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5.Amac¢ ve Kapsam

Bu proseduiriin amaci; Tibbi Cihaz Yonetmelidi (93/42 AT, 2007/47/AT), AB 920/2013 regllasyonu, AB
2017/745 regulasyonu*, 02.06.2021/31499 sayili yénetmelik* ile diger yasal mevzuat ve yardimci
dokiimanlar (NBOG, MEDDEV, MDCG, GHTF, IMDRF vb) kapsaminda,

e SZUTEST' in sertifikalandirdigi musterilerin bu sertifikalar kullanim sartlarini ve yerleri tanimlamak,

e Musterilerin CE 2195 isaretini kullanim yerleri ve sartlarini tanimlamak;

e SZUTEST' in musterilerin sertifika ve CE 2195 isaretini kullanimlarini denetlemek icin kurallar
tanimlamaktir.

e Mdagsterilerin kullanabilecegi Onaylanmis Kurulus Logolari ile ilgili kurallar bu prosedirin kapsami
disindadir. Bu logolarin kullanimi ile ilgili kurallar PR.10 Sertifika ve Marka Kullanim Proseduriinde
tanimlanmistir.

*Bu dokiman icerisinde (AB) 2017/745 Regulasyonuna dair gerceklestirilecek gereklilikler,sadece Madde
120 kapsaminda gecis donemi gereklilikleri ile sinirlidir.

6.Tanimlar

Bakiniz PR.MED.15.

7.Sorumluluklar

Bu prosedirin uygulanmasindan bitun SZUTEST Medikal Bolum calisanlari ve SZUTEST musterileri
sorumludur.

8.Yontem

8.1.CE 2195 isareti Kullanimi ile ilgili Kurallar

8.1.1.CE2195 isaretinde 2195 numarasi SZUTEST' in kimlik numarasini belirtir.

8.1.2.CE2195 isareti sadece Urline ait SZUTEST tarafindan verilmis bir 93/42/AT sertifikasi varsa ve bu
sertifikalar gecerliyse kullanilabilir.

8.1.3.CE2195 isareti sadece Urlnin Uzerinde, GUrin ambalajinda ve Urunle ilgili teknik dokimantasyonda
bulunabilir.

8.1.4.Uygulanabilir oldugunda CE2195 isareti rlin Gzerinde mutlaka olmalidir.
8.1.5.Her durumda UGrinUn kullanim kilavuzunda CE2195 isareti olmalidir.
8.1.6.Diger Yonetmeliklerde CE isaretlemesi icin gerekenler CE2195 isareti icin de uygulanmalidir.

8.1.7.2195 kimlik numarasi CE isaretinin sadina bitisik olarak konulmalidir. 2195 numarasi CE isareti ile
beraber kullanildi§inda bir butin olarak CE2195 isareti okunabilir olmalidir. Ornek olarak;

C€2195

8.1.8.CE isareti minimum 5mm yuksekliginde olmalidir. CE isareti ile birlikte kullanilan 2195 numarasinin
her bir rakami da en az 5mm olmalhdir.

8.1.9.CE isareti klicUltllurken ya da buyultilirken en boy orani degistiriimemelidir.

8.1.0.CE isareti asagidaki 6zellikleri saglamalidir.
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8.2.93/42/AT Sertifikalarinin Kullanimi ile ilgili Kurallar
8.2.1.Szutest tarafindan verilmis 93/42/AT sertifikalari ancak giincel ve gecerli oldugu zamanlarda
kullanilabilir.

8.2.2.Sertifikalar askiya alindigi glinden itibaren musteriler CE2195 isareti ve sertifikalar kullanamazlar.

8.2.3.Sertifikalar iptal edildigi glinden itibaren firmalar CE2195 isareti ve sertifikalari kullanamazlar. Eger
iptal tarihinden dnce Uretilmis CE2195 isaretli Urlnler varsa ve iptal nedeni eskiden Uretilen Grtnlerin Grdn
glvenligini etkilemiyorsa bunlarin satisi icin misteri SZUTEST' e basvuru yapabilir.

8.2.4.Sertifikalar sadece bu sertifikalar ve bu sertifikalara bagli raporlar icinde tanimlanmis Grtnler ve
tip/modeller igin kullanilabilir.

8.2.5.Sertifikalarin icerigi musteri tarafindan degistirilemez ve eklenti yapilamaz.

8.2.6.Sertifikalar revize edildigi tarihten itibaren daha 6nceki bitin versiyonlarini gegersiz kilar. Misteriler
eski sertifika revizyonlarini kullanmazlar.

8.2.7.Basili ya da elektronik olarak saglanan sertifika bilgilerinde uyusmazlik olmasi durumunda Szutest
arsivlerinde bulunan elektronik versiyon gecerli olur.

8.3.Sertifika ve CE isareti Kullanimi ile ilgili Denetim Kurallari

8.3.1.93/42/AT kapsamindaki denetimlerde CE2195 isaretinin ve sertifikanin kullanimi denetim ekibi tGyeleri
tarafindan kontrol edilmeli ve raporlanmalidir. Raporlama igin FR.MED.85 kalite yonetim sistemi kontrol
listesi kullanilmahdir.

8.3.2.Denetimlerde,

e CE2195 isaretinin sadece Urunlere ve Urunle ilgili teknik dokiimantasyon ve ambalajlarda kullanilip
kullaniimadig,

e Kapsam disinda herhangi bir Griine CE2195 isaretlemesi yapilip yapiimadigi,

e CE2195 isaretinin sertifikalandiktan sonra ve Grliniin pazara girisinden énce vurulup vurulmadigi,

e Sertifikalarin sadece gecerli durumdayken kullanilip kullaniimadigi kontrol edilmelidir.

8.3.3.Denetimlerde Sertifika ve CE2195 isaretinin kullaniminda bu prosedire uymayan herhangi bir durum
oldugunda mutlaka rapor edilmelidir.

8.4.Sertifika ve CE isareti Kullanimi ihlalleride izlenecek Yol
8.4.1.Denetim ekibi sertifika ve CE isareti kullanimi ile ilgili ihlal tespit ederse, SZUTEST belgelendirme
komitesi acil olarak toplanarak sunulan verileri inceler ve verilere gore sertifikayi askiya alir ya da iptal eder.
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8.4.2.ihlal firmanin ikinci ihlali ise belgeler iptal edilir.

8.4.3.ihlal bildirimi sikayet vasitayla gelirse ve sikayette ihlali kanitlayacak veriler s6z konusu

PR.MED.26
6/23.03.2023
Efektif
23.03.2023

ise SZUTEST komitesi inceleme sonucu musteriden resmi agiklama isteyebilir. Sikayetler PR.04 Sikayet ve

itirazlarin Degerlendiriimesi prosediiriine gére isletilir.

8.4.4.Ylksek suphe olmasi ancak yeterli kanit olmamasi durumunda SZUTEST sikayetlere istinaden Habersiz

Denetim yapabilir. Bu denetimin sonucu Komiteye sunulur ve Komite atilacak adimi belirler.

8.4.5.5ertifikalar iptal edildikten sonra CE isareti ve sertifika kullanim ihlalleri devam ediyorsa adli streg

baslatilmasi icin dosya Ust yonetime teslim edilir.
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