygunsuzluklara yoénelik faaliyet plani génderiimemesi,
uygunsuzluklarin zamaninda giderilememesi, uygunsuzlugun
giderilmesine yonelik faaliyetlerin yetersiz olmasi

. Kalite yonetim sisteminin iglerligini sipheye dusurecek ciddi
uygunsuzluklar tespit edilmesi

. Firmanin denetimlerin planlanmasi ve yapilmasi konusunda
yeterli is birligi yapmamasi

. Firmanin yasal sartlar tam olarak yerine getirmediginin tespiti

. Firmanin goénlllu olarak belgelerinin askiya alinmasini talep
etmesi

. CE isareti, Onaylanmis Kurulus numarasi ve SZUTEST
marka ve logolarinin yanhs kullaniimasi

. Uriin giivenligini siipheye diisiirebilecek, insan sagligina ve

glvenligine  karsi  potansiyel tehlike olusturabilecek
durumlarda

e Mdusterinin mali gerekliliklerini tam olarak yerine getirmemesi
durumunda

e  Kiritik degisikliklerin SZUTEST’ e bildiriminin yapilmamasi

. Firmanin vijilans sistemi kayitlanni, geri gagirma kararlarini,
uyarl vakalarini, yetkili otoritelerin bulgularini, kritik satig
sonrasi gOzetim bulgularini  SZUTEST e bildirmedigi
durumlarda

e Teknik Dokimantasyonda beyan edilen bilgilerle uygulama
arasinda farkhliklar bulunmasi

e  Habersiz saha denetimleri dahil bitiin denetimlerde firmanin
SZUTEST personeline kritik tedarikgiler dahil battin sahalarini
ziyaret etme hakki vermemesi, dokimanlara ulagimini
kisitlamasi, detayllh sorgulama yapmasini engellemesi,
SZUTEST personelinin terk edilmesi, SZUTEST personeli igin
yeterli gtivenlik 6nleminin alinmamasi, SZUTEST personelinin
uzun sure bekletiimesi, SZUTEST personelinin baski altina

alinmasi, SZUTEST personelinin tehdit edilmesi gibi
durumlarda,
e Firmanin SZUTEST’ in izni olmadan, SZUTEST ayni

kapsamda sertifika verdikten sonra bagka bir onaylanmig
kurulug numarasi tasiyan Urlnleri piyasaya surdugu tespit
edilmesi durumunda

. Denetim kapsaminda yer alan Uriin/hizmete iliskin standart
disinda yer alan gereksinim ya da yasal yaptinmilarin (Ornek;
is Saghg ve Giivenligi kanunu, Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu veya ilgili Urin ya da hizmetin gerektirdigi 6zel
istekler gibi) yerine getiriimediginin tespiti durumunda.

7.1.2. Sertifikalar askiya alindiklari tarihten itibaren

kullanilamazlar.  Sertifikalar ~ askidayken yeni  bir  Uretim

gergeklestiriliemez ve SZUTEST markasina ve hizmetlerine yapilan
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butin atiflar durdurulmalidir. Aksi durum
SZUTEST adli islemler baslatabilir.

7.1.3. Sertifikalarin askiya alindigi firmaya yazili olarak bildirilir.
Bu yazida sertifikalarin ne kadar sireye kadar askida
bekleyebilecedi ve gerekli islemler yapilmazsa ne zaman iptal
edilecegdine dair bilgiler verilir.

7.1.4. Askiya alinan 93/42/AT sertifikalar
bildirilir.

7.1.5. Teknik deg@erlendirme gereken durumlarda aski kararlari ve
askidan indirme kararlarr SZUTEST Sertifikasyon komitesi
tarafindan alinr.

tespit edildiginde

yetkili otoritelere

7.2. Sertifikalarin iptal Edilmesi veya Kapsaminin Daraltiimasi
7.2.1. Firma sertifikalandinimis kapsamin sadece belirli bir
b6limunu ilgilendiren alanlarda 93/42/AT, 1ISO 13485 ve SZUTEST
dokumanlarinda belirtilen sartlari yerine getiremezse sertifikalarin
kapsami daraltilabilir.
7.2.2. SZUTEST asagidaki sartlar olustugunda sertifikalari iptal
edebilir
e  Firma mali gerekliliklerini yerine getirmemesi durumunda
e  Firmanin aski sebebi olan hatalari tekrar etmesi durumunda,
. Firmanin askiya alinan belgelerine ydnelik, aski sureci
icerisinde yeterli ve etkin duzeltme yapmamasi durumunda
. Firmanin sézlesme sartlarinin ihlal edilmesi durumunda
e  Firmanin herhangi bir gereklilige uymayacagini beyan etmesi
durumunda
. Firmanin
durumunda
e  Firmanin sahte ve yaniltici bilgiler vermesi durumunda
e  CE2195 isaretinin SZUTEST in sertifika vermedigi trunlerde
kullaniimasi durumunda
7.2.3. Sertifikalar iptal edildiginde ve kapsami daraltildiginda
bu durum firmaya yazili olarak bildirilir. Iptal edilen 93/42/AT
sertifikalar yetkili otoritelere bildirilir.
7.2.4. Firma iptal edilmis sertifikalari, markalar, logolar ve
CE2195 igaretini kullanmaya devam ederse SZUTEST adli islemler
baslatabilir.

kendi nzasiyla belgesinin iptalini istemesi

8. SZUTEST koordineli

gercgeklestirilecek denetimler
8.1. SZUTEST istiraklerinin ISO 13485 standardinin esdegeri
veya Uzerinde bir kapsamda (6rn; (AB) 2017/745 Reglilasyonu)
denetim yaptigi durumlarda, denetimler birbiriyle koordineli olarak
gerceklestirebilir. Denetimlerin koordinasyonu, ilgili denetimleri
birbiri ardina ya da badimsiz bir sekilde yapilmasiyla ilgili batiun
kararlar SZUTEST'e aittir. Firma ISO 13485 standardinin
esdegeri ya da Uzerinde bir kapsamda gerceklestirilen
denetimlerde edinilen bilgilerin ve objektif kanitlarin, ISO 13485
sertifikasyonu kapsaminda da kullanilabilecegini, SZUTEST'in
denetimlerin  planlanmasi ile ilgili igtirakleriyle irtibata
gecebilecegini ve bu kapsamda bilgi paylasimi yapabilecegini
kabul eder.

istirakleri ile

9. SZUTEST’ in Hak ve Sorumluluklar

9.1. SZUTEST ve tim c¢alisanlari; degerlendirme faaliyetleri
ile ilgili firmalardan ve ilgili taraflardan kendisine ulasan her turli
yazil ve sozlu bilgiyi gizli tutar ve higbir kosulda uglinci taraflarla
paylasmaz. Ancak bu bilgiler yasal otorite (Saglik Bakanligr),
Avrupa Komisyonu, Akreditasyon Kuruluglari veya mahkemeler
tarafindan talep edildiginde ilgili kurumla paylasilabilir. SZUTEST
yasal gerekceler nedeni ile Uglncli taraflara bilgi vermek
durumunda kaldiginda, ilgili firmayl yasal bir engel yok ise
mutlaka haberdar eder.

9.2. SZUTEST basvuru degerlendirme dahil
faaliyetlerinde din, dil ve irk ayrimi gézetmeyecektir.

9.3. SZUTEST, tarafsizlik ve gizlilik geredi olarak galiganlarini
Tarafsizlik ve Gizlilik S6zlesmesiyle kontrol altina almigtir.

9.4. SZUTEST, degerlendirme sisteminde (standart proseddrler
veya kurallarda) meydana gelebilecek 6nemli degisiklikleri, en
kisa zamanda sertifikall firmalara belirlenecek gegis sliresi icinde
gerekli duzenlemeleri yapmalari i¢in duyurmakla yikimludur. Bu
amagla web sayfasi, e-posta vb. kullanilabilir.

9.5. SZUTEST degerlendirme prosedirlerinde ve fiyatlandirma
talimatinda degisiklik yapma hakkina sahiptir. Denetim esnasinda
olugabilecek sartlara goére Denetim ekibi baskani ve ilgili

bitin
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departman sorumlusunun onayi ile denetim siresinde degisiklik
yapabilir.

9.6. SZUTEST sertifikall, sertifikasi askida bulunan ve sertifikasi
iptal edilen firmalar web sayfasinda yayinlamakla sorumludur.
9.7. SZUTEST in kendi tasarrufu ile onaylanmis kurulus ve
sertifikasyon kurulusu faaliyetlerinden vazgegcmesi ya da bu
faaliyetlerin ilgili yetkili merciler tarafindan durdurulmasi
durumunda; firmanin belirledigi bir onaylanmis kurulusa veya
sertifikasyon kurulusuna firma dosyalarinin aktariimasi saglanir.
Bu durumda sertifikasyon igin yeni onaylanmis kurulusun ve
sertifikasyon kurulugunun sartlar gecerlidir ve SZUTEST' in bu
sartlar Gizerinde herhangi bir tasarruf hakki yoktur.

9.8. SZUTEST yukarida belirtilen sartlar disinda onaylanmis
kuruluglari ve sertifikasyon kuruluslarini ilgilendiren Saghk
Bakanligi, Akreditasyon Kuruluglar ve Avrupa Birligi Komisyonu
dokumanlarina uymayi taahhit eder.

9.9. SZUTEST basvuru degerlendirme siirecinin sonucuna gore
sozlesmenin sartlarini degistirebilir veya s6zlesmeyi iptal edebilir.
9.10. SZUTEST so6zlesmede gegen herhangi bir yukumlilik firma
tarafindan uygulanmadiginda sdzlesmeyi iptal edebilir.

9.11. SZUTEST Dosya inceleme sirasinda bagvuruda belirtilen
bilgilerde degisiklik oldugu tespit edilirse sézlesmenin sartlarini
degistirebilir veya iptal edebilir.

9.12. Denetimler sirasinda, firma galisan sayisi, Uriin kapsami,
saha kapsami, kritik tedarikgi kapsami ve bunun gibi bagvuru
formunda bildirilenden farkli bir bilgi tespit edilmesi durumunda,
SZUTEST prosedurlerine gore denetim surelerini ve Ucretlerini
degistirebilir ve farkliliklari firmaya ayrica fatura edebilir.

9.13. Gerekli gordigi durumda degerlendirme iglemlerinin bir
kismini tagere edebilir. Tasere edilecek faaliyetlerin ve taseron
hizmet alinacak kurulusun detaylari firma ile paylasilacak olup ve
eder 5 is gunu iginde itiraz edilmezse beyan edilen bu tageronun
kurulus tarafindan uygun bulundugu kabul edilir. Tagere edilen
faaliyetler olmasi durumunda dahi, sertifikasyon karari ve tim
aktivitelerin sorumlulugu SZUTEST’ e aittir.

9.14. Sozlesme imzalandiktan sonra  gbzetim  denetimi
Ucretlendirmesinde ya da diger Ucretlerde degisiklik yapabilir. Bu
durumda Ucretlerin degistigini firmaya bildirir. Firmanin degisen
Ucretleri kabul etmemesi durumunda SZUTEST so6zlesmeyi tek
tarafli iptal edebilir.

9.15. SZUTEST, firma ofis incelemesi dahil bir hizmetin
gerceklestirildigi  sirada sozlesmeyi iptal etmek istemesi
durumunda séz konusu hizmet tamamlanmasa bile, o hizmet icin
iptal tarihine kadar gecgen sure igerisinde yapilan faaliyetlerin
bedelini firmaya fatura edebilir.

9.16. Firmadan insan sagligini ve urin guvenligini etkilemesi
durumunda Uriin geri cagirma talebi isteyebilir.

9.17. Avrupa Komisyonu, yetkili otorite, Akreditasyon Kuruluslari
veya SZUTEST i¢ kontrollerinde tespit edilen bulgulara gore
ekstra ofis incelemesi, gbézetim denetimi, takip denetimi veya
habersiz saha denetimi gerceklestirebilir.

9.18. Soézlesmenin imzalanmasini takiben 10 is ginu igerisinde
firma talep edilen dokimanlari saglamazsa so6zlesmeyi iptal
edebilir.

9.19. SZUTEST komite Uyeleri dahil olmak uzere degerlendirme
ekibinin firmanin yerel dilini bilmemesi durumunda terciman ve
her tirlG dokiiman gevirisi talebinde bulunabilir.

9.20. Denetim kapsaminda yer alan urtin/hizmete iliskin standart
disinda yer alan gereksinim ya da yasal yaptinmlarin (érnegin; Is
Saghgi ve Guvenligi kanunu, Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
veya ilgili Griin ya da hizmetin gerektirdigi 6zel istekler gibi) yerine
getiriimediginin tespiti durumunda SZUTEST soézlesmeyi tek
tarafli iptal edebilir.

9.21. 26 Mayis 2021 tarihi itibariyle 93/42/AT Direktifi
kapsaminda herhangi bir sertifika yayinlanamaz.

10. Firmanin Hak ve Sorumluluklari

10.1. Firma; basvuru olmak tzere butuin dederlendirme sureci
icerisinde dogru bilgi sunmali ve bu yUkimlGlugin yerine
getirilmemesinden dodacak butun yaptirimlar kabul etmelidir.
10.2. llgili Standart ve Yénetmelik cergevesinde firma;
yonetim sisteminin isletimine, Uriin uygunlugu degerlendirme
kapsamina yonelik olarak firma, SZUTEST ten almis oldugu her
tur yazili-s6zIU bilgi ve talimata uymakla yukimludar.

10.3. Yonetim sistemi ya da yonetim sistemine bagli olarak
Urint  sertifikalandinlan ~ firma  kurmus oldugu sistemin
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uygulanmasi ve surekliliginin saglanmasi amaci ile bir sorumlu
atamakla, calisma saatlerinde denetim ekibinin gerekli tim
alanlara girisine olanak saglamakla, sertifika kapsaminda yer alan
Urane iligkin yonetmelik, var ise urtn ile ilgili standartlarin veya
Ureticinin uymasi gereken yerel ya da uluslararasi dokiimanlarin
gereklerinin saglandigini garanti altina almakla yikumludur.
10.4. SZUTEST' in firmanin sahasinda ya da ofisinde
gerceklestirecek olduju denetimlere ya da habersiz saha
denetimlerine gézlemciler, rehberler ve aday denetgiler/'uzmanlar
de eglik edebilir. Gozlemciler denetim ekibinden bir uUyeyi
gozlemleyen kisi olabilecegi gibi musterinin  bir yetkilisi,
Akreditasyon Kuruluslari veya ilgili bakanlik yetkilisi de olabilir.
Rehber ise denetim ekibine yardimci olma icin denetim ekibine
refakat eden kigilerdir. Denetim ekibinin her bir yesine rehber
tayin edilebilir. Rehberin sorumluluklari iletisimi saglamak,
gorusmeleri ayarlamak, saha ziyaretlerini organize etmek, saha
guvenlik kurallarinin uygulanmasini saglamak, musteri adina
denetime taniklik etmek veya SZUTEST personeli tarafindan
talep edilen bilgileri saglamak gibi gorevler olabilir. Habersiz saha
denetimi harici denetimlerde rehber ve gdézlemcilerin denetime
katihmi ile ilgili Snce mugteri ve denetim ekibi Uyeleri bilgilendirilir
ve musterinin onayi alinir.
10.5. Firma, SZUTEST personeli ile birlikte bakanhk yetkilileri
ve akreditasyon vyetkilileri de dahil olmak Uzere, bu kisilere
denetim faaliyeti ile ilgili ihtiyag duyulan her tirli yazili ve soézlu
bilgiyi vermekle yukimluddr.
10.6. Firma asagidaki durumlarin  olusmasi
SZUTEST'i 5 is gunu iginde haberdar etmelidir.
Kurulusun yasal ve ticari statusiniin degismesi
Kurulugun ortaklik yapisinin degismesi
Kurulusun kilit personel degisikliklerini
iletisim adresi ve faaliyet yerlerindeki degisiklikler
Belgelendirilmis yonetim sisteminin kapsaminin ve Urun
yapisinin degismesi
. Yonetim sistemi sulreclerindeki 6nemli degisiklikler, Kritik
taseron ve dis kaynakl sureclerdeki degisiklikler
e Firma sertifikalandiriidiktan sonra teknik dokiumanlarda
olabilecek degisiklikler hakkinda SZUTEST'i ivedi olarak
bilgilendirmeli ve degisiklik onaylanmis kurulugsun onayini
gerektiriyor ise Urlin SZUTEST tarafindan onaylanmadan
piyasaya arz edilmemeli ve degisikligi hayata gegirmemelidir.
10.7. Firma sertifika kapsaminda misteri ya da Uglncu
taraflardan ulasan itiraz ya da sikayetleri kayit altina alip
SZUTEST e bildirmekle yukiumludur.
10.8. Firma Vijlans kapsaminda MDR Madde 87
gerekliliklerini yerini getirir. 93/42/AT kapsaminda SZUTEST
tarafindan belgelendiriimis Urlnlerin piyasaya arzindan sonra
meydana gelecek ciddi olumsuz olaylar ile ilgili yetkili otoriteye ve
SZUTEST'e MDR Madde 87 kapsaminda belirtilen sireler
icerisinde ciddi olumsuz olayin siddetine gére bildirim yapmakla
sorumludur. Zamaninda raporlamayi saglamak icin gerektiginde
imalatgi, tam bir rapordan énce bir baglangi¢ raporu sunabilir.

halinde

Firma vijilans belirtilen
saglamalidir.

a) Uriin bilgisinde acikga dokiimante edilen, teknik dosyada
niceligi belirtlen ve MDR 88 inci madde uyarinca trend
raporlamasina tabi olan “beklenen yan etkiler’ haric olmak uzere,
piyasada bulundurulan sertifikali cihazlarin dahil oldugu her turld
ciddi olumsuz olay! raporlar.

b) Turkiye ve Avrupa Birligi Ulkelerinde yasal sekilde piyasada
bulundurulan cihazlarla ilgili olarak bu tlkeler diginda yurutilenler
de dahil her tirli saha glvenligi dizeltici faaliyetini raporlar.
Saha guvenligi diizeltici faaliyetinin sebebinin, Tlrkiye ve Avrupa
Birligi digindaki Ulkelerin piyasasindaki cihazla sinirli olmasi
durumu harigtir.

c) Firma, potansiyel olarak raporlanabilir bir olumsuz olaydan
haberdar olduktan sonra olumsuz olayin raporlanabilir olup
olmamasi konusunda emin olmasa dahi MDR Madde 87 uyarinca
gerekli zaman dilimi icerisinde bir rapor sunar.

d) Firma, ivedilikle saha guvenligi dizeltici faaliyeti yiritmesi
gereken acil durumlar harig olmak Uzere, saha glivenligi diizeltici
faaliyetini, bu faaliyeti ylriitmeden 6nce gecikmeksizin raporlar.

e) Firma olumsuz olayin ciddi bir olumsuz olay olmadigini veya
MDR Madde 88 uyarinca trend raporlamasi kapsaminda bir
“beklenen istenmeyen yan etki” oldugunu disinmesi durumunda,

kapsaminda asagida sartlan
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SZUTEST ve Yetkili Otoriteye aciklayici bir beyan sunar.
SZUTEST ve Yetkili Otorite bu beyani degerlendirerek mevzuat
kapsaminda ileri faaliyet isteyebilir.

f) Firma ciddi olumsuz olayin raporlanmasini takiben, ciddi
olumsuz olaya ve ilgili cihazlara iliskin gerekli arastirmalari MDR
Madde 89’a gore gecikmeksizin yiritmekle ylakumltudur.

10.9. Firma SZUTEST e sunacagi Teknik Dokiimantasyonu
imzali, onayli veya kontrolli kopya seklinde teslim etmekle
yukimlidir. Bu kural dijital ortamda sunulacak dokimanlar iginde
gegerlidir. Gonderilecek tim dokimanlarin dili ingilizce ya da
Tirkge olmak zorundadir.

10.10. Firma SZUTEST tarafindan gergeklestirilen faaliyetlere
iliskin tim kayitlar (anlagma, rapor, DOF kayitlar vb.) ilgili
yonetmelik ya da yasal mevzuatta fakli sekilde belirtimedigi
surece sertifikanin gegerlilik siiresince saklamakla ytukimlidur.
10.11.  Firma, bagvuru igin istenen tim evrak ve dokimanlari
istenen zamanda SZUTEST’ e ulastirmakla yikumludur.

10.12.  Yapilan degisikliklerin sisteme ya da Uriine etkisinin
degerlendiriimesi amaci ile SZUTEST gerektiginde bedeli
mukabilinde ilave denetim gergeklestirebilir.

10.13. Firma; SZUTEST in degerlendirme sisteminde
(standart prosedurler veya kurallarda) meydana gelebilecek
onemli degisikliklerin gereKliliklerini kendisine bildirilen gegis
suresinde yapmalidir.

10.14.  www.szutest.com.tr adresinde glincel hali
yayinlanmakta olan, Belge ve Marka Kullanim Prosedurd,
Belgelendirme Prosediri ve is bu metin (Tibbi Cihazlar Genel
Sartlar Metni) gibi SZUTEST talimat ve prosedirlerine uymakla ve
guncelligini takip etmekle yukimlidur.

10.15. Firma fiyatlandirma talimati ve hizmet s6zlesmesinde
belirtilen Ucretleri ve ilgili standart ya da ilgili yonetmeliklerin
ongordigu 6zel ya da takip denetimlerinin UGcretlerini 6demekle
yukumladur.

10.16. Firma sahip oldugu sertifikanin askiya alinmasi veya
iptalinden sonra SZUTEST markasini ve onaylanmis kimlik
numarasini ve sertifikasini kullanmay! durdurmakla yikidmlGdar.
Sertifikaya, markaya ya da onaylanmis kimlik numarasina atifta
bulunan her tirli dokiiman ve tanitim malzemesinin kullanimini
durdurmakla ve gerektiginde sertifikayl SZUTEST e géndermekle
yukimlidir

10.17. Firma faaliyetini ilgilendiren vyerel/uluslararasi yasal
mevzuat ve kanunlara, yonetmeliklere ve standartlara uymakla
yukUmladr.

10.18.  Firma, SZUTEST uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
iliskin sikayetlerini ve kararlarina iliskin itirazlarini PR.04 Sikayet
ve Itirazlarin Degerlendirilmesi Prosediiriinde bahsedildigi sekilde
iletebilir. SZUTEST PR.04 Sikayet ve ltirazlarin Degerlendiriimesi
Prosedirli kapsaminda gerekli degerlendirmeyi yaparak firmaya
bilgilendirmeyi yapar. Firma itiraz komitesinin aldigi karar ve
yapilan faaliyet ile ilgili ikinci kez SZUTEST'e itiraz etme hakkina
sahiptir. Firma itiraz komitesinin kararini ikinci defa kabul etmez
ise firma ilgili yasal otoriteye bagsvurabilir. SZUTEST PR.04
Sikayet ve ltirazlarin Degerlendirimesi Prosediiriinde belirtilen
itiraz1 ¢6zimleme suresini astiginda Firma ayni sekilde ilgili yasal
otoriteye basvurabilir. Firma SZUTEST’ in kendisi ile ilgili almis
oldugu bir karara 10 is giinii iginde itiraz edebilir. Itiraz ve sikayete
yonelik olarak olusturulacak komite, bilirkisi ve dogabilecek
benzeri giderleri karsilamak firmanin sorumlulugundadir.

10.19.  Firma bagvurusunda beyan edilen Urtnlerle ilgili baska
bir Onaylanmis Kurulus ile 93/42/AT s6zlesme imzalanmis ise bu
kurulusun adi ve sozlesmenin iptal gerekgelerini bildirmekle
yukUmladr.

10.20.  Firma bagvurusunda beyan edilen Urunlerle ilgili bagka
bir Onaylanmis Kurulustan alinmis gecgerli/gegersiz belge/belgeler
mevcut ise kurulus adi ve belgelerin tlrinid bildirmekle
yukumlidur. Egder belgeler gecersiz ise gegersizlik gerekgelerini
de bildirmelidir.

10.21.  Firma basvurusunda beyan edilen Urinlerle ilgili baska
bir Onaylanmis Kurulus tarafindan reddedilmis bir basvurusu var
ise, basvurunun reddedilme gerekgesini SZUTEST e bildirmekle
yukimlidir (Kurulus adi, kurulusun verdidi karar ve gerekgeleri
ile birlikte).

10.22.  Firma, ilgili Avrupa Birligi harmonize mevzuati ve ulusal
mevzuatlar tarafindan sart kosulan temel veya dider yasal
gerekliliklere  gére  Urinln/Urinlerin - tasarlanmasindan  ve
Uretiminden ve bu mevzuatin guncelligini takip etmek ve
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degisiklikleri yerine getirmekten sorumludur. Firma herhangi bir
harmonize standarda tam olarak uymak yerine alternatif
yontemler gelistirebilir ancak bu durumda gelistirdigi yontemlerin
93/42/AT yonetmeliginin temel sartlarini sagladigini ispat etmeli
ve detayli agiklamalidir.

10.23. Firma degerlendirme sirecine konu olan faaliyetler
gerceklesmeden o6nce SZUTEST tarafindan dizenlenmis
faturalari  kabul etmek ve 0Odemesini gerceklestirmekle
yukimlidur.

10.24. Firma imzalanan sozlesmenin sertifikaya hak

kazanildigi anlamina gelmedigini kabul etmelidir.

10.25.  Firma sonug¢ olumsuz olsa bile SZUTEST tarafindan
faaliyeti tamamlanan hizmetlerin faturalarini kabul etmek ve
6demesini gergeklestirmelidir.

10.26.  Sozlesmeler herhangi bir nedenle iptal edildigi
durumlarda daha 6nce gergeklestiriimis hizmetlerin bedeli Firma
tarafindan 6denmelidir.

10.27. Firma sozlesmeyi iptal etmek istedigi durumlarda bu
durumu yazili olarak bildirmelidir.

10.28.  Firma 6demeleri zamaninda gerceklestirmelidir.

10.29. Firma, SZUTEST tarafindan verilen  hizmetin
gerceklestigi sirada sézlesmesi iptal olursa s6z konusu hizmet
tamamlanmasa bile o hizmet igin yapilan faaliyetlere yonelik
faturayi kabul etmeli ve 6demesini gergeklestirmelidir.

10.30. Firma, SZUTEST tarafindan verilmis bir sertifikayi
baska bir onaylanmis kurulusa transfer etme talebi olmasi
durumunda SZUTEST in istedigi bitin deklarasyon ve
dokumanlari en ge¢ 10 is gunu igerisinde ulastirmalidir.

10.31. Firma baska bir Onaylanmig Kurulug’ tan veya
Sertifikasyon Kurulusundan alinmis sertifikalarint SZUTEST’ e
transfer etmek istemesi durumunda, SZUTEST’ in istedigi
belgeleri en ge¢ 10 is gunl igerisinde gondermelidir. Bu tip bir
sertifika transfer talebi olmasi durumunda, SZUTEST in firmanin
mevcut onaylanmis kurulusu ve sertifikasyon kurulusu ile irtibata
gecebilecegini kabul etmelidir. S6z konusu onaylanmis kurulustan
gelecek bilgiye goére SZUTEST in soOzlesmeyi basvuru
degerlendirme asamasinda iptal edebilecegini kabul etmelidir.
S6z konusu onaylanmis kurulus veya sertifikasyon kurulugu en
gec¢ 15 is guni igerisinde cevap vermezse SZUTEST in sertifika
transferi islemini durdurabilecegini kabul etmelidir. Bu durumda
eger musteri ile anlagsma saglanirsa sureg ilk degerlendirme ile
ayni olacak sekilde igletilir.

10.32. Firma SZUTEST in onayi
degisikliklerini hayata gecirmemelidir.
10.33. Firma Habersiz saha denetimlerine 06nceden izin
verebilmek igin sozlesmenin eki olarak saglanabilecek vize
davetiye formunu olusturmal ya da SZUTEST e talep ettigi
durumlarda ek olarak vize davetiye yazisi diizenlemelidir.

10.34.  Firma SZUTEST personeline tasarim, uretim, depo, test
ve muayene sahalarl basta olmak Uzere bitin sahalarini ziyaret
etme, bu sahalardaki personele sorular sorma, butin sahalardaki
Urlnleri ve dokiimanlari inceleme hakki vermelidir.

10.35. Firma gerekli goérdigud  durumlarda SZUTEST
personelinin yogun ve detayli sorgulama yapabilmesine izin
vermelidir.

10.36. SZUTEST' in firmanin sahasinda yapmak istedigi
habersiz saha denetimi dahil olmak uzere bitiin denetimleri kabul
etmek ve denetim yapilmasina izin vermelidir.

10.37. Firma T.C Saghk Bakanhginin, Akreditasyon
Kuruluslarinin, Avrupa Komisyonunun ve diger yetkili otoritelerin
SZUTEST ’in firmanin sahasinda yapmak istedigi habersiz saha
denetimi, sahit denetimler dahil olmak Uzere butin denetimleri
kabul etmeli, ilgili kurumlarin yetkililerinin SZUTEST ile beraber
sahasinda denetim yapmasina izni vermelidir.

10.38.  Firma SZUTEST ve SZUTEST ’e sahitlik yapmak Uzere
T.C Saglik Bakanligi, Akreditasyon Kuruluglar, Avrupa
Komisyonu ve diger yetkili otorite galisanlarinin firmanin kritik
tedarikgi ve taseronlarinda habersiz saha denetimi, sahit
denetimleri dahil butin denetimleri yapabilmesine ve sahitlik
edebilmesine izin verecek sekilde bu tedarik¢i ve taseronlarla
stzlesmelere sahip olmaldir. Kritik tedarikgi ve taseronlar s6z

olmadan {riin tasarim

konusu denetimlere izin vermedigi durumda olusabilecek
yaptirimlar firma tarafindan kabul edilmelidir.
10.39. Firma rutin denetimler sirasinda SZUTEST in

deposundan Urun segerek inceleme yapmasina ve kalite kontrol
testleri gergeklestirmesine izin vermelidir.
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10.40.  Firma SZUTEST’ in hicbir sekilde yukarida bahsedilen
hizmetler kapsaminda firmaya Danigsmanlk hizmeti
vermeyeceg@ini kabul etmeli ve bu ybdnde taleplerde

bulunmamalidir.

10.41. Firma SZUTEST tarafindan atanmis personelin ve
beraberinde eslik eden caligsanlarin guvenligini ve saghgini
korumak adina gerekli bilgilendirmenin yapilmasini saglamal ve
gerekli 6nlemleri almalidir. Bu konuda gerekli ekipmanlar firma
tarafindan saglanmaldir.

10.42. Firma  SZUTEST in  akreditasyonu ya da
notifikasyonunun sona ermesi durumunda dogacak herhangi bir
zarardan SZUTEST' in sorumlu olmadigini kabul etmeli ve bu
nedenlerden dolayi herhangi bir talepte bulunmamahdir.

10.43. Firma ayni Urlnler icin ayni anda birden fazla
Onaylanmis Kurulusa basvuruda bulunmamalidir.

10.44. Firma SZUTEST marka, logo ve CE2195 isaretini
SZUTEST’ in belirledigi kurallara uygun olarak kullanmalidir.
Sertifikalarin askiya alinmasi ya da iptal edilmesi durumunda bu
marka, logo ve CE2195 isaretini kullanmamalidir.

10.45. Firma sertifikalarinin iptal edilmesi ya da askiya
alinmasi sonucu mdusterileri dahil olmak Uzere dogacak butin
sorumluluklar kabul etmeli ve SZUTEST’ i bunlardan sorumlu
tutmamahdir.

10.46. Firma degerlendirmeler sonrasinda beyan edilen
uygunsuzluk kapatma tarihlerine tam olarak uymali, bu tarihlerin
takibini gergeklestirmeli, bu tarihlere uyum saglanamazsa
SZUTEST’ i bundan sorumlu tutmamalidir. Bu tarihlere kadar
uygunsuzluklar kapatilamazsa sertifikasinin askiya alinabilecegini
kabul etmelidir.

10.47. Firma SZUTEST in uygunsuzluk kapatma ya da
herhangi bir bekleyen cevap igin verdigi surelerin sonuna
gelindigini hatirlatmak zorunda olmadigini kabul etmelidir.

10.48. Firma SZUTEST in izni olmadan, SZUTEST ayni
kapsamda sertifika verdikten sonra baska bir onaylanmis kurulug
numarasi taglyan urunleri piyasaya stirmemelidir.

10.49. Firma Belgesi aski ve iptal durumundayken veya
gegcerliligi sona ermigse CE2195 isaretli Urin Uretimi ve satisi
gerceklestirmemelidir.

10.50. Firma SZUTEST ten sertifikali olmayan Urlnleri igin
CE2195 isaretlemesi yapmamalidir.

10.51. Firma Avrupa Komisyonu, Akreditasyon Kuruluslar,
yetkili otorite veya SZUTEST i¢ kontrollerinde tespit edilen
bulgulara gére yapilan ekstra ofis incelesi, gézetim denetimi veya
habersiz saha denetimi bulgularini kabul etmeli ve diizeltmelerini
verilen zaman igerisinde gergeklestirmelidir.

10.52.  Firma ltiraz ve sikayete yoénelik olusturulacak komite,
bilirkisi ve dogabilecek benzeri giderlerini kargilamalidir.

10.53. Firma, kritik tedarikgisindeki butin kritik degisiklikleri,
sertifikalarindaki degisiklikler dahil olmak tzere, en geg 5 is giini
icerisinde SZUTEST’ e bildirmelidir.

10.54.  (AB) 2020/561 sayili regilasyon uyarinca; 26 Mayis
2021 tarihi itibariyle  MDR - (AB) 2017/745 (Tibbi Cihaz
Regulasyonu) yirirlige girmistir.

11. Gegis Gereklilikleri

11.1. (AB) 2017/745 Regilasyonu Madde 120(3a) uyarinca 25
Mayis 2017 tarihinden itibaren 93/42/AT Direktifine uygun olarak
dizenlenen ve 26 Mayis 2021 tarihinde hala gecerli olan
sertifikalar, sertifikada belirtilen slrenin bitiminden sonra
cihazlarin ilgili risk sinifi icin asagida belirtilen tarihlere kadar
gecerliligini korur:

(a) Sinif lll cihazlar ve sutirler, zimba telleri, dental dolgular,
dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller,
pinler, klipsler ve konnektorler hari¢ sinif llb implante edilebilir
cihazlar igin 31 Aralik 2027,

(b) Bu maddenin (a) bendinde kapsananlar digindaki sinif llb
cihazlar, sinif lla cihazlar ve sterii durumda veya o&lgim
fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar igin,
31 Aralik 2028.

11.2. Firma MDR kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulus ile
MDR Madde 120 (3d) kapsaminda gozetimi gerceklestirecegi
konusunda anlagsmadigi strece, SZUTEST 26 Eylul 2024 tarihine
kadar sertifikalandirdigi cihazlarla ilgili tasarimda ve Uriinlerin
kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi sartiyla
93/42/AT uygulanabilir gerekliliklerin timine yonelik gerekli
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g6zetim degerlendirmelerinden sorumlu olmaya devam eder. Bu
g6zetim degerlendirmeleri habersiz denetimleri de kapsar.

11.3. 26 Eylul 2024’ten ge¢ olmamak Uzere, 2.11.4(e) bendinde
atifta bulunulan yazili anlagmayi imzalayan onaylanmis kurulus,
yazili anlasma kapsamindaki cihazlarla ilgili g6zetimden sorumlu
olur. Yazili anlagmanin, 93/42/AT Direktifi kapsaminda
dizenlenmis bir sertifikasi olan bir cihazin yerini almasi
amagclanan bir cihazi kapsadi§i durumlarda, goézetim, ikame
edilecek (mevcut sertifika kapsamindaki) cihaza goére yurataldr.
11.4. Firma talebi ile gbzetim degerlendirmelerinin; SZUTEST ten,
MDR kapsaminda atanmis onaylanmis kurulusa devrine iligkin
dizenlemeler; firma, MDR kapsaminda atanmis onaylanmis
kurulus ve uygulanabilir oldugu hallerde SZUTEST arasindaki bir
anlasmada agikga tanmimlanir. MDR kapsaminda atanmis
onaylanmis  kurulus, SZUTEST tarafindan gergeklestirilen
uygunluk deg@erlendirme faaliyetlerinden sorumlu olmaz.

11.5. 26 Mayis 2024 tarihine kadar sertifikanin degismesine
sebep olacak basvurularin (kapsam genisletme gibi Gnemli
degisiklikler) MDR — (AB) 2017/745 Regllasyonuna gére, bu
regulasyondan atanmig onaylanmis kuruluslara yapilmasi
gerekecektir.

11.6. Teknik dosya gonderimi, uygunsuzluk kapatmasi, vb.
Musterinin herhangi bir yukimlGligun gergeklestiriimesinde 7
ginden fazla ge¢ kalinmasi durumunda, SZUTEST in etkin
degerlendirme ve kaynak planlamasi yapmasina engel olacak
sekilde bir veya birden fazla yUkulimluligin proje yUrutim
esnasinda yine 7 giinden fazla geciktiriimesi durumunda para
iadesi yapiimaz.
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