SZUTEST

Bu metinde,

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

o  “Sotzlesme” kelimesi Szutest' in yayinlamis oldugu
93/42/AT  Uriin  Uygunlugu ve ISO 13485
Degerlendirme  Sézlesmesi,  93/42/AT  Uriin
Uygunlugu Degerlendirme Soézlesmesi ya da 1SO
13485 Kalite Yonetim Sistemi Degerlendirme
Sozlesmelerinden herhangi biri yerine;

e “Firma” kelimesi so6zlesmeleri Szutest ile birlikte
imzalamis kurulus yerine geger.

Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni sézlesmenin ayrilmaz bir

pargasidir ve Szutest bu dokimani gerekli gordigi

durumlarda guncelleme hakkina sahiptir. Tibbi Cihazlar

Genel Sartlar Metni glincellenirse ve daha 6nce imzalanmig

s6zlesmenin hikimleri ile farkliiklar meydana gelirse bu

dokumandaki hiikiimler gegerli olacaktir ve firma degistirilen
bu hikumlere uymakla yukimlidir. Bu metin
degistirildiginde mdusterilere bildirim yapilacaktir. Tibbi

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

adresinden erisilebilir olacaktir.

Bu Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni Grin uygunlugu ve

ISO 13485 degerlendirme faaliyetlerini ve bu faaliyetler

cercevesinde firmanin ve Szutest’ in uymak zorunda oldugu

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

1. Degerlendirme Siregleri

1.1. Basvuru Degerlendirme ve S6zlesme Siireci

1.1.1. Tibbi Cihazlarda GrlGn uygunlugu ve ISO 13485
degerlendirme bagvurulari bagvuru formu ile yazilh olarak
alinir.  S6zli basvurular kabul edilmemektedir. Firma
basvuru formlari  eksiksiz olarak doldurulmali ve
imzalamalidir. Bu form ile beraber bagvuru formunda
istenilen belgeler Szutest’ e gonderilmelidir. Firma basvuru
formunu imzalamakla sagladigi bilgilerin dogru ve tam
oldugunu beyan eder ve farkliliklarin sézlesme sartlarini
degistirebilecegi ya da sozlesmenin iptaline yol
agabilecegini kabul eder.

1.1.2. Basvuru evraklarinin alinmasi ile beraber Szutest
basvuru degerlendirme surecini isletir. Bu slregte gerekli
gordigi durumlarda firmadan basvuru formunda belirtilen
dokiimanlarin haricinde dokiman talebinde bulunabilir.
Szutest basvuru degerlendirme surecinde yetkili otoriteye
danigma faaliyeti yuritebilir.

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 olumiu 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. Sézlesmenin imzalanmasi ile beraber firma
so6zlesmede belirtilen mali ylkumlilikleri yerine getirmeli ve
en ge¢ 10 is gunu igerisinde Teknik Dosya, Tasarim dosyasi
ve kalite yonetim sistemi dokiimanlari basta olmak lzere
butlin dokiimanlari Szutest’ e géndermelidir.

1.1.7. 93/42/AT Transfer basvurularinda Szutest,
firmadan ve eski onaylanmis kurulusundan mali degeri
olmayan transfer sézlesmesi imzalamay talep edebilir.
1.1.8. Transfer bagvurularinda Szutest firmanin eski
onaylanmis kurulusu ve sertifikasyon kurulusu ile iletisime
gecebilir ve gelecek bilgiye goére firmanin basvurusunu
reddedebilir. Eski onaylanmis kurulustan ya da sertifikasyon
kurulusundan bilgi alinamamasi durumunda Szutest
basvuruyu yeni bir basvuru gibi degerlendirebilir ya da
reddedebilir.

1.1.9. Sozlesme imzalanmasindan  sonra  firma
tarafindan goénderilen dokimanlar kontrol edilerek eksik
dokumanlar varsa bunlar tespit edilir ve firmaya bildirilir.
Firma bu eksik dokiimanlari en ge¢ 10 is giini igerisinde
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gondermelidir. S6zlesme sonrasindan istenilen dokimanlar
firma tarafindan saglanmadigi durumlarda Szutest
sozlesmeyi iptal edebilir.

1.1.10. Daha 6nce sertifikalandiriimig mdusteriler kalite
yoOnetim sistemi ve Urtinlerinde degisiklik oldugu durumlarda
bunu degisiklik bildirim formu ve uygulanabilir oldugunda
basvuru formu ile bildirmelidir. Degisiklik bildirimleri Szutest
tarafindan incelenerek yapilmasi gereken faaliyetler
belirlenir ve devaminda degisiklik onaylanir ya da reddedilir.
Degisiklik s6zlesmelerin giincellenmesini ve ek bedeller
alinmasini gerektirebilir.

1.1.11. Basvurularda uyusmazlik olmasi durumunda
firmadan ek bilgiler istenilerek yetkili otorite olan T.C. Saglik
Bakanligr’ na uyusmazligin ¢6zimu igin bagvuruda
bulunulur. Bu bagvurudan dogan masraflar firma tarafindan
odenir.

1.1.12. llag bilesenli iriinlerde bagvuru dosyasi yetkili
otorite olan T.C. Saglik Bakanligina goénderilir. Yetkili
otoritenin incelemesinden dogan masraflar firma tarafindan
o6denir. Firma yetkili otoritenin incemesinden dogan
gecikmelerden Szutest’ i sorumlu tutmamalidir.

1.1.13.  Yeniden degerlendirme talepleri firmanin sertifika
gegerlilik siiresi sona ermeden 6ay 6nce alinir, firma ile
s6zlesme imzalanir ve sozlesme yukumlilukleri yerine
getirilir. Yeniden degerlendirme basvurusunun 6 aydan
sonra yapllmasi durumunda Szutest basvurunun
degerlendiriimesi sonucunda basvuruyu reddetme hakkina
sahiptir. Firma altt 6 aydan sonra yapilan basvurularda
yeniden degerlendirme  sonucunda tespit edilen
uygunsuzluklar i¢in belirlenen uygunsuziuk kapatma
surelerinin sinirlandirimasini kabul etmis olur.

2. Denetimler

2.1. 93/42/AT kapsaminda denetimler ilgili
yonetmelige uyumun Kkalite ydnetim sistemi bazli
degerlendirmesinde kullanilan uygunluk degerlendirme
islemlerinden birisidir. Denetimlerde EN 1SO 13485
Standardinn EK  ZB’si ve EN [SO/IEC 17021
standartlarinda ve 93/42/AT yonetmeliginde tanimlanan
kurallar dikkate alinir.

2.2. ISO 13485 degerlendirmeleri kapsaminda
denetimler firmanin olusturdugu kalite yoénetim sisteminin
basvurulan kapsamda degerlendirilerek ilgili standarda ve
firmanin  kendi kurallarina uyumunun kontroli igin
gerceklestirilir.

2.3. Denetimler Szutest prosedurlerine gore isletilir.
Denetimlerde 6érnekleme metodu kullanilir.
2.4, Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar

FR.MED.52 Bulgu raporu ile kayit altina alinir. Denetimlerin
belirli  bir kisminda 93/42/AT ybnetmeligine gobre
hazirlanmis  teknik dosyalar ve tasarm dosyalar
incelenenbilir.

2.5. Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar takip
denetimi gerektiriyorsa bu takip denetimi ancak firmanin
Szutest’ e gonderdigi duzeltici onleyici faaliyetler etkin
bulundugunda gerceklestirilebilir.

2.6. Denetimler firmanin kritikk sahalarini ve kritik
tedarikcilerini  kapsayabilir. Hangi sahalarda denetim
yapilacagi Szutest tarafindan belirlenir.

2.6.1. Normal sartlarda Asama 1 uygunsuzluklarini
gidermek igin verilen sure maksimum 5 ay, diger denetimler
icin 4 aydir. Eger firma hakli gerekgeler gostererek bu
surelerin uzatilmasini talep ederse Szutest Sertifikasyon
Departmani bu surelerin uzatilmasi kararini verebilir.
Verilebilecek maksimum uzatma siresinin bir sonraki
gozetim denetiminden 2 ay onceye kadar olabilecegine
dikkat edilmelidir.

2.7. Asama 1 Denetimleri

2.7.1. Asama 1 denetimler ik degerlendirme
basvurularinda gergeklestirilir.  Bu denetimlerin amaci
firmanin 93/42/AT ve ISO 13485 asama 2 denetimine hazir
olup olmadiginin kontrolGd(r.

2.7.2. Asama 1 denetimleri sahada ya da ofiste
gerceklestirilebilir.  Szutest prosedirlerinde tanimlanan
kurallara gore hangi denetimlerin sahada hangilerinin ise
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ofiste yapilacagina karar verir. Ofiste yapilacak
denetimlerde Szutest denetim ekibi firmadan konferans
g6rismesi talebinde bulunabilir ve video, resim vb.
dokimanlar isteyebilir.

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

2.7.4. Asama 1 denetimlerinde majoér uygunsuzluklar
tespit edilmisse firma bu uygunsuzluklari gidermeli ve kanit
dokimanlari Szutest’ e ulastirmalidir. Eger tespit edilen
uygunsuzluklar biyik o6lgcide giderilmigsse ve kalan
uygunsuzluklar asama 2 denetiminin  yapilmasini
engellemiyorsa Szutest kalan uygunsuzluklari firmaya
bildirir ve bunlarin kontroli asama 2 denetiminde
gerceklestirilir.

2.8. Asama 2 Denetimleri

2.8.1. Bu denetimler ilk degerlendirme bagvurularinda
asama 1 denetimlerinden sonra gergeklestirilir. Bu
denetimlerde olusturulan ve uygulanan kalite yonetim
sisteminin ve altyapi sartlarinin 93/42/AT ve ISO 13485
sartlarina uyup uymadigi detayli olarak degerlendirilir.
2.8.2. Asama 2 denetimlerinde bulunan bitin
uygunsuzluklar igin firma dizeltici onleyici faaliyetlerini
Szutest’ e gondermelidir.

2.9. GOzetim Denetimleri

2.9.1. Bu denetimin amaci firmanin rinle ya da
hizmetle ilgili kurdugu y6netim sistemi ve altyapi sartlarinin
93/42/AT yonetmelidi ve 1SO 13485 sartlarina uyumunun
devam edip etmediginin ve firmanin Grin ve hizmet
guvenliginin ve performansinin devamliligi igin olusturdugu
satis sonrasi gdzetim, klinik takip, geri cagirma ve uyari
sistemlerinin etkinliginin, firmanin beyan ettigine paralel
uygulamalar yapip yapmadidinin detayl kontroludur.

2.9.2. Gozetim denetimlerinde bazi konular kapsam digi
birakilabilir ancak Szutest bir sertifika ceviriminde (3yil)
degerlendirmesi gereken butin alanlari degderlendirmis
olmalidir.

2.9.3. Gobzetim denetimleri minimum yilda bir kez
gerceklestiriimelidir ancak birinci gozetim denetimleri
belgelendirme tarihlerinden itibaren 12 ay igerisinde
tamamlanmis olmalidir. Godzetim denetimleri gerekli
gorildigi durumlarda 12 aylik periyotlardan daha erken bir
zamanda yapilabilir. Dogal afet, salgin, organizasyonel
problemler vb. Firmanin elinde olmayan sebepler olmasi
durumunda gozetimler ertelenebilir. Bu tip durumlarda
erteleme onayi Sertikasyon bolimu tarafindan verilir.
2.10.Yeniden Belgelendirme Denetimleri

2.10.1. Bu denetimin amaci firmanin Urinle ya da
hizmetle ilgili kurdugu yonetim sistemi ve altyapi sartlarinin
93/42/AT ybénetmeligi ve ISO 13485 sartlarina uyumunun
devam edip etmediginin ve firmanin Griin ve hizmet
guvenliginin ve performansinin devamhligi i¢in olusturdugu
satis sonrasi g6zetim, klinik takip geri cagirma ve uyari
sistemlerinin etkinliginin, firmanin beyan ettigine paralel
uygulamalar yapip yapmadiginin detayli kontroltdir.
2.10.2. Bu denetimlerde degerlendiriimesi gereken
butun alanlar denetlenmelidir.

2.10.3. Bu denetimlerde Uygunsuzluklarin kapatiimasi
icin verilen sure belge bitis suresine 4 aydan daha az
zaman varsa, en fazla belge bitis stresinden 15 is guni
onceye kadar olabilir.

2.11.Transfer Denetimleri

2.11.1. Transfer bagvurularina yonelik Szutest’ in
gerceklestirdigi denetimlerdir. Bu denetimlerin yapilmasi
karari alinirsa ilk bagvuru gibi suregler isletilir. Béyle bir
durumda higbir alan kapsam disi birakilmadan transfer
denetimi yapilr.

2.11.2. Transfer denetimlerinde uygunsuzluk
kategorilerinden bagimsiz olarak buttin uygunsuzluklar igin
firma dizeltici faaliyetlerinin kanitlarini Szutest’ e
ulastirmalidir.

2.12. Kapsam Genisletme Denetimleri

2.12.1. Firma mevcut sertifikalarinin kapsamini
genisletmek istediginde eger Szutest bu genisletmenin
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saha denetimi gerektirdigine karar verirse bu denetimler
gerceklestirilir.

2.12.2. Kapsam genisletmeler igin yeni s6zlesmeler
yapilmalidir.

2.13. Degisiklik Denetimleri

2.13.1. Firmanin kalite yonetim sisteminde yaptigi
degisikliklerin etkin olarak gerceklestirip
gerceklestiriimediginin ve degistirilen bu sistemin halen
93/42/AT ve ISO 13485 sartlarina uygun oldugunun
kontroll igin yapilan denetimlerdir. Firma kalite yonetim
sistemini etkileyebilecek degisiklikleri Szutest’ e
bildirmelidir.

2.14. Haberiz Saha Denetimleri

2.14.1. Habersiz saha denetimlerinin amaci Grin
guvenligi ile ilgili sartlan risk tabanh bir denetim yaklagimi
ile degerlendirmektir.

2.14.2. Habersiz saha denetimi sadece 93/42/AT Uriin
Uygunlugu Degerlendirme Faaliyetlerinin bir pargasidir.
2.14.3. Habersiz saha denetimlerinde firmaya 6énceden
herhangi bir bildirim yapilmamaktadir.

2.14.4. Habersiz saha denetimlerinin sikhgi Szutest
tarafindan belirlenmektedir ve gerekli géraldigu
durumlarsa bu siklik arttirilabilir.

2.14.5. Habersiz saha denetimlerinde firmanin kritik
sahalari ve kritik tedarikgilerine de denetim yapilabilir.
Kritik tedarikgilere yapilacak denetimler icin gerekli iznin
saglanmasindan firma sorumludur. Bu yiizden firmanin
kritik tedarikcileriyle habersiz saha denetimleri konu alan
sozlesmeler olmasi gerekmektedir.

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

2.14.7. Habersiz saha denetimlerinin akisi rutin
denetimlerden farklidir ve bu akis Szutest tarafindan
denetim sirasinda beyan edilir. Onceden bir plan
gonderilmez.

2.15. Kritik Tedarik¢i Denetimleri

2.15.1. Rutin denetimlerin bir pargasi olarak firmanin
Urtin ve hizmet glivenligi ve performansini etkileyebilecek
kritik tedarikgileri denetim kapsamina dahil edilebilir.
2.15.2.  Kritik tedarikgilerde tespit edilen uygunsuzluklar
kritik tedarikgiye degil firmaya raporlanir.

2.15.3. Kiritik tedarikgilere yapilacak denetimler igin
gerekli iznin saglanmasindan firma sorumludur bu yiizden
firmanin kritik tedarikgileriyle rutin denetimleri konu alan
so6zlesmeler olmalidir.

2.16. Takip Denetimleri

2.16.1. Takip denetimleri herhangi bir denetimde tespit
edilen uygunsuzlugun giderildiginin sahada yapilan
kontrollerle etkinliginin degerlendirilmesidir. Bu denetim
uygunsuzlugun tespit edildigi denetimin bir parcasidir.
2.16.2. Takip denetimi karari sadece rutin denetimler
icin degil, Szutest i¢ kontrolleri sonucu tespit edilen
uygunsuzluklarin giderildiginin kontroli, belgelerin askiya
alinmasindan sonra yapilan faaliyetlerin kontrold, yetkili
otoriteler ve akreditasyon kurumlari tarafindan tespit edilen
uygunsuzluklarin kontrolQ, geri gagirma, uyari sistemi ve
satig sonrasi gdzetim verilerinin kontroli amagl da
alinabilir.

2.16.3. Denetimlerde denetim ekibi takip denetimi
tavsiyesinde bulunmasa bile Szutest sertifikasyon komitesi
uygunsuzluklarin kontroll igin takip denetimi yapilmasi
kararini verebilir.

2.16.4. Takip denetimi licretleri Szutest fiyatlandirma
prosedurlerine gore hesaplanir ve ayri olarak
faturalandirilir.

3. Dosya Incelemeleri

3.1.1. 93/42/AT Urlin uygunlugu degerlendirme
islemlerinden birisi de teknik dosya ve tasarim dosyasi
inceleme faaliyetleridir.

3.1.2. Dosya inceleme faaliyetleri kapsaminda klinik
degerlendirme ve teknik uzman gorusu de bulunmaktadir.
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3.1.3. Dosya inceleme faaliyetleri biitiin uygunluk
degerlendirme asamalarinin bir parcasi olabilir ve ayni
zamanda 6zellikle firmanin ¢ok sayida teknik dosyasi
olmasi durumunda gozetim frekansindan fazla olabilir.
3.1.4. Dosya inceleme faaliyetleri ofiste ya da bir kismi
sahada olacak sekilde gergeklestirilebilir.

3.1.5. Dosya inceleme faaliyetlerin saha denetimlerinin
oncesinde ya da sonrasinda gergeklestirilebilir. Szutest
gerekli gérdiigu durumlarda dosya incelemesi
uygunsuzluklarini saha denetimlerinde tespit edilen
uygunsuzluklarla birlestirmesini talep edebilir.

4. Uygunsuzluk Raporlamalarindan

Sonraki Iglemler
4.1.1. Szutest tarafindan tespit edilen uygunsuzluklar
FR.MED.52 Bulgu raporu ile kayit altina alinmali ve
karsilikl imzalanmalidir. Bu form firma tarafindan
imzalanmasa da baglayici niteliktedir ancak firma tespit
edilen uygunsuzluklara yazili itiraz gergeklestirebilir.
4.1.2. Bulgu raporlarina istinaden firma en ge¢ 15 is
guni icerisinde FR.MED.53 Uygunsuzluk Takip Formunu
doldurmali ve Szutest’ e ulagtirmalidir. Bu formda firma
uygunsuzluklarin kék nedenini belirler, dizeltme ve
duzeltici faaliyete yonelik planlarini belirler. Planlama
yapilirken sirelerin uygunsuzlugun dogasina, aciliyetine ve
Szutest prosedurlerine uyumuna dikkat edilir.
4.1.3. Firma tarafindan saglanan FR.MED.53
Uygunsuzluk formu Szutest denetim ekibi tarafindan
degerlendirilir ve onaylanir ya da dlzeltme talep edilir.
4.1.4. Firma onaylanan FR.MED.53 Uygunsuzluk Takip
Formundaki faaliyetlere ve sirelere bagl kalarak duzeltici
faaliyetlerini ve diizeltmelerini gergeklestirir.
4.1.5. Dizeltici faaliyetlerin Szutest tarafindan
onaylanmasini gerektiren durumlarda firma diizeltici
faaliyetlerin kanitlari Szutest’ e ulastirir. Diizeltici faaliyetler
Szutest tarafindan degerlendirilerek onaylanir ya da
reddedilir.

5. Sertifikasyon Komitesi

5.1.1. Szutest’ in olusturdugu sertifikasyon komitesi
Urdn uygunlugu ve 1SO 13485 degerlendirme faaliyetlerinin
kararini verir.

5.1.2. Normal seyreden denetimlerin sonucuna gore
sertifikalarin yayinlanmasi, askiya alinmasi, iptal edilmesi,
askidan kaldiriimasi gibi kararlar sertifikasyon komitesi
tarafindan verilir.

5.1.3. Teknik degerlendirme gereken kritik
uygunsuzluklar olmasi durumunda ve bu
uygunsuzluklarinin kontroliinden sonra sertifikalarin askiya
alinmasi ve askidan indirilmesi ve iptal kararlari
sertifikasyon komitesi tarafindan alinabilir.

6. Sertifikalarin Yayinlanmasi

6.1. Olumlu degerlendirme faaliyetlerinin sonucunda
Szutest firma adina bagvuru tipine gére ISO 13485
Sertifikalari, AT Sertifikalari, gerekirse AT Tasarim
inceleme sertifikalari diizenler.

6.2. Kag adet sertifika diizenlenecegine Szutest karar
verir.

6.3. Diizenlenen sertifikalar ve bunlarin gegerlilik
bilgisi www.szutest.com.tr adresi Uzerinden yayinlanir.

6.4. 93/42/AT Sertifikalarina yonelik butun bilgiler
T.C. Saglik Bakanligi ile paylasihr.

6.5. Szutest ilgili direktif, regllasyon, mevzuat,

standart revizyonu olmasi durumunda bu revizyona bagh
olarak verilmis olan sertifikalardaki hiikimleri ve
sertifikanin gegerlilik strelerini degistirme hakkina sahiptir.

7. Sertifikalarin Askiya Alinmasi ve iptal
Edilmesi
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Firmanin s6zlesme, tibbi cihazlar genel sartlar metni ve
Szutest proseddurlerinde belirtilen sartlari yerine
getirmemesi, Szutest’ in belirledigi aksiyonlari
gerceklestirmemesi, kritik degisiklikleri ve Urtnlerle 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.

7.1. Sertifikalarin Askiya Alinmasi

7.1.1. Szutest asagidaki kosullar olustugunda
dizenlenmis sertifikalar1 askiya alabilir

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

. Kalite yonetim sisteminin iglerligini sipheye
disurecek ciddi uygunsuzluklar tespit edilmesi

. Firmanin denetimlerin planlanmasi ve yapilmasi
konusunda yeterli isbirligi yapmamasi

. Firmanin yasal sartlari tam olarak yerine
getirmediginin tespiti

. Firmanin gondllu olarak belgelerinin askiya
alinmasini talep etmesi

. CE isareti, Onaylanmis Kurulug numarasi ve
Szutest marka ve logolarinin yanlis kullaniimasi

e Uriin giivenligini siipheye diistirebilecek, insan
sagligina ve glvenligine karsi potansiyel tehlike
olusturabilecek durumlarda

. Musterinin mali gerekliliklerini tam olarak yerine
getirmemesi durumunda

. Kritik degisikliklerin Szutest’ e bildiriminin
yapillmamasi

. Firmanin vijilans sistemi kayitlarini, geri gagirma
kararlarini, uyari vakalarini, yetkili otoritelerin
bulgularini, kritik satig sonrasi gézetim
bulgularini Szutest’e bildirmedigi durumlarda

e  Teknik Dokimantasyonda beyan edilen bilgilerle
uygulama arasinda farkhliklar bulunmasi

e  Habersiz saha denetimleri dahil buttn
denetimlerde firmanin Szutest personeline kritik
tedarikgiler dahil bittin sahalarini ziyaret etme
hakki vermemesi, dokiimanlara ulagimini
kisitlamasi, detayli sorgulama yapmasini
engellemesi, Szutest personelinin terk edilmesi,
Szutest personeli icin yeterli guivenlik énleminin
alinmamasi, Szutest personelinin uzun sire
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
onaylanmis kurulug numarasi tagiyan trinleri
piyasaya surdigu tespit edilmesi durumunda

7.1.2. Sertifikalar askiya alindiklari tarihten itibaren
kullanilamazlar. Sertifikalar askidayken yeni bir Gretim
gerceklestirilemez ve Szutest markasina ve hizmetlerine
yapilan butiin atiflar durdurulmahdir. Aksi durum tespit
edildiginde Szutest adli islemler baglatabilir.

7.1.3. Sertifikalarin askiya alindigi firmaya yazih olarak
bildirilir. Bu yazida sertifikalarin ne kadar sureye kadar
askida bekleyebilecegi ve gerekli islemler yapilmazsa ne
zaman iptal edileceg@ine dair bilgiler verilir.

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

7.1.5. Teknik degerlendirme gereken durumlarda aski
kararlari ve askidan indirme kararlari Szutest Sertifikasyon
komitesi tarafindan alinir.

7.2. Sertifikalarin iptal Edilmesi veya Kapsaminin
Daraltilmasi
7.2.1. Firma sertifikalandiriimis kapsamin sadece belirli

bir b6lumund ilgilendiren alanlarda 93/42/AT, 1ISO 13485
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ve Szutest dokiimanlarinda belirtilen sartlari yerine
getiremezse sertifikalarin kapsami daraltilabilir.
7.2.2. Szutest agagidaki sartlar olustugunda
sertifikalari iptal edebilir

. Firma mali gerekliliklerini yerine getirmemesi
durumunda

. Firmanin aski sebebi olan hatalari tekrar etmesi
durumunda,

. Firmanin askiya alinan belgelerine yonelik, aski
sureci igerisinde yeterli ve etkin diizeltme
yapmamasi durumunda

. Firmanin s6zlesme sartlarinin ihlal edilmesi
durumunda

. Firmanin herhangi bir gereklilige uymayacagini
beyan etmesi durumunda

. Firmanin kendi rizasiyla belgesinin iptalini
istemesi durumunda

. Firmanin sahte ve yaniltici bilgiler vermesi
durumunda

e  CE2195 isaretinin Szutest'in sertifika vermedigi
Grlnlerde kullaniimasi durumunda

7.2.3. Sertifikalar iptal edildiginde ve kapsami
daraltildiginda bu durum firmaya yazih olarak bildirilir. iptal
edilen 93/42/AT sertifikalar yetkili otoritelere bildirilir.

7.2.4. Firma iptal edilmis sertifikalari, markalari,
logolari ve CE2195 isaretini kullanmaya devam ederse
Szutest adli igslemler baslatabilir.

8. SZUTEST' in Hak ve Sorumluluklarn

8.1. Szutest ve tUm galisanlari; degerlendirme
faaliyetleri ile ilgili firmalardan ve ilgili taraflardan kendisine
ulasan her turli yazili ve s6zli bilgiyi gizli tutar ve higbir
kosulda tGguincu taraflarla paylasmaz Ancak bu bilgiler yasal
otorite (Saglhk Bakanhgr), Avrupa Komisyonu, Akreditasyon
Kurumu veya mahkemeler tarafindan talep edildiginde ilgili
kurumla paylasilabilir. Szutest yasal gerekceler nedeni ile
Uglincl taraflara bilgi vermek durumunda kaldiginda, ilgili
firmayi yasal bir engel yok ise mutlaka haberdar eder.

8.2 Szutest basvuru degerlendirme dahil batin
faaliyetlerinde din, dil ve irk ayrimi gézetmeyecektir.
8.3. Szutest, tarafsizlik ve gizlilik geregi olarak

galisanlarini Tarafsizlik ve Gizlilik Sézlesmesiyle kontrol
altina almistir.

8.4. Szutest, degerlendirme sisteminde (standart
prosedurler veya kurallarda) meydana gelebilecek 6nemli
degisiklikleri, en kisa zamanda sertifikall firmalara
belirlenecek gecis suresi icinde gerekli dizenlemeleri
yapmalari igin duyurmakla yukimladir. Bu amagla web
sayfasl, e-posta vb. kullanilabilir.

8.5. Szutest degerlendirme  prosedirlerinde ve
fiyatlandirma talimatinda degisiklik yapma hakkina sahiptir.
Denetim esnasinda olusabilecek sartlara goére Denetim
ekibi bagkani ve ilgili departman sefinin onay! ile denetim
suresinde degisiklik yapabilir.

8.6. Szutest sertifikall, sertifikasi askida bulunan ve
sertifikasi iptal edilen firmalari web sayfasinda yayinlamakla
sorumludur.

8.7. Szutest’ in kendi tasarrufu ile onaylanmig kurulus
ve sertifikasyon kurulusu faaliyetlerinden vazge¢cmesi ya da
bu faaliyetlerin ilgili yetkili merciler tarafindan durdurulmasi
durumunda; firmanin belirledidi bir onaylanmis kurulusa
veya sertifikasyon kurulusuna firma dosyalarinin
aktariimasi saglanir. Bu durumda sertifikasyon icin yeni
onaylanmis kurulusun ve sertifikasyon kurulusunun sartlar
gecerlidir ve Szutest’ in bu sartlar tGzerinde herhangi bir
tasarruf hakki yoktur.

8.8. Szutest yukarida Dbelirtilen sartlar disinda
onaylanmis kuruluglari ve sertifikasyon kuruluslarini
ilgilendiren Saghk Bakanligi, Turk Akreditasyon Kurumu ve
Avrupa Birligi Komisyonu doklimanlarina uymayi taahhut
eder.

8.9. Szutest basvuru  degerlendirme  slrecinin
sonucuna gore sozlesmenin sartlarini degistirebilir veya
sozlesmeyi iptal edebilir.
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8.10. Szutest sbézlesmede gecen herhangi  bir
yukimlilik firma tarafindan uygulanmadiginda sézlesmeyi
iptal edebilir.

8.11. Szutest Dosya inceleme sirasinda basvuruda
belirtilen bilgilerde degisiklik oldugu tespit edilirse
s6zlesmenin sartlarini degistirebilir veya iptal edebilir.

8.12. Denetimler sirasinda, firma c¢alisan sayisi, Urlin
kapsami, saha kapsami, kritik tedarik¢i kapsami ve bunun
gibi basvuru formunda bildirilenden farkh bir bilgi tespit
edilmesi durumunda, Szutest prosedirlerine gére denetim
surelerini ve Ucretlerini degistirebilir ve farkliliklan firmaya
ayrica fatura edebilir.

8.13. Gerekli  gordigi  durumda  deg@erlendirme
islemlerinin bir kismini tagere edebilir. Tasere edilecek
faaliyetlerin ve tagseron hizmet alinacak kurulusun detaylari
firma ile paylasilacak olup ve eger 5 is gunu iginde itiraz
edilmezse beyan edilen bu tageronun kurulug tarafindan
uygun bulundugu kabul edilir. Tasere edilen faaliyetler
olmasi durumunda dahi, sertifikasyon karari ve tim
aktivitelerin sorumlulugu Szutest’ e aittir.

8.14. Sézlesme imzalandiktan sonra gézetim denetimi
Ucretlendirmesinde ya da diger Uucretlerde degisiklik
yapabilir. Bu durumda Ucretlerin degistigini firmaya bildirir.
Firmanin degisen Ucretleri kabul etmemesi durumunda
Szutest s6zlesmeyi tek tarafli iptal edebilir.

8.15. Szutest, firma ofis incelemesi dahil bir hizmetin
gerceklestirildigi sirada sézlesmeyi iptal etmek istemesi
durumunda s6z konusu hizmet tamamlanmasa bile, o
hizmet igin iptal tarihine kadar gegen sire icerisinde yapilan
faaliyetlerin bedelini firmaya fatura edebilir.

8.16. Firmadan insan sagligini ve urun guvenligini
etkilemesi durumunda Urlin geri cagirma talebi isteyebilir.
8.17. Avrupa  Komisyonu, vyetkili otorite, Turk
Akreditasyon Kurumu veya Szutest i¢ kontrollerinde tespit
edilen bulgulara gore ekstra ofis incelemesi, gdzetim
denetimi, takip denetimi veya habersiz saha denetimi
gerceklestirebilir.

8.18. Sozlesmenin imzalanmasini takiben 10 is gunu
icerisinde firma talep edilen dokimanlar saglamazsa
sozlesmeyi iptal edebilir.

9. Firmanin Hak ve Sorumluluklari

9.1. Firma; basvuru olmak lizere bitiun dederlendirme
sureci igerisinde dogru bilgi sunmali ve bu yukumlaligin
yerine getirilmemesinden dogacak bdtin yaptirimlar kabul
etmelidir.

9.2. llgili Standart ve Yénetmelik cercevesinde firma;
yonetim  sisteminin isletimine, arin  uygunlugu
degerlendirme kapsamina yonelik olarak firma, Szutest’ ten
almis oldugu her tir yazili-sézlu bilgi ve talimata uymakla
yukumludur.

9.3. Yonetim sistemi ya da yonetim sistemine bagli
olarak 0riini sertifikalandirilan firma kurmus oldugu
sistemin uygulanmasi ve surekliliginin saglanmasi amaci ile
bir sorumlu atamakla, galigsma saatlerinde denetim ekibinin
gerekli tim alanlara girisine olanak saglamakla, sertifika
kapsaminda yer alan uriine iligkin yonetmelik, var ise trun
ile ilgili standartlarin ve ya Ureticinin uymasi gereken yerel
yada uluslar arasi dokimanlarin gereklerinin saglandigini
garanti altina almakla yikimladr.

9.4. Szutest' in firmanin sahasinda ya da ofisinde
gerceklestirecek oldugu denetimlere ya da habersiz saha
denetimlerine gozlemciler, rehberler ve aday
denetgiler/uzmanlar de eslik edebilir. Gézlemciler denetim
ekibinden bir Uyeyi go6zlemleyen kisi olabilecedi gibi
musterinin bir yetkilisi, akreditasyon kurumu ve ya ilgili
bakanlik yetkilisi de olabilir. Rehber ise denetim ekibine
yardimci olma igin denetim ekibine refakat eden kisilerdir.
Denetim ekibinin her bir Uyesine rehber tayin edilebilir.
Rehberin sorumluluklar iletisimi saglamak, goérusmeleri
ayarlamak, saha ziyaretlerini organize etmek, saha guvenlik
kurallarinin  uygulanmasini  saglamak, miusteri adina
denetime taniklik etmek ve ya Szutest personeli tarafindan
talep edilen bilgileri saglamak gibi gérevler olabilir. Habersiz
saha denetimi harici denetimlerde rehber ve gdzlemcilerin
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denetime katihmi ile ilgili 6nce musteri ve denetim ekibi
Uyeleri bilgilendirilir ve misterinin onayi alinir.
9.5. Firma, Szutest personeli ile birlikte bakanlk
yetkilileri ve akreditasyon yetkilileri de dahil olmak tzere, bu
kisilere denetim faaliyeti ile ilgili ihtiyac duyulan her turli
yazili ve s6zli bilgiyi vermekle yukimludur.
9.6. Firma asagidaki durumlarin olusmasi halinde
Szutest’ i 5 is glinu iginde haberdar etmelidir.
e  Kurulusun yasal ve ticari statlisinun degismesi
. Kurulusun ortaklik yapisinin degismesi
. Kurulusun kilit personel degisikliklerini
. iletisim adresi ve faaliyet yerlerindeki
degisiklikler
. Belgelendirilmis ydnetim sisteminin kapsaminin
ve Urln yapisinin degismesi
e YOnetim sistemi sureclerindeki dnemli
degisiklikler, Kritik tageron ve dig kaynakli
sureclerdeki degisiklikler
. Firma sertifikalandirildiktan sonra teknik
dokumanlarda olabilecek degisiklikler hakkinda
Szutest’ i ivedi olarak bilgilendirmeli ve degisiklik
onaylanmig kurulusun onayini gerektiriyor ise
Uriin Szutest tarafindan onaylanmadan piyasaya
arz edilmemeli ve degisikligi hayata
gecirmemelidir.
9.7. Firma sertifika kapsaminda musteri ya da tguncl
taraflardan ulasan itiraz ya da sikayetleri kayit altina alip
Szutest’ e bildirmekle yukimludur.
9.8. 93/42/AT  kapsaminda Szutest tarafindan
belgelendiriimis  Urlnlerin  piyasaya arzindan sonra
meydana gelecek olumsuz olaylar ile ilgili yetkili otoriteye ve
Szutest’ e aninda bildirim yapmakla sorumludur.
9.9. Firma Szutest’ e sunacagi Teknik
Dokimantasyonu imzali, onayli veya kontrolli kopya
seklinde teslim etmekle ylkumluddr. Bu kural dijital ortamda
sunulacak dokumanlar i¢inde gegerlidir. Gonderilecek tim
dokiimanlarin dili ingilizce ya da Tiikge olmak zorundadir.
9.10. Firma  Szutest tarafindan  gerceklestirilen
faaliyetlere iligkin tim kayitian (anlasma, rapor, DOF
kayitlari vb.) ilgili yonetmelik yada yasal mevzuatta fakl
sekilde belirtiimedigi slrece sertifikanin gegerlilik siiresince
saklamakla yukamladur.
9.11. Firma, bagvuru igin istenen tim evrak ve
doklimanlari istenen zamanda Szutest' e ulastirmakla
yukamladur.
9.12. Yapilan degisikliklerin sisteme ya da drine
etkisinin degerlendiriimesi amaci ile Szutest gerektiginde
bedeli mukabilinde ilave denetim gerceklestirebilir.
9.13. Firma; Szutest' in degerlendirme sisteminde
(standart prosedurler veya kurallarda) meydana gelebilecek
o6nemli degisikliklerin gerekliliklerini kendisine bildirilen
gegis suresinde yapmalidir.
9.14. www.szutest.com.tr  adresinde guncel hali
yayinlanmakta olan, Belge ve Marka Kullanim Proseddird,
Belgelendirme Prosediri ve is bu metin (Tibbi Cihazlar
Genel Sartlar Metni) gibi Szutest talimat ve prosediirlerine
uymakla ve guncelligini takip etmekle yukimludar.
9.15. Firma fiyatlandirma talimati  ve  hizmet
stézlesmesinde belirtilen Ucretleri ve ilgili standart ya da ilgili
yonetmeliklerin 6ngdrdigu 6zel ya da takip denetimlerinin
Ucretlerini 6demekle yikumluddr.
9.16. Firma sahip oldugu sertifikanin askiya alinmasi
veya iptalinden sonra Szutest markasini ve onaylanmis
kimlik numarasini ve sertifikasini kullanmayi durdurmakla
yukimludur. Sertifikaya, markaya yada onaylanmis kimlik
numarasina atifta bulunan her tirli dokiman ve tanitim
malzemesinin kullanimini durdurmakla ve gerektiginde
sertifikay! Szutest 'e gondermekle yukimludur
9.17. Firma faaliyetini ilgilendiren yerel/uluslararasi
yasal mevzuat ve kanunlara, yonetmeliklere ve standartlara
uymakla yukamladdr.
9.18. Firma PR.04 Sikayet ve itirazlarin
Degerlendiriimesi prosediriinde bahsedildigi sekilde bir
itirazda bulunur ve Itiraz komitesinin kararini kabul etmez
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(memnun olmaz) ise firma ilgili yasal otoriteye (Saglik
Bakanligi) bagvurabilir. Szutest PR.04’ te belirtilen itirazi
¢oziimleme suresini astiginda Firma ayni sekilde ilgili yasal
otoriteye bagvurabilir. Firmanin Szutest'in kendisi ile ilgili bir
karara 5 i giinii icinde itiraz edebilir. itiraz ve sikayete
yonelik olusturulacak komite, bilirkisi ve dogabilecek
benzeri giderleri kargilamak firmanin sorumlulugundadir.
9.19. Firma basvurusunda beyan edilen urinlerle ilgili
baska bir Onaylanmis Kurulus ile 93/42/AT soOzlesme
imzalanmis ise bu kurulusun adi ve soézlesmenin iptal
gerekgelerini bildirmekle yukimltdir.

9.20. Firma basvurusunda beyan edilen urtnlerle ilgili
baska bir Onaylanmis Kurulustan alinmis gegerli/gecgersiz
belge/belgeler mevcut ise kurulug adi ve belgelerin tirinl
bildirmekle yUkimlidir. Eger belgeler gecersiz ise
gecersizlik gerekcelerini de bildirmelidir.

9.21. Firma basvurusunda beyan edilen urinlerle ilgili
baska bir Onaylanmis Kurulus tarafindan reddedilmis bir
basvurusu var ise, bagvurunun reddedilme gerekgesini
Szutest’ e bildirmekle ylkumlidir (Kurulus adi, kurulusun
verdigi karar ve gerekgeleri ile birlikte).

9.22. Firma, ilgili Avrupa Birligi harmonize mevzuati ve
ulusal mevzuatlar tarafindan sart kosulan temel veya diger
yasal gerekliliklere gore Grinun/urinlerin tasarlanmasindan
ve Uretiminden ve bu mevzuatin guncelligini takip etmek ve
degisiklikleri yerine getirmekten sorumludur. Firma herhangi
bir harmonize standarda tam olarak uymak yerine alternatif
yontemler geligtirebilir ancak bu durumda gelistirdigi
yontemlerin  93/42/AT ybnetmeliginin temel sartlarini
sagladigini ispat etmeli ve detayli agiklamalidir.

9.23. Firma degerlendirme slrecine konu olan
faaliyetler gerceklesmeden ©nce Szutest tarafindan
dizenlenmis faturalari kabul etmek ve ddemesini
gerceklestirmekle yukimludur.

9.24. Firma imzalanan so6zlesmenin sertifikaya hak
kazanildigi anlamina gelmedigini kabul etmelidir.
9.25. Firma sonug olumsuz olsa bile Szutest tarafindan

faaliyeti tamamlanan hizmetlerin faturalarini kabul etmek ve
odemesini gergeklestirmelidir.
9.26. Sdzlesmeler herhangi bir nedenle iptal edildigi
durumlarda daha once gergeklestirilmis hizmetlerin bedeli
Firma tarafindan 6denmelidir.

9.27. Firma s6zlesmeyi iptal etmek istedigi durumlarda
bu durumu yazih olarak bildirmelidir.

9.28. Firma 6demeleri zamaninda gergeklestirmelidir.
9.29. Firma, Szutest tarafindan verilen hizmetin

gerceklestigi sirada sOzlesmesi iptal olursa s6z konusu
hizmet tamamlanmasa bile o hizmet igin yapilan faaliyetlere

yonelik  faturayi kabul etmeli ve  Odemesini
gercgeklestirmelidir.
9.30. Firma, Szutest tarafindan verilmis bir sertifikayi

baska bir onaylanmis kurulusa transfer etme talebi olmasi
durumunda Szutest' in istedidi bitun deklarasyon ve
dokiimanlari en ge¢ 10 is gunu icerisinde ulastirmalidir.
9.31. Firma baska bir Onaylanmis Kurulus’ tan veya
Sertifikasyon Kurulugundan alinmig sertifikalarini Szutest’ e
transfer etmek istemesi durumunda, Szutest' in istedigi
belgeleri en ge¢ 10 is glini igerisinde géndermelidir. Bu tip
bir sertifika transfer talebi olmasi durumunda, Szutest’ in
firmanin mevcut onaylanmis kurulusu ve sertifikasyon
kurulusu ile irtibata gegebilecegini kabul etmelidir. S6z
konusu onaylanmis kurulustan gelecek bilgiye goére Szutest’
in sbzlesmeyi basvuru degerlendirme asamasinda iptal
edebilecegini kabul etmelidir. S6z konusu onaylanmis
kurulug veya sertifikasyon kurulusu en ge¢ 15 is guni
icerisinde cevap vermezse Szutest' in sertifika transferi
islemini durdurabilecegini kabul etmelidir. Bu durumda eger
musgteri ile anlagsma saglanirsa sire¢ ilk degerlendirme ile
ayni olacak sekilde igletilir.

9.32. Firma Szutest’ in onayl olmadan Urliin tasarim
degisikliklerini hayata gecirmemelidir.
9.33. Firma Habersiz saha denetimlerine 6nceden izin

verebilmek igin s6zlesmenin eki olarak saglanabilecek vize
davetiye formunu olusturmali ya da Szutest’ e talep ettigi
durumlarda ek olarak vize davetiye yazisi dizenlemelidir.
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9.34. Firma Szutest personeline tasarim, Uretim, depo,
test ve muayene sahalari basta olmak Uzere bitin
sahalarini ziyaret etme, bu sahalardaki personele sorular
sorma, bitiin sahalardaki Uriinleri ve dokiimanlari inceleme
hakki vermelidir.

9.35. Firma gerekli goérdigu durumlarda Szutest
personelinin yogun ve detayl sorgulama yapabilmesine izin
vermelidir.

9.36. Szutest’ in firmanin sahasinda yapmak istedigi
habersiz saha denetimi dahil olmak tizere butiin denetimleri
kabul etmek ve denetim yapilmasina izin vermeklidir.

9.37. Firma Yetkili otorite olan T.C Saglik Bakanhginin,
Tiark Akreditasyon Kurumunun, Avrupa Komisyonunun ve
diger yetkili otoritelerin Szutest ’in firmanin sahasinda
yapmak istedigi habersiz saha denetimi, sahit denetimleri
dahil olmak uzere butiin denetimleri kabul etmek, So6z
konusunu kurumlarin yetkililerin Szutest ile beraber
sahasinda denetim yapma hakki vermelidir.

9.38. Firma Szutest ve Szutest 'e sahitlik yapmak lizere
T.C Saglhk Bakanligi, Turk Akreditasyon Kurumu, Avrupa
Komisyonu ve diger yetkili otorite galisanlarinin firmanin
kritik tedarikgi ve taseronlarinda habersiz saha denetimi,
sahit denetimleri dahil butiin denetimleri yapabilmesine ve
sahitlik edebilmesine izin verecek sekilde bu tedarikgi ve
taseronlarla s6zlesmelere sahip olmalidir. Kritik tedarik¢i ve
taseronlar s6z konusu denetimlere izin vermedigi durumda
olusabilecek yaptirimlar firma tarafindan kabul edilmelidir.
9.39. Firma rutin denetimler sirasinda Szutest’ in
deposundan urlin segerek inceleme yapmasina ve kalite
kontrol testleri gergeklestirmesine izin vermelidir.

9.40. Firma Szutest’ in higbir sekilde yukarida
bahsedilen hizmetler kapsaminda firmaya Danigsmanlik
hizmeti vermeyecegini kabul etmeli ve bu yonde taleplerde
bulunmamalidir.

9.41. Firma Szutest tarafindan atanmis personelin ve
beraberinde eslik eden ¢alisanlarin giivenligini ve saghgini
korumak adina gerekli Dbilgilendirmenin yapilmasini
saglamali ve gerekli 6nlemleri almalidir. Bu konuda gerekli
ekipmanlar firma tarafindan saglanmalidir.

9.42. Firma Szutest’ in Akreditasyonu ya da
Notifikasyonunun sona ermesi durumunda dogacak
herhangi bir zarardan Szutest’ in sorumlu olmadigini kabul
etmeli ve bu nedenlerden dolayr herhangi bir talepte
bulunmamalidir.

9.43. Fima ayni Uriinler igin ayni anda birden fazla
Onaylanmis Kurulusa basvuruda bulunmamalidir.

9.44. Firma Szutest marka, logo ve CE2195 igaretini
Szutest’ in belirledigi kurallara uygun olarak kullanmalidir.
Sertifikalarin askiya alinmasi ya da iptal edilmesi
durumunda bu marka, logo ve CE2195 isaretini
kullanmamaldir.

9.45. Firma sertifikalarinin iptal edilmesi ya da askiya
alinmasi sonucu musterileri dahil olmak lzere dodacak
bitun sorumluluklar kabul etmeli ve Szutest’ i bunlardan
sorumlu tutmamahdir.

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

9.47. Firma Szutest’ in uygunsuzluk kapatma ya da
herhangi bir bekleyen cevap i¢in verdigi sirelerin sonuna
gelindigini hatirlatmak zorunda olmadigini kabul etmelidir.
9.48. Firma Szutest’ in izni olmadan, Szutest ayni
kapsamda sertifika verdikten sonra baska bir onaylanmig
kurulug numarasi tagiyan urinleri piyasaya siirmemelidir.
9.49. Firma Belgesi aski ve iptal durumundayken ve ya
gegerliligi sona ermigse CE2195 isaretli Grlin Uretimi ve
satisi gergeklestirmemelidir.

9.50. Firma Szutest’ ten sertifikali olmayan driinleri igin
CE2195 isaretlemesi yapmamalidir.
9.51. Firma Avrupa Komisyonu, Tirk Akreditasyon

Kurumu, yetkili otorite, veya Szutest i¢ kontrollerinde tespit
edilen bulgulara gore yapilan ekstra ofis incelesi, gézetim
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denetimi veya habersiz saha denetimi bulgularini kabul
etmeli ve duzeltmelerini verilen zaman icerisinde
gerceklestirmelidir.

9.52. Firma lItiraz ve sikayete yoénelik olusturulacak
komite, Dbilirkisi ve dogabilecek benzeri giderlerini
karsilamahdir.

9.53. Firma, kritik tedarikgisindeki  bitun  kritik
degisiklikleri, sertifikalarindaki degisiklikler dahil olmak
Uzere, en geg 5 is gunu igerisinde Szutest’ e bildirmelidir.
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