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1.AMAC VE KAPSAM:

SZUTEST’ in belgeyi verme, surdirme, yenileme, kapsamini genisletme ve daraltma,

askiya alma, geri cekme faaliyetlerini bir sistem dahilinde gergeklestirmek.
2.TANIMLAR:

3.PROSEDUR

3.1 Belgelendirme Denetimi:

Belgelendirme Denetimi iki asamada gerceklestirilir.

3.1.1. Asama 1 Denetimi

3.1.1.1. Asama 1 denetimi, denetim ve belgelendirmesi gerceklestirilecek olan firmanin
Asama 2 denetimine hazir olup olmadidinin kontroll igin gerceklestirilen denetimlerdir.
Turkak R 40.05 de dlslk ve orta risk grubunda belirtilen firmalar icin kalite yénetim
sistemi dokimanlarinin incelenmesi; daha yiksek risk grubundaki firmalarda ise saha
denetimi seklinde gerceklestirilir. Sistem Belgelendirme Muidirld tarafindan gereKli
gorilmesi durumunda disiik ve orta risk grubunda yer alan firmalarda da Asama 1
denetimi sahada gergeklestirilebilir. Tibbi cihazlarda kalite yonetim sistemi denetimlerinde

ise risk grubuna bakilmaksizin Asama 1 denetimi gercgeklestirilir.

Firma basvurusunun incelemesi neticesinde Kalite Yonetim Sistemi denetimleri igin
Sistem Belgelendirme Mudurd, Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemleri icin ise Tibbi
Cihazlar Direktifi Uzmani Denetim Siresi Belirleme Talimatina ve Denetci/Bas Denetgi, ve
Teknik Uzmanlarin segilmesi, atanmasi, degerlendiriimesi ve egditim prosedirine goére
asama 1 i¢in uygun denetim ekibini belirler ve Tetkik ekibi atama formu ile planlama
sorumlusu ve/veya denetim ekibine iletir. iki sistem denetimi bir arada yapilacak ise ISO
9001 kalite yonetim sistemi kapsami  ISO 13485 tibbi cihazlar kalite ydnetim
kapsamindan farkli ise bu farklilik géz 6niine alinarak denetim ekibine ve komiteye eger

gerekli ise ilgili kodda denetg¢i yada teknik uzman atanacaktir.

Tetkik ekibinden denetc¢i atamalarina gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekgeler
Tetkik ekibi atama formuna not edilerek, Kalite Yénetim Sistemi denetimleri icin Sistem
Belgelendirme Mudurl, Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemileri icin ise Tibbi Cihazlar
Direktifi Uzmani tarafindan yeni bir tetkik ekibi atanir. Tetkik ekibinin denetci atamalarina

itiraz etmemesi halinde Asama 1 denetimi dokiiman incelemesi seklinde gerceklestirilecek
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ise belirlenen tarihnte Asama 1 denetimi gercgeklestirilir ve varsa uygunsuzluklar ile birlikte
Asama 1 denetim raporu firmaya gonderilir ve Asama 2 denetimi igin uygun olan sire bag
denetci ve firmanin gériismesi neticesinde tayin edilir. Asama 1 denetimi firma tesisinde
gerceklestirilecek ise planlama sorumlusu tetkik ekibi ve firma ile iletisime gecerek bas
denetci tarafindan hazirlanan denetim planini ve ekipteki goérevlilerin 6z gegmiglerini
denetimden en az 3 gun 6nce firmaya gonderir. Firmadan tetkik ekibinin onayini ister,
onay verilmemesi durumunda gerekgeleri ile birlikte durumu Kalite Yonetim Sistemi
denetimleri icin Sistem Belgelendirme Miuidirine, Tibbi Cihazlarda Kalite Yénetim
Sistemleri icin ise Tibbi Cihazlar Direktifi Uzmanina iletir. Sistem Belgelendirme Mudird
gerekgeleri dikkate alarak tetkik ekibini degistirebilir. Gizlilik ve Tarafsizlik Sozlesmesi

hikdmlerine aykiri bir durum oldugunda denetim ekibi kesinlikle degistirilir.

3.1.1.2 Denetim Planinin ve ekibinin onaylanmasinin ardindan belirlenen tarihte firmada
Asama 1 denetimi gergeklestirilir. Asama 1 denetimi firmanin yonetim sistemini

uygulamaya baslamasindan en erken iki ay sonra gerceklestirilebilir.

3.1.1.3 Denetime firma yeftkilileri ve denetim ekibinin katildigi acgilis toplantisi ile baslanir.
Acilis toplantisinda denetimin amaci, kapsami, kullanilacak metod ve prosedirler ile

denetim plani ve agilis kapanis toplanti tutanaginda belirtilen konular gérasulur.
3.1.1.4. Asama bir denetiminde
a) Musterinin ydnetim sistemi dokimani denetlenir.

b) Musterinin yerlesimi, sahanin 6zel kosullari ve personelin ikinci denetime hazir olup

olmadigi firma calisanlariyla degerlendirilir.

c) Musterinin durumu ve standart sartlarini anlayip anlamadigi, yonetim sistemi
operasyonlari hedefleri, suregleri, anahtar performans ve 6nemli taraflarin belirlenip

belirlenmedigi denetlenir.

d) Yoénetim sisteminin kapsami, suregleri, musterinin yerlesimi, yasal kosullari ve bunlara
uygunlugu (kalite, cevre, muisterinin operasyonlariyla ilgili yasal konular, ilgili riskler vb.

hakkinda énemli bilgiler toplanir.

e) ikinci asama icin gereken kaynaklarin tahsisi gézden gegcirilir ve asama 2 deki

detaylarla ilgili musteri ile mutabakat saglanir.

f) Muisterinin yonetim sistemi ve saha operasyonlariyla ilgili énemli konular anlasilarak

Asama 2 denetiminin planlanmasi igin yon tayin edilir.
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g) l¢ denetimlerin ve yonetimin gdzden gecirmelerin planlanip gerceklestirilip
gerceklesmedigi degerlendirilir ve yonetim sisteminin kurulum seviyesi Asama 2

denetimine hazir olup olmadidi degerlendirilir.

Denetim sirasinda denetim ekibi denetim bulgularini gdézden gegcirerek firma kalite yonetim
sisteminin standart sartlarina ve kurulug dokimantasyona uygunlugu ile ilgili kanitlar ve

sapmalari var ise siniflandirarak asama 1 denetim raporu ile kayit altina alir.

3.1.1.5. Denetim ekibi, uygunsuzluklari Majér (Blyuk) ve Minér (Klguk) olmak Uzere iki

sinifta degerlendirebilir:

e Major (Buyuk) Uygunsuzluk; Sistemin genelinin  sdrekli uygulanmasini
etkileyebilecek ve/veya musteriye sunulan hizmet ya da Grunin istenilen gartlarda
karsilanmasini olumsuz etkileyen standard maddelerinden herhangi birinin veya alt
basliklarinin  yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak
uygulanmamasi durumudur.

e Minér (Kuguk) Uygunsuzluk; Sistem Standard sartlarindan ve/veya firma
dokiimantasyon sartlarindan, sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan
sapmalardir.

e GoOzlem; Denetim sirasinda gorilen ve obijektif delillerle kanitlanabilen durumdur.
Onlem alinmamasi durumunda, uygunsuzluga dénlsebilecek tespitlerde bu

tanimlamanin igerisinde yer alir ve gozlemler denetim raporunda belirtilir.

3.1.1.6. Denetci toplantisinin ardindan, firma yonetim temsilcisi, Ust yonetimi ve ilgili
bolim sorumlularinin katilimiyla kapanis toplantisi dizenlenir. Kapanis toplantisinda
denetimin olumlu ve olumsuz sonuglari, varsa uygunsuzluklar ve agsama 2 denetimi ile ilgili
aciklama ve acilis ve kapanis toplanti tutanagi formunda belirtilen konular gorasulir.
Denetimde tespit edilen uygunsuzluklar, gerceklestirilecek dizeltici ve Onleyici faaliyetler
ve Asama 2 denetimi tarihi karsilikli mutabakat ile belirlenir. Uygunsuzluklarin kapatiimasi
icin gereken stire Minér ve Majér uygunsuzluklar icin 120 giinden fazla olamaz. Belirlenen
surede uygunsuzluklari gideremeyen firmalarin basvurusu gecersiz sayilir, durum firmaya

yazil olarak bildirilir.

Denetimin tamamlanmasinin ardindan tetkik ekibi tarafindan hazirlanan asama 1 raporu

denetlenen firmaya en ge¢ 1 hafta igerisinde bilgi amaciyla génderilir.

3.1.2 Asama 2 Denetimi
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3.1.2.1. Asama 1 neticesinde denetgi, firmada edindigi bulgulara yonelik olarak Asama 2
denetimi igin gereken ek kaynaklari denetim raporunda belirtir ve Asama 2 denetimi igin
yon tayin eder. Gerekli kaynaklarin tahsisi i¢cin gereken makul bir siire belirlenerek asama
2 denetim kesin tarihini firmayla belirler ve gerekli atamalarin yapilmasi igin sistem
belgelendirme midirine bilgi verir. Kalite Ydnetim Sistemi denetimleri icin Sistem
Belgelendirme Mudurl, Tibbi Cihazlarda Kalite Yénetim Sistemleri icin ise Tibbi Cihazlar
Direktifi Uzmani Denetim Siresi Belirleme Talimatina uygun olarak denetim sirelerini,
Denetci/Bas Denetgi ve Teknik Uzmanlarin Secilmesi, Atanmasi, Degerlendiriimesi ve
Egitim Prosedirine goére uygun denetim ekibini belirler. Tetkik ekibi/belgelendirme
komitesi atama formu ile planlama sorumlusu ve/veya denetim ekibine iletir. Tetkik
ekibinden denet¢i atamalarina gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekgeler Tetkik
ekibi/belgelendirme komitesi atama formuna not edilerek yeni bir tetkik ekibi atanir. Tetkik
ekibinin denet¢i atamalarina itiraz etmemesi halinde Planlama sorumlusu tetkik ekibi ve
firma ile iletisime gecerek bas denetci tarafindan hazirlanan denetim planini ve ekipteki
gorevlilerin 6z gegmislerini denetimden en az 3 gln 6nce firmaya gonderir. Firmadan
tetkik ekibinin onayini ister, onay veriimemesi durumunda gerekgeleri ile birlikte durumu
Kalite Yonetim Sistemi denetimleri icin Sistem Belgelendirme Mudurine, Tibbi Cihazlarda
Kalite Yénetim Sistemleri icin ise Tibbi Cihazlar Direktifi Uzmanina iletir. Gerekgeleri
dikkate alarak tetkik ekibi degistirilebilir. Gizlilik ve Tarafsizlik Sézlesmesi hikimlerine

aykiri bir durum oldugunda denetim ekibi kesinlikle degistiriimelidir.

3.1.2.2 Denetim Planinin ve ekibinin onaylanmasinin ardindan belirlenen tarihte firmada

Asama 2 denetimi gergeklestirilir.

3.1.2.3. Denetime firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi agilis toplantisi ile baslanir.
Acllis toplantisinda denetimin amaci, kapsami, kullanilacak metod ve prosedirler ile

denetim plani ve agilis kapanis toplanti tutanaginda belirtilen konular gérusulur.

3.1.2.4. Denetimin gerceklestiriimesi; kurulus kalite sisteminin basvuru yapilan standarda,
kapsama ve olusturulan dokimantasyona goére kabul edilebilir bir sekilde uygulanip
uygulanmadiginin teyidi icin karsilikli gériismeler, dokiimanlarin ve kayitlarin érnekleme
metoduyla incelenmesi, ilgili bélimlerde calismalarin ve sartlarin standart rehberliginde
gbzlemlenmesi suretiyle yapilir. ilgili bulgu ve kanitlar denetci calisma sayfasina ve/veya

denetim raporuna not edilir.
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ISO 13485 standardi kapsaminda agsama 2 denetimin firmanin dis prosesleri olmasi
durumunda bu dig prosesler (NBOG’s Best Practice Guide 2010-1 madde 5)

asagida belirtilen sartlar dahilinde kontrol edilir.

Eger ureticinin kritik dis kaynakh suregleri IAF uUyesi bir akreditasyon kurumu
tarafindan saglanan ISO 13485 / ISO 9001 belgelerinden herhangi birine veya CE
belgesine sahip bir tedarikgide gergeklestirilmiyor ise kritik tedarik¢i tarafimizdan

denetlenerek sunulan hizmetin konrolii saglanir.
Kritk dis kaynakl siiregler sunlar olabilir;

- Nihai Urtinler

- Birincil ambalaj

- Sterilizasyon

- Hizmetler (Tasarim, Dagitim, Yasal Uygunluk vs)

- Etiketleme

Denetimin tamamlanmasina muteakip denetim ekibi kendi arasinda yapti§i toplantida
denetim bulgularini gézden gecirerek firma kalite yonetim sisteminin standart sartlarindan
ve kurulus dokiimantasyonundan sapmalari var ise siniflandirarak, uygunsuzluk raporu ile

kayit altina alir.

3.1.2.5. Denetim ekibi, uygunsuzluklari Major (Buyuk) ve Minér (Kiguk) olmak Uzere iki

sinifta degerlendirebilir:

e Major (Blylk) Uygunsuzluk; Sistemin genelinin surekli uygulanmasini
etkileyebilecek ve/veya musteriye sunulan hizmet ya da Urinin istenilen sartlarda
karsilanmasini olumsuz etkileyen standard maddelerinden herhangi birinin veya alt
basliklarinin  yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak
uygulanmamasi durumudur.

e Minor (Kuguk) Uygunsuzluk; Sistem Standard sartlarindan ve/veya firma
dokimantasyon sartlarindan, sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan
sapmalardir.

o GoOzlem; Dogrudan standart ya da musteri dokimantasyonu ile iligkilendirilemeyen
fakat Onleminin alinmamasi durumunda, minére donusebilecek tespitler olarak

adlandirilir ve denetim raporunda belirtilir.

3.1.2.6. Denet¢i toplantisinin ardindan, firma yonetim temsilcisi, Ust yonetimi ve ilgili

bdlim sorumlularinin katilimiyla kapanis toplantisi dizenlenir. Kapanis toplantisinda
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denetimin olumlu ve olumsuz sonuglari, varsa uygunsuzluklar ve takip denetimi ile ilgili

aciklama ve aclilis ve kapanis toplanti tutanagi formunda belirtilen konular gérasular.

3.1.2.7. Denetim ekibinin hazirladigi rapor ve tavsiye karari son karar olmayip

belgelendirme komitesi icin gorls niteliginde oldugu bas denetgi tarafindan bildirilir.

3.1.2.8. Denetimde tespit edilen uygunsuzluklara ydnelik olarak firmanin gergeklestirecegi
dizeltici faaliyetleri firma 15 gin icinde uygunsuzluk raporu ile SZUTEST’ e bildirmekle
yukimludur.  Uygunsuzluklarin  kapatilmasi icin gereken sire Minér ve Majér
uygunsuzluklar icin 120 glinden fazla olamaz. Belirlenen sirede uygunsuzluklari

gideremeyen firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya yazil olarak bildirilir.

3.1.2.9. Major uygunsuzluklar ile ilgili takip denetimi gereklidir. Mindr uygunsuzluklarla ilgili
denetim ekibi tarafindan takip denetimi gerekli goérilmemisse gerceklestirilen dizeltici

faaliyet kanitlar firma tarafindan belirtilen slirede bas denetciye gonderilir.

3.1.2.10. Denetimin tamamlanmasinin ardindan bas denetci tarafindan denetim raporu en

geg bir hafta icerisinde hazirlanarak firmaya gonderilir.

3.1.2.11. Uygunsuzluklarin  giderilip  gideriimediginin  takibi bas denetginin
sorumlulugundadir. Uygunsuzluklar giderildikten sonra denetim dosyasi, misteri dosyasi
icerik formundaki ilgili bélumleri icerecek sekilde tamamlanarak planlama sorumlusuna,

belgelendirme komitesine iletiimek Uzere verilir.

3.1.2.12. Kalite Ydénetim Sistemi denetimleri icin Sistem Belgelendirme Mudurd, Tibbi
Cihazlarda Kalite Yénetim Sistemleri i¢in ise Tibbi Cihazlar Direktifi Uzmani tarafindan
Tetkik ekibi/belgelendirme komitesi atama formu ile go6revlendirilen belgelendirme
komitesi, uygunsuzluklari kapatildiktan sonra teslim edilen misteri dosyasini en geg¢ 10
gln icerisinde degerlendirir. Karari belgelendirme karar tutanagi ile kayit altina alir ve
Kalite Yonetim Sistemi denetimleri icin Sistem Belgelendirme Mudurine, Tibbi Cihazlarda
Kalite Yonetim Sistemleri icin ise Tibbi Cihazlar Direktifi Uzmanina iletir. Sistem
Belgelendirme Midira belgelendirme komitesinin kararini firmaya iletmekten sorumludur.
Sistem belgelendirme mudirli karar olumlu ise dosyayi planlama sorumlusuna sertifika
basiimasi icin iletir. Sertifika yayin tarihi belgelendirme komitesinin karar tarihidir. Sertifika

bu tarihte basilir ve gecerlilik sresi bu tarihe gore belirlenir.

3.1.2.13. Komitenin calisma prensipleri belgelendirme komitesi belirleme ve c¢alisma

talimatinda belirtildi§i ydontem uygulanmalidir.

3.2. Takip Denetimleri
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3.2.1. Firma belgesinin askiya alinmasi maddesinde belirtilen sebepler, asama 2, gbzetim,
yenileme, transfer, degisiklik ve olagandisi denetimler esnasinda ortaya ¢ikan major
uygunsuzluklarin ve vyerinde inceleme yapilmasi gereken mindr uygunsuzluklarin
giderilmis, bunlara iligskin dizeltici faaliyetlerin etkin bir sekilde uygulanmakta oldugunun

belirlenmesi amaciyla gergeklestirilir.

3.2.2. Asama 2 denetimi sonrasinda takip denetimi gergeklestiriliyorsa denetim, tam
denetim olarak gercgeklestirilebilir. Takip denetimleri, aksini gerektiren bir durum olmamasi
halinde (hastalik, 6lim, tarafsizligi etkileyebilecek sartlar vb.) asil denetimi gerceklestiren

denetim ekibi tarafindan gergeklestirilir.

3.2.3.Takip denetim faaliyeti uygunsuzluk raporunda belirlenen diizeltmelerin yapiimasinin
ardindan firma ile ortak planlanan bir tarihte yapilir. Asama 2 denetiminden sonra takip
denetimi icin firmaya verilen slirede firma hazirliklarini tamamlayamaz ve/veya takip
denetimi sirasinda uygunsuzluklari giderdigini kanitlayamaz ise firmanin bagvurusu iptal
edilir. Major uygunsuzluk minére doénusturilmus ise, takip denetim raporuna iglenir ve
yeniden dizenlenen Uygunsuzluk Raporunda belirtilen uygunsuzlugun 1 ay icinde firma
tarafindan kapatilmasi istenir. Bu slre igerisinde kapatilamayan uygunsuzluk kalmigsa
firmanin basvurusu iptal edilir. Uygunsuzluklarin bas denet¢i tarafindan dogrulanmasi

sonrasi denetim dosyasi belgelendirme komitesine génderilir.
3.3. Gézetim Denetimleri

3.3.1. SZUTEST in belgelendirdigi firmanin belgelendirme sartlar ile uygunlugunu
surdlrddgind  dogrulamak igin  gerceklestirdigi  periyodik denetimlerdir. Godzetim
denetimleri agsama 2 denetim tarihinin son gunu referans alinarak en fazla 12 aylk
periyotlarda gergeklestirilir. Gézetim denetim sikh@i firma tarafindan belirlenmekte olup,
SZUTEST e ulasan musteri sikayetleri, bulunan uygunsuzluklarin derecesi ve

belgelendirme ekibinin goérusleri dogrultusunda artirilabilir.

1. Gbzetim denetiminin asama 2 denetiminin son gunidnden itibaren 12 ay igerisinde
yapillamamasi durumunda firmanin belgesi 12 aylik sirenin doldugu tarihten itibaren
askiya alinir. 2. Gozetim denetimi icin kuruluslardan gelen erteleme talepleri gerekcesi
belirtiimis olmak kaydi ile, Sistem Belgelendirme Mudirt tarafindan degerlendirilerek,
gegcici durumlar igin (érnegin Fuar, Konferans, is Gezisi, Yogun is Yiki, Gegici Saghk
Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) en fazla ti¢c aya kadar erteleme

yapllabilir. Erteleme talebi yazili alinir (e-posta yada faks).

3.3.2. Gozetim denetimlerinde asagidaki hususlari icermelidir.
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a) ic tetkikler ve yonetim gézden gecirme kayitlari

b) Bir dnceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yénelik gergeklestirilen faaliyetlerin

dogrulamasi

c) Sikayetler

d) Belgelendiriimis musterinin hedeflerini gergeklestirmesi ile ilgili yonetim sisteminin
etkinligi

e) Surekli iyilestirmeyi amacglayan planlanmis faaliyetlerin ilerlemesi

f) Operasyonel fonksiyonlarin sirekliligi

g) Degisikliklerin gézden gegcirilmesi

h) isaretlerin kullanimi veya belgelendirmeye yapilan diger atiflar

3.3.3. Gozetim denetim periyodu firma tarafindan belirlenmekte olup, belgelendirme teklifi
sozlesmesinde belirtilir ve SZUTEST e ulasan miusteri sikayetleri, bulunan

uygunsuzluklarin derecesi ve belgelendirme ekibinin gortsleri dogrultusunda artirilabilir.

3.3.4. Yonetim sistemleri belgelerinin gecerlilik slresi boyunca ilgili standardinin tim
maddeleri en az 1 kez denetlenir. Standart maddelerinin takibi denetim raporunda yer alan
denetim matrisi ile takip edilir. Firma standardin zorunlu tuttugu ic denetim ve yonetim
g6zden gecirme ile ilgili kayitlari tim gbzetim denetimlerinde denetim ekibine sunmalidir.
Gozetim denetimlerini yapacak tetkik ekibi atamasi yapilirken eger ilgili gdzetim
denetiminde firmanin tasarim, Grin/hizmet gerceklestirme ve kalite kontrol suregleri gibi
teknik uzmanhk gerektirecek suregleri denetlenecekse ilgili kapsamda bir denet¢i ya da

teknik uzmanin da tetkik ekibinde yer almasi gerekir.

3.3.5.Firmalardan gbézetim denetimleri ile ilgili micbir sebeplerle ilgi 6zel erteleme talepleri
sistem belgelendirme muduri tarafindan dederlendirilir ve en fazla 6 aya kadar erteleme

yapilabilir

3.3.6. Gozetim denetimleri ile ilgili planlama sorumlusu firmayla sézlesmede belirtilen
g6zetim periyodunu referans alarak en az 3 ay 6nce godzetim denetimiyle ilgili irtibata
gecer. Kalite Yonetim Sistemi denetimleri icin Sistem Belgelendirme Mudird, Tibbi
Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemleri icin ise Tibbi Cihazlar Direktifi Uzmani Denetim
Siresi Belirleme Talimatina uygun olarak denetim sirelerini, Denetgi/Bas Denetci ve
Teknik Uzmanlarin Secilmesi, Atanmasi, Degerlendiriimesi ve Egitim Prosediriine gore

uygun denetim ekibini belirler. Tetkik ekibi/belgelendirme komitesi atama formu ile
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planlama sorumlusu ve/veya denetim ekibine iletir. Tetkik ekibinden denetci atamalarina
gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekgeler tetkik ekibi atama formuna not edilerek
yeni bir tetkik ekibi atanir. Tetkik ekibinin denetgi atamalarina itiraz etmemesi halinde
Planlama sorumlusu tetkik ekibi ve firma ile iletisime gecerek bas denet¢i tarafindan
hazirlanan denetim planini ve ekipteki gorevlilerin 6z ge¢gmislerini denetimden en az 3 gun
Oonce firmaya gonderir. Firmadan tetkik ekibinin onayini ister, onay veriimemesi
durumunda gerekgeleri ile birlikte durumu Kalite Yonetim Sistemi denetimleri icin Sistem
Belgelendirme Mdudurine, Tibbi Cihazlarda Kalite Yodnetim Sistemleri igin ise Tibbi
Cihazlar Direktifi Uzmanina iletir. Sistem Belgelendirme Mudurl gerekgeleri dikkate alarak

tetkik ekibini degistirebilir.

3.3.7. Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken asama 2 denetim raporunda belirtilen
denetim gecmisi referans alinir. Denetimin gergeklestiriimesi, raporlanmasi ve
uygunsuzluklarin  kapatilmasi ve takibi belgelendirme denetiminde oldugu gibi

gerceklestirilir.

Gozetim denetimlerinde uygunsuzluk tespit edilirse, uygunsuzluklarin (major, minér ayrimi

yapilmaksizin) kapatiimasi icin verilen stire 60 gindar.

3.3.8. Bir 6nceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan kapatiimig
uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi, marka ve sertifika kullaniminin kontroll, gézetim
denetimi sirasinda gergeklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa
denetim ekibi tarafindan uygunsuzluk raporunda major uygunsuzluk olarak degerlendirilir

ve firma uygunsuzlukla ilgili takip denetimine birakilir.

3.3.9. Belgenin sirdirtlmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi
belgelendirme  komitesine aittir.  Uygunsuzluklarin  belirtilen  tarihlerden  6nce
kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi Belgelendirme Komitesinin karari ile askiya
alinir. Bulunan uygunsuzluklarin kalite yonetim sisteminin isleyisini, Griin kalitesini ve/veya
musteri memnuniyetini sistematik ciddi sekilde olumsuz etkileyebilecedgi durumlarda
denetim raporu belgelendirme komitesine génderilir ve uygunsuzluklar kapatilincaya
kadar firmanin belgesi askiya alinir. Firmaya durum yazi ile bildirilir. Tim uygunsuzluklari
belirtilen tarihlerden o6nce kapatan firmalarin belgelerinin gecerliliklerinin devamina

belgelendirme komitesi tarafindan karar verilir.
3.4. Belge Yenileme Denetimleri

3.4.1. Belge yenileme denetimi, kalite sistem belgesinin gecgerlilik slresi (3 yil) sona

erdiginde firmalari yeniden belgelendirmek icin yapilan denetimlerdir. Belge gecerlilik
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suresi bitimine en az 3 ay kala firmalar denetim planlama sorumlusu tarafindan irtibata
gegcilir ve firmadan cevap istenir. Firma cevap vermez ya da belge devamini talep etmez

ise, belge gecerlilik stiresi sonunda belge gecerliligini kaybeder.

3.4.2. Kurulus belge gecerlilik stresi bitiminden sonra tekrar belgelendiriimek isterse

basvuru yeniden belgelendirme olarak degil, belgelendirme olarak ele alinir.

3.4.3. Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gergeklestirilir.
Firmayla yeniden belgelendirme o6ncesi basvuru kabul ve s6zlesme prosedirli ve
fiyatlandirma talimatina uygun olarak yeniden sdzlesme yapilir. Belgelendirme basvuru
formu firma bilgilerinde degisiklik varsa firma tarafindan yeniden doldurulur, firmanin eski
dosya numarasi gegerlidir. Yeniden belgelendirme denetimi musteride, firma yénetim
sistemi operasyonlarindaki mevzuat degisiklikleri ve bunun gibi énemli degisiklikler igin
ayri bir asama 1 denetimi gerektirebilir. Asama 1 denetimi sistem belgelendirme muduru
tarafindan gerekli goérilirse belgelendirme denetiminde gergeklestirilen slire¢ uygulanir.
Asama 1 denetimi gerekli gértlmuyorsa belgelendirme denetiminde Asama 2 den itibaren
uygulanan sureg takip edilir. Yeniden belgelendirme denetiminin planlanmasi, denetgilerin
atanmasi, denetimin gergeklegtiriimesi, denetimin raporlanmasi, uygunsuzluklarin
kapatiimasi ve belgelendirme kararinin verilmesi belgelendirme denetiminde oldugu
gibidir.

3.4.4. Yeniden belgelendirme sirasinda daha onceki denetimde tespit edilen
uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler incelenir. Denetim kapsami, yeni dokimanlar,
marka ve belge kullanimi kontrol edilir ve gézetim denetiminde oldugu gibi islem yapilir.
Denetim sonucunda degerlendirme belgelendirme denetiminde oldugu gibi yapilir.
Yeniden belgelendirme denetiminde uygunsuzluk tespit edilirse (major, mindr ayrimi

yapilmaksizin) uygunsuzluklarin kapatiimasi i¢in verilen sire 60 ginddir.
3.5. Ozel Denetimleri
3.5.1.Degisiklik denetimleri,

3.5.1.1. Firma Unvaninin Degismesi, Firma Faaliyet Kapsaminin degismesi, Firma Adresi
ve Subelerinin  Degismesi gibi degisikliklerin kontroli amaciyla gergeklestirilen
denetimlerdir. Degisiklik denetimlerinden 6nce eger firmanin resmi statlisi degismisse

(adres, unvan vs.) hizmet s6zlesmesi yenilenir.

3.5.1.2 Degisiklik talepleri firmalardan belgelendirme degisiklik formu ile yazi ile alinir,

sistem belgelendirme mudurl tarafindan dokiiman incelemesi ya da saha denetimi yapilip
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yapilmayacagi karari verilir ve form Gzerine not edilir. Kapsam degisikligi ve adres
degisiklik denetimlerinde dokiman incelemesinin yaninda, kapsama ve uretim yerine bagli
olarak gereken siirede saha denetimi gergeklestirilir ve denetim raporu ile kayit altina

alinir.

3.5.1.3. Belgelendirme komitesi tarafindan dokimanlar ve denetim raporu uygun
goruldigu takdirde degisiklik yapilarak belgelendirme degisiklik formuna not edilir. Yeni
belge diizenlenerek firmaya teslim edilir. Belgelendirme degisikligi uygun goérilmemisse
firmaya yazi ile bildirilir. Belge degisikliklerinde firmanin mevcut belge gecgerlilik siresi

degismez.
3.5.2.Kisa ihbar Denetimleri

Firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Kalite Yonetim
Sistemi denetimleri icin Sistem Belgelendirme Mduduri, Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim
Sistemleri icin ise Tibbi Cihazlar Direktifi Uzmani programda olmadidi halde firmayla
iletisme gecerek olagandisi bir denetim gergeklestirme karari alabilir. Bu tlr denetimlerde
firmanin mevcut durumu degistirmesine imkan vermeyecek bir slire 6nce (en fazla 1 glin

once) firmaya haber verilir ve denetim gercgeklestirilir.

Denetimi gercgeklestirecek denetim ekibi atanirken sistem belgelendirme muduri bir
onceki denetim ekibinden farkl ve sikayet konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir

denetim ekibini gorevlendirir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi belgelendirme komitesi karari ile
askiya alinir ve durum firmaya yazi ile bildirilir. SZUTEST, bu karari alabilecegini firmaya

hizmet dncesi imzalanan genel islem sartlarinda belirtmistir.

Ayrica yukarida belirtlen durum diginda alinan olumsuz duyumlar s6z konusu ise
SZUTEST veya TURKAK SZUTEST'in belgelendirdigi kuruluslara gerek gérmesi halinde

plansiz ziyaretler gerceklestirebilir.
3.6. Transfer Denetimleri

3.6.1. Transfer Denetimleri bir baska denetim firmasi tarafindan verilmis olan kalite
yonetim sistem belgesinin SZUTEST tarafina gegisinin saglanmasi icin ilgili sertifikanin
gecerliliginin teyidi icin yapilan denetimlerdir. Belge gegisinin transfer denetimi statlisiinde
degerlendiriimesi asagidaki kosullara baglidir.

e Transfer denetimleri IAF Uyesi bir akreditasyon kurumu tarafindan akredite edilmis

belgelendirme firmalarinin vermis oldugu belgeler icin gegerlidir.
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e Transfer denetimi yapilabilmesi icin belgenin halen aktif olmasi gerekir. Askida
bulunan belgeler igin transfer denetimleri gergeklestirilemez.

e Transfer denetimlerinin gerceklestiriimeden o6nce firmaya daha &nceki
belgelendirme kurulusu tarafindan bildirilen uygunsuzluklarin kapatiimis olmasi
gerekir.

e Transfer bagvurusu yapan kurulusun son denetim tarihi SZUTEST transfer

denetim tarihinden en fazla 12 ay dnce gerceklestiriimis olmalidir.

3.6.2. Transfer denetimi bagvurulari belgelendirme denetimindekine benzer sekilde yapilir.
Belgelendirme denetimi 6ncesi istenilen dokiimanlara (kalite el kitabi, prosedir vb.) ek
olarak daha dnceki belgelendirme kurulusunun hazirladigi denetim raporu da istenir ve

tim dokUmanlar incelenir.

Belgelendirme 6ncesi yapilan incelemede asagida belirtilen konular incelenir.

e Firmanin transfer sebebi

o Gergeklestiriimis son denetim slre ve tarihleri

e Firma kapsaminin SZUTEST kapsamina uygunlugu

e Belgenin dogrulugu, gecerliligi, belge tzerindeki adreslerin ve istenilen adreslerin
belgelendirme kapsaminda olup olmadigi ve gecerliligi, halen kapatiimamis
uygunsuzluklarin durumu ve mumkinse kapatilan uygunsuzluklarin daha énceki
belgelendirme kurulusu tarafindan dogrulanmasi

e Onceki denetim raporlari ve gdzlemler

e Alinan gikayet ve gergeklestirilen faaliyetler.

3.6.3. Yukarida belirtilen konularin incelenmesinin ardindan uygulanacak denetim sekilleri

asagidaki gibi belirlenir.

3.6.4 Eger belge SZUTEST tarafindan gecerli kabul ediliyorsa transfer denetimi igin
denetci gin sayilari, Denetim Sirelerinin Belilenmesi Talimatindaki gozetim sureleri
dikkate alinarak belirlenir. Transfer denetimi, bu prosediirde anlatilan gézetim denetimleri

gibi gergeklestirilir.

Bu sekilde gergeklegtirilen denetimlerde, belge periyodu onceki belgelendirme
kurulusunun yayin tarihinden son kullanma tarihine kadardir. Gdzetim sdresi masterinin
yeniden denetlenme ve yeniden belgelendiriime icin uygulanan sire dikkate alinarak

belirlenir.
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3.6.5. Eger belge SZUTEST tarafindan gecerli kabul edilmiyorsa ya da belge gecerlilik
suresi bitimine 6 aydan daha kisa bir sire varsa transfer denetimi icin denet¢i gliin sayilari,
Denetim Sdrelerinin Belirlenmesi Talimatindaki yeniden belgelendirme streleri dikkate
alinarak belirlenir. Denetim, yeniden belgelendirme kurallarina uygun olarak
gerceklestirilir. Transfer dncesi gbézden gecgirme prosesinden sonra, mevcut veya énceden
alinmig olan belgeye iligkin given duymama devam ettigi takdirde, SZUTEST kuskunun
seviyesine bagli olarak: Basvuru sahibine yeni misteri muamelesi yapabilir. Bu sekilde
gerceklestirilen denetimlerden sonra yeni belgenin gecerlilik tarihi SZUTEST
denetiminden itibaren 3 yildir. Denetim slresi belgelendirme denetim slresi dikkate

alinarak belirlenir.
3.7 Belgenin Diizenlenmesi ve Verilmesi

3.7.1. Basvuruda bulunan firmanin denetim sonucunun ilgili standarda ve belirtilen sartlara
uygun bulunmasi ve Belgelendirme Komitesinin belgelendirme karari vermesinden sonra
firma yonetim sistemi belgesi almaya hak kazanir ve firma planlama sorumlusu tarafindan
belgelendiriimis firmalar listesine kaydedilir. Belgelendiriimis firmalar listesi planlama

sorumlusu tarafindan 15 ginde bir glincellenir.

Duzenlenen sistem belgelerinde;

e SZUTEST ’in Gnvani ve adresi
o Kurulusun adi
¢ Belgelendirme Kapsami, Kalite sistem belgelerinde EA ve NACE Kodu
e Belgelendirme kapsamimda yer alan kurulus adres ve subeleri
e Belge Tarihi ve Gegerlilik Siresi
e Belge Numarasi
e Belgelendirilen sistem standardi
3.7.2. Duzenlenen belge, firmanin mali yukumlulUklerini gidermesini muteakip firmaya

teslim edilir.

3.7.3. Sistem belgelerinin gegerlilik stresi 3 yildir. Belge degisiklik denetimleri bu slreyi
etkilemez. Belgeyi alan firma belgeyi sadece Uzerinde ve ekinde adresi yazan uretim ve
hizmet yerleri icin kullanabilir. Belge Uzerinde yazan kapsam igin verilmis olup baska

faaliyet alanlarini ve Grlin gruplarini yansitmaz ve bu amacla kullanilamaz.
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Belge Uzerinde adi gegen firmaya verilmis olup hicbir sekilde bagska kurum ya da tizel
kisilige devredilemez. Belgenin kullanimi sertifika ve marka kullanim proseduriine uygun

olarak yapilr.
3.8. Belgenin Askiya Alinmasi ve Kapsaminin Daraltiimasi

3.8.1. Belge asagidaki kosullarin olusmasi durumunda belgelendirme komitesi karar
tarihinden itibaren 3 ayr asmamak kayd ile firma belge kapsaminin tamami veya bir
bolimU belgelendirme komitesinin karari ile askiya alinabilir. Gézetim denetimini kabul
etmeme ve mali ylkUmlllikleri yerine getirmeme durumlarinda aski karari sistem

belgelendirme muduri tarafindan alinir.

e Belgelendirme So6zlegsmesinin iptali gerektirmeyecek 6lgude ihlal edilmesi,

e Denetimler esnasinda tespit edilen belirlenmis slre igerisinde gideriimemis

uygunsuzluklar bulunmasi,

e Denetim kapsaminda yer alan Urind/hizmeti etkileyen standart ya da yasal

mevzuat sartlarinin yerine getirilmediginin tespiti,

e SZUTEST belge ve markasinin yanls kullanimi,

o Belgelendirme kurallarina uyulmamasi,

e Mali yukimlGlUklerin yerine getirmemesi,

e Firma organizasyonunda gercgeklestiriimis onemli degisikliklerin SZUTEST ’e

bildiriimemesi,

e Sistemin dokimante edildigi ve denetlendigi sekilde uygulanmamasi,

e SZUTEST tarafindan yonetim sisteminde, ya da sisteme olumsuz etkileri olacagi

kanaatini olusturan durumlarin tespit edilmesi,

e Firmanin gozetim denetimlerinin gerekli siklikta yapilmasina izin vermemesi.
Kurulusun yazili olarak belgesinin askiya alinmasini talep etmesi ya da gézetim
denetimlerinin gereken siklikta gerceklesmesine izin vermemesi durumunda sistem
belgelendirme mudurinidn onayi ile firmanin belgesi U¢ ayl gecmeyecek sekilde askiya
alinir.  Kurulus belgelendirme kapsaminin bir kismi igin belgelendirme sartlarini
karsilamada devamli veya ciddi basarisizlik goésterdiginde, SZUTEST mdusterinin

belgelendirme kapsamini, sartlari kargilamayan kisim disarida kalacak sekilde daraltir.

3.8.2. Belgenin askiya alindi§i ve askiya alma isleminin kaldirildigi firmaya yazili olarak

Sistem Belgelendirme Muduru tarafindan bildirilir.

Kurulusun askiya alinmig yonetim sistemi belgesi gegersiz durumdadir.
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Belgelendirilen kurulusun verilen slre icerisinde sorunlari ¢bézememesi durumunda
firmanin belgesi belgelendirme komitesi tarafindan iptal edilir ya da kapsami daraltilir.
Kurulug yazili olarak belgesinin iptalini talep etmesi halinde sistem belgelendirme
mudurdnin onayi ile firmanin belgesi iptal edilir. Belgenin askiya alinmasi ya da iptal
edilmesi durumunda firmanin adi belgelendiriimis firmalar listesinden c¢ikarilip belgesi
askiya alinan ya da iptal edilen firmalar listesine aktarilir. Firma belgenin askiya alindigi
tarinten itibaren belge ve marka kullanimini durdurmakla yukimlidir. Belge askida

kaldigi slre icerisinde kullanilamaz.
3.9. Belgenin Askidan indirilmesi:

3.9.1 Belgesi askiya alinan firmalar, askiya alma gerekgelerinin ortadan kaldirildigini
yazili olarak SZUTEST’ e bildirir. Askiya alma gerekgesinin giderildiginin teyidi amaci ile
SZUTEST tarafindan firmada gerekli goérildiginde denetim gerceklestirilir. Askidan
indiriime kapsaminda gercgeklestirilien denetimin tipi, icerigi ve suresi, belgeyi askiya alma
gerekgesine badli olarak belirlenir. Ancak bu slre gbzetim denetim suresinden az,
yeniden belgelendirme slresinden fazla olamaz. Denetim sonunda uygunlugu
dogrulanan firmanin belgesi Belgelendirme Komitesinin karariyla askidan indirilir. Bu

durumunda firmanin adi belgelendirilmig firmalar listesinde tekrar yayinlanir.

3.9.2 Askiya alma siresi icerisinde askiya alinma gerekceleri ortadan kaldiriimadigi

durumda belge iptali yoluna gidilir.
3.10. Belgenin Iptal Edilmesi ve Sonuglari:

3.10.1. Belge asagidaki kosullarin olusmasi durumunda sistem belgelendirme muadurt
veya belgelendirme komitesi karari ile iptal edilir. Askiya alma gerekgelerinin belirlenen
surede giderilememesi, firmanin iflasi yada faaliyetlerine son vermesi veya firmanin
so6zlesmeyi fesih etmesi gibi sistem etkinliginin degerlendiriimesine gerek olmayan
durumlarda sistem belgelendirme muidird iptal kararini alabilir. Bunun digindaki

durumlarda belgelendirme komitesi karari ile belge iptal edilir.

e Firmanin askiya alma gerekgelerini kabul etmemesi ya da belirlenen slrede
gidermemesi,

e Firmanin iflasi veya faaliyetlerine son vermesi

e Firmanin belgeyi Uzerinde belirtilen kapsam ve adres i¢in kullanmamasi

o Firmanin tetkik sirasinda sahte ve yaniltici bilgiler vermesi

¢ Yapilan denetimlerde firma yonetim sisteminin uygunlugunun tamamen yitirildiginin

tespit edilmesi
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e Firmanin belge ve eklerde tahribat yapmasi

e Firmanin sdzlesmeyi fesih etmek istemesi

3.10.2. Belgenin iptal edilmesi durumunda firmanin adi belgelendiriimis firmalar
listesinden cikarilip belgesi iptal edilen firmalar listesine aktarilir. Kurulug, belgenin
iptalinden sonra belgeyi kullanmay! ve belgeye atifta bulunan her turli dokiman ve
tanitim malzemesinin kullanimini durdurmakla ve belgenin orjinalini SZUTEST ‘e

gondermekle ve mali yakimlGluklerini yerine getirmekle sorumludur.

Sozlesmesi ve belgesi iptal edilen firmalarin yeniden bagvurulari en az 30 glin sonra
isleme alinabilir. Yeniden bagvuru yapildiginda ilk muracaattaki belgelendirme iglemleri

uygulanir.

4.SORUMLULUK:

Bu prosedirin uygulanmasindan sistem belgelendirme miduird, tim denetgi, bas

denetci, ve teknik uzmanlar sorumludur.
5.REFERANSLAR:

5.1. 1ISO/ IEC 17021

5.2. TURKAK R 40 02

5.3. FR.10 Gizlilik ve Tarafsizlik S6zlesmesi
5.4. FR.24 Genel Sartlar Metni

5.5. FR.25 Tetkik Ekibi/Belgelendirme Komitesi Atama Formu
5.6. FR.26 Denetim Plani

5.7. FR.27 Acilis Kapanis Toplanti Tutanagi
5.8. FR.28 Denetim Soru Listesi

5.9. FR.29 Uygunsuzluk Raporu

5.10. FR.30 Belgelendirme Degisiklik Formu
5.11. FR.31 Belgelendirilmig Firmalar Listesi

5.12. PR.06 Denetci ve Teknik Uzmanlarin Segilmesi, Atanmasi, Degerlendiriimesi ve

Egitim Prosedurd

5.13. TL.01 Fiyatlandirma Talimati
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5.14. TL.02 Denetim Siresi Belirleme Talimati

5.15. PR.10 Sertifika ve Marka Kullanim Prosedurt

5.16. FR 33 Denetim Raporu

5.17. FR 20 Miisteri Dosyasi igerik Formu

5.18. PR. 03 Basvuru Kabul ve Sdzlesme Proseddri

5.19. FR. 21 Belgelendirme Basvuru Formu

5.20. FR.37 Asama 1 Raporu

5.21

. FR.46 Belgelendirme Karar Tutanag






