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1.AMAC VE KAPSAM:

Bu prosedirin amaci SZUTEST’ in kalite sistem sertifikasyonunu gerceklestirdigi
kuruluglara vermis oldugu marka ve sertifikalarin ISO/IEC 17021 ve TURKAK Rehberi R

10.06 gereksinimlerine uygun olarak kullanimi esaslarini belirlemektir.
2.TANIMLAR:

Logo: SZUTEST in kendi ismini tanitmak i¢in kullandigi sembol.

Marka: SZUTEST in belgelendirdigi firmalarin belgelendirme statilerini gostermek igin
kullandi§i semboldlir. Marka, logonun altina belgelendirme alani ve ilgili standart

numarasi yazilarak olusturulur.

3.PROSEDUR

3.1. Bu Rehberde belirtilen gartlar, SZUTEST tarafindan belgelendirilmis olan butin
kuruluslar tarafindan yerine getirilmelidir.

3.2. SZUTEST 6n bilgilendirme yapmaksizin bu prosedirde belirtilen sartlari
degistirme hakkina sahiptir.

3.3. SZUTEST tarafindan belgelendirilen firmalar, SZUTEST markasini, misterilerinin,
tagseronlarinin veya herhangi bir Gg¢inct tarafin kullanimini engelleyecek tedbirleri

almali ve bu hakkini devretmemelidir.
3.4. SZUTEST Markasini kullandirma hakki sadece SZUTEST e aittir.

3.5. SZUTEST, belgelendirdigi firmalarin marka ve sertifikalari nerelerde kullandiklarini

o0grenmek istediginde firma; kullanim yerlerini géstermek durumundadir

3.6. Sistem Belgelendirme Mudiri ve/veya Yoénetim Temsilcisi, musterilerin marka ve
sertifikalari bu prosedire aykiri sekilde kullanmalari halinde, gerekli dizeltici énleyici
faaliyetleri baslatmak, sertifika ve markayl askiya almak, geri cekmek, ihlalini

kamuoyuna aciklamak ve diger yasal islemleri baglatmakla yakamltdur.

3.7.Uclincii sahislarin SZUTEST markas! izinsiz kullanmasi durumunda Sistem

Belgelendirme Muduru hukuki islemlerin baslatiimasindan sorumludur.

3.8. SZUTEST, belgelendirme sirecinin basari ile tamamlanmasinin ardindan firma adina
dizenlenmis kalite ydnetim sistemi sertifikasi ve SZUTEST markasini musterinin

kullanimina sunar ve internet, dokiiman, brosir veya reklam gibi iletisim ortamlarinda
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belgelendirme statlstne atifta bulunurken www.szutest.com.tr adresinde de yayinlanan

asagidaki kurallara uymasini ister.

3.9. SZUTEST Markasli, belgelendirme statlisi hakkinda yanlis bilgilenmeye sebep

olabilecek sekilde kullaniimamalidir.

3.10. SZUTEST markasi ve sertifikasi sadece firmanin belgelendirme kapsami ve

adresinde gecerli olacak sekilde kullaniimalidir.

3.11. Firma sertifikayr ve markayi, belgelendirme kapsami disindaki faaliyetlere
uygulandigini ima etmemeli ve belgelendirme kapsami daraltildiginda tim reklam

faaliyetlerini kapsama uygun sekilde degistirmelidir.
3.12. Bu prosedirdeki sartlari karsiliyor olmalari kosuluyla, SZUTEST ten belgeli firmalar
ilgili tanitim/reklam materyallerinde SZUTEST markasini kullanma hakkina sahiptir.

3.13. Antetli kagitlarda kullanilan SZUTEST Markasi, bu prosedirde belirtilen ve

elektronik ortamda belgelendirilen kurulusa iletilen formatla uyusmalidir.

3.14. SZUTEST markasi belgelendirilen kurulusun logosundan daha 6n planda

olmamalidir.

3.15. Belgelendirme kapsami dahilinde olmayan bir faaliyete iligkin yapilan tanitim

malzemeleri ve dokiimanlari Uzerinde SZUTEST markasi kullanilamaz

3.16. SZUTEST markas! belgelendirilen kurulusun personeli i¢in bastirilan kartvizitler

Uzerinde kullanilamaz.
3.17. SZUTEST markasi tasitlarin Gzerinde kullaniimaz.
3.18. SZUTEST markasi binalarin veya firma bayraklarinin tzerinde kullaniimaz.

3.19. SZUTEST markasi belgelendirilen kurulusunun binasinin i¢ duvarlarinda,

kapilarinda veya fuarlardaki tanitim standlarinda kullanilabilir.

3.20. SZUTEST markasi SZUTEST in herhangi bir tGrinid veya hizmeti onayladigi veya

onerdigi anlamina gelebilecek sekilde kullaniimaz

3.21. SZUTEST markas! laboratuar testleri, kalibrasyon, deney ve gbézetim raporlari ve
urine ait diger belgelerin Gzerine konulmamali ayrica drin, proses veya hizmet

belgelendirmesi ve onayini ima edecek sekilde kullaniimamalidir.

3.22. SZUTEST markasi, belgelendiriien misterinin faaliyetlerindeki(muayene, Uretim,

kontrol vb) sorumlulugu SZUTEST in aldidi izlenimini verecek sekilde kullaniimamalidir. .


http://www.szutest.com.tr/
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3.23. SZUTEST tarafindan belgesi askiya alinan, belge gecerlilik siresi dolan ve belgesi
iptal edilen kurulus SZUTEST markasini iceren muhtelif sertifika, rapor, promosyon,
reklam malzemesi vs. kullaniimasini ve dagitimini derhal durdurmalidir. Belgesi iptal

edilen firma, belgesini SZUTEST’ e géndermelidir.

3.24. Firma, belgesini SZUTEST’ in veya belgelendirme sisteminin itibarina zarar verecek

veya kamu guvenini kaybettirebilecek tarzda kullanmamalidir.

3.25. Belgelendirilen kurulusun birden fazla subesi varsa ve bu subelerden bazilari
belgelendiriimis ise, SZUTEST Markasi sadece belgelendirilien subeler tarafindan
kullaniimahdir. Batin subelerde ortak bir form kullaniliyorsa, ilgili dokiimanda SZUTEST
markas! kullanilabilir fakat markanin hemen yaninda hangi subelerin belgelendirildigi

acglkga yer almalidir.

3.26. SZUTEST markasi Urln Uzerine konulmamali ayrica urlin ve hizmet onayini ima

edecek sekilde kullanilmamalidir.

3.27. SZUTEST markasinin kullanim sekli asagidaki tabloda belirtilen kurallara uygun

olmaldir.
Uriinlerin taginmasi igin
SZUTEST MARKA | Uriin(*a) iizerinde | Kullantan buyuk kutular | o\ Amagh
KULLANIMI vb. lizerinde(*d) Brosiir vb. Uzerinde
Aciklama Olmaksizin Kullanilamaz Kullanilamaz Kullanilabilir(*d)
Aciklama lle (*c) Kullanilamaz Kullanilabilir(*d) Kullanilabilir(*d)

*a. Urin; elle tutulur, somut bir Griin olabilir veya tek bir tanesi paket veya kutu icerisinde
olabilir.

*b. Son kullaniciya ulagsmadigi distinidlen mukavva vb. malzemeden yapilmis dis ambalaj
olabilir.

*c. "(Bu urln) Kalite Yonetim Sistemi ISO 9001 ve/veya Tibbi Cihazlarda Kalite Yénetim
Sistemi ISO 13485 standardina gore belgelendirilen bir kurulusta Uretilmistir." seklinde

acik bir ifade olmalidir.
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*d. Bu kurallarda belirtilen diger sartlara uymak kosuluyla kullanilabilir.

3.28. SZUTEST markasinin kullanildigi alan, markay! ayrintilari ile gésterebilen farkli bir

renkte olmalidir.

3.29. SZUTEST markasinda herhangi bir tahrifat ve marka formatinda degisiklik

yapilmamalidir.

3.30. SZUTEST markalari orijinal renklerinin haricinde ancak siyah-beyaz renkte

kullanilabilir.

3.31. Markalar, orijinal bigimlerini korumasi, okunakli kalmasi kaydi ile orantili olacak

sekilde buyutilebilir veya kigultlebilir. Ancak sekilleri hi¢ bir kosulda degistirilemez.

3.32. Szutest markasinin akreditasyon markasi ile birlikte kullanimi Turkak Rehberi

R.10.06 da belirtilen kurallara gore yapillir.

3.33. SZUTEST markasinin akreditasyon markasi ile birlikte ya da tek basina kullanimi

asagida belirlenen ebat ve sartlarda mimkundur.

Genel Amacli Logo
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Onaylanmis Kurulus Statiisiinii Gosterir Marka

SZUTEST SZUTEST

Q

Q
A\, A\,

Notified Body Onaylanmig Kurulus
2195 2195

BELGELENDIRME STATUSUNU GOSTERIR MARKA

1ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Markasi
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KALITE YONETIM SISTEM
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ISO 13485: 2003 Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi

SZUTEST
IS0 13485:2003
TIBBI CIHAZLARK. Y. S.

ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi — TURKAK Akreditasyonlu

SZUTEST Kalite Yonetim Sistemi
IS0 9001:2008 TS EN ISO/IEC 17021

KALITE YONETIM SISTEMI AB-0044-YS
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ISO 13485:2003 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi — TURKAK Akreditasyonlu

N

SZUTEST
IS0 13485:2003
TIBBI CIHAZLARK. Y. S.

©

TURKAR

)

Tibbi Cihazlar K. Y. S.
TS EN ISO/IEC 17021
AB-0044-YS

17020 Muayene — Tirkak Akreditasyonlu

Q
N

SZUTEST

C

TURKAK

)

Muayene

TS EN ISO/IEC 17020
AB-0080-M
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4. URUNLERE CE ISARETI ILISTIRME KURALLARI

1. SZUTEST tarafindan belge almaya hak kazanan kurulus SZUTEST logosunu ve

belgelerini Sertifika ve marka kullanim prosediiriine uygun olarak kullanir.

2. Belgelendirme komitesinin belgelendirme kararinin ardindan firma (riine CE isaretinin

iligtirilmesi kurallarina uygun olarak ilistirebilir.

Ayrica, CE isaretinin ilistiriimesi ve kullaniimasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan "CE" Uygunluk isaretinin Uriine llistirimesine ve
Kullanilmasina Dair Yénetmelik icersinde tanimlanan asagida belirtilen kurallara uyulmasi

da zorunludur.

“CE” uygunluk isaretinin ilistiriimesi ve kullaniimasina dair genel esaslar asagida

belirtilmigtir:

“CE” uygunluk igareti, bir driine bu igaretin iligtiriimesini 6ngéren teknik diizenleme veya
diizenlemeler kapsaminda l(retici tarafindan uyulmasi zorunlu olan butin gartlara
uygunlugu gésterir. llgili teknik diizenlemenin temel gerekler disindaki hususlara da
uyulmasini 6ngoérdigi durumlarda, “CE” uygunluk isareti, bu hususlara uyuldugunu

gosterir.

“CE” uygunluk isareti, Grintn ilgili teknik dizenlemelerin tim hikimlerine uygun
oldugunun lretici tarafindan teyit edildigini ve (rinin gerekli uygunluk degerlendirme

islemlerine tabi tutuldugunu gésterir.

Bir drinin, “CE” uygunluk igaretinin ilistiriimesini gerektiren birden fazla teknik
dlizenlemeye tabi olmasi durumunda, “CE” uygunluk isareti, drinin, ilgili tim teknik
dizenlemelerin hiikiimlerine uygun oldugunu gésterir. Bu teknik diizenlemelerden biri
veya birkaginin, bir gegis dénemi boyunca, Ureticiye uygulama konusunda bir se¢cme
hakki tanidigi durumlarda, “CE” uygunluk isareti, sadece uygulanan teknik dlizenleme
veya diizenlemelerin hiikiimlerine uygunlugu gésterir. Bu durumda, uygulanan teknik
diizenlemelerin ilgili hiikiimleri, (riin beraberindeki belge, uyari ve kullanma kilavuzu veya

mimkdinse bilgi plakasinda belirtiimelidir.
“CE” uygunluk isareti;

Ekte belirtilen sekle uygun olarak "CE" harflerinden olusur ve gerektiginde, cizimdeki

oranlara sadik kalmak kaydiyla bliydiltiilebilir veya kuigdiltiilebilir,

ligili teknik diizenlemede aksi belirtimedikge, asgari 5 mm yiiksekliginde olmalidir,
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Uriine veya bilgi plakasina, (riiniin yapisi geredi bunun miimkiin olmadiji ya da
istenmedigi durumlarda varsa ambalajina ve ilgili teknik diizenlemenin éngbérmesi halinde

trdin beraberindeki belgelere iligtirilir,
Goriindir, okunabilir ve silinmeyecek sekilde ilistirilir.

Uriine “CE” uygunluk isareti ilistirilmesini éngéren teknik diizenlemelerin tiim hiikiimlerine
uygunlugu géstermek agisindan, “CE” uygunluk isareti disinda baska bir uygunluk isareti

kullanilamaz.
“CE” uygunluk isareti, (iretim kontrol safhasinin sonunda ilistirilir.

“CE” uygunluk igareti, (retici tarafindan ilistirilir. ilgili teknik diizenlemenin gerektirdidi
durumlarda, “CE” uygunluk igsaretinin yaninda, (retim kontrol safhasinda yer alan
onaylanmig kurulusun Komisyon tarafindan verilen kimlik kayit numarasi da yer alir.
Onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarasi, kendi sorumlulugu altinda, kendisi veya

tiretici tarafindan iligtirilir.

Belirli trinlerin kullanimina iligskin ézelliklerin belirtiimesinin gerektigi durumlarda, “CE”
uygunluk igareti ve onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasindan sonra bir piktogram

veya kullanim &ézelliklerini gbsteren baska igaretler yer alabilir.

1) Uriine, “CE” uygunluk isaretinin anlami ve sekli hakkinda igiincii sahislari yaniltacak

bagka isaretler ilistirilemez.

Ulusal veya uluslararas! standartlara ya da baska diizenlemelere uygunlugu belirten
isaretler, “CE” uygunluk igaretinin gdériinebilirligini ve okunabilirligini engellemeyecek

sekilde (riine, ambalajina veya (iriin beraberindeki belgelere ilistirilebilir.

CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur.



SZUTEST TEKNIK KONTROL VE BELGELENDIRME |Dokiiman No PR.10
0 TIC. LTD. STI. Yayim Tarihi 02.07.2007
r Revizyon Tarihi| 02.01.2012
SERTIFIKA ve MARKA KULLANIM PROSEDURU | Revizyon No 06
Sayfa No 11/11
HBE NN
B K
\ !
| {
y
i
L o
- =
>
o o
1117100 1

- Eger isaret bdyliltilir veya kdglltilir ise, yukaridaki ¢izim icinde gdsterilen oranlar

degismemelidir.

- CE isareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden

kiiglik olamaz. Bu minimal boyut, kiiglik boyutlu cihazlar igin zorunlu degildir.
5.SORUMLULUK

Bu prosedirin uygulanmasindan, miusteriler, Genel Mudir, Yénetim Temsilcisi ve

Sistem Belgelendirme Muduri sorumludur.
6.REFERANSLAR

5.1. ISO/IEC 17021

5.2. TURKAK Rehberi R 10.06

5.3. 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan "CE" Uygunluk

isaretinin Uriine lligtirimesine ve Kullaniimasina Dair Yénetmelik



