SZUTEST

TIBBi CIHAZLAR GENEL SARTLAR METNI

Bu metinde,

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

e  “Sozlesme” kelimesi, SZUTESTin yayinlamis oldugu ISO
13485 Kalite Yonetim Sistemi Degerlendirme Soézlesmesi
yerine;

e  “Firma” kelimesi, sdzlesmeleri SZUTEST ile birlikte imzalamis
kurulus yerine geger.

Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni s6zlesmenin ayrilmaz bir

parcasidir ve SZUTEST bu dokimani gerekli gérdigu durumlarda

glincelleme hakkina sahiptir. Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni
glincellenirse ve daha 6nce imzalanmis s6zlesmenin hikimleri ile
farkliliklar meydana gelirse bu dokiimandaki hukumler gegerli
olacaktir ve firma degistirilen bu hukumlere uymakla yukumltdur.

Bu metin degistirildiginde, glncel versiyonun internet sitesinde

yayinlanmasi suretiyle musteriler bilgilendirilecektir. Tibbi Cihazlar

Genel Sartlar Metni www.szutest.com.tr adresinden erigilebilir

olacaktir.

Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni, ISO 13485 belgelendirme

faaliyetlerini ve bu faaliyetler cercevesinde firmanin ve SZUTEST'in

uymak zorunda oldugu kurallari tanimlamakta ve ayni zamanda bu
belgelendirme suregleri hakkinda 6zet bilgi icermektedir.

1. Belgelendirme Siiregleri
1.1. Basvuru Degerlendirme ve S6zlesme Siireci
1.1.1. ISO 13485 belgelendirme bagvurulari, bagvuru formu ile

yazili olarak alinmaktadir. S6zli bagvurular kabul edilmemektedir.
Firma, bagsvuru formlarini 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 sozlesme sartlarini degistirebilecegini ya da
stzlesmenin iptaline yol agabilecegini kabul eder.

1.1.2. Bagvuru evraklarinin alinmasi ile beraber SZUTEST
basvuru degerlendirme sirecini igletir. Bu surecte gerekli gérdugu
durumlarda firmadan basvuru formunda belirtilen dokiUmanlarin
haricinde dokuman talebinde bulunabilir.

1.1.3. Transfer basvurularinda SZUTEST, firmanin mevcut
belgelendirme kurulusu ile irtibata gegebilir veya firmadan bu
belgelendirme kurulusunun sagladigi rapor ve belgeleri isteyebilir.
Gelecek bilgiye gore firmanin basvurusunu reddedebilir. Eski
belgelendirme  kurulusundan bilgi alinamamasi durumunda,
SZUTEST bagvuruyu yeni bir basvuru gibi degerlendirebilir ya da
reddedebilir.

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

1.1.6. Sdzlesmenin imzalanmasi ile beraber firma s6zlesmede
belirtilen mali yukimlulukleri yerine getirmeli ve en ge¢ 10 is gunl
icerisinde kalite yonetim sistemi dokimanlar basta olmak Uzere
butlin dokiimanlar SZUTEST e géndermelidir.

1.1.7. So6zlesmenin imzalanmasindan sonra firma tarafindan
gonderilen dokimanlar kontrol edilerek eksik dokimanlar varsa
bunlar tespit edilir ve firmaya bildirilir. Firma bu eksik dokimanlari
en gec 10 is glinu igerisinde gondermelidir. Sézlesme sonrasindan
istenilen dokimanlar firma tarafindan saglanmadigi durumlarda
SZUTEST so6zlesmeyi iptal edebilir.

1.1.8. Daha o6nce belgelendiriimis musteriler; firmanin yasal
statlsl, tebligat adresi, kalite yOnetim sistemi, belgelendirilen
kapsamda ve sozlesmenin kapsamindaki ki Uriinlerinde degisiklik
oldugu durumlarda bunu degisiklik bildirim formu ve uygulanabilir
oldugunda basvuru formu ve ilgili ekleri ile bildirmelidir. SZUTEST
tarafindan degisiklik bildirimleri incelenerek, yapilmasi gereken
faaliyetler belirlenir ve devaminda degisiklik onaylanir ya da
reddedilir. Degisiklik, sézlesmelerin glincellenmesini ve ek bedeller
alinmasini gerektirebilir.

1.1.9. Yeniden belgelendirme talepleri firmanin sertifika
gecerlilik slresi sona ermeden 6 ay 6nce alinir, firma ile s6zlesme
imzalanir ve soOzlesme yukumlGlikleri yerine getirilir. Yeniden
belgelendirme bagvurusunun 6 aydan sonra yapilmasi durumunda
SZUTEST, basvurunun degerlendirimesi sonucunda basvuruyu
reddetme hakkina sahiptir. Firma 6 aydan sonra yapilan
basvurularda yeniden belgelendirme sonucunda tespit edilen
uygunsuzluklar icin belirlenen uygunsuzluk kapatma surelerinin
sinirlandiriimasini kabul etmis olur.

1.1.10. Basvurularda saglanan ek dokimanlar yalnizca dijital
formatta kabul edilir. Dokiiman gonderimleri, yalnizca kontrolli
kopya formatinda ve SZUTEST uzantih e-posta adreslerine
yapitlimahdir.

2, Denetimler

21. ISO 13485 belgelendirme denetimleri, firmanin
basvuruda bulundugu kapsam cergevesinde kalite yOnetim
sisteminin degerlendiriimesi ve bu sistemin hem ilgili standarda hem
de firmanin kendi kurallarina uygunlugunun kontroli amaciyla
gerceklestirilir.

2.2. Denetimler SZUTEST prosedurlerine gore igletilir.
Denetimlerde 6rnekleme metodu kullanihr.

23. Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar FR.MED.52
Bulgu raporu ile kayit altina alinir.

2.4. Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar takip
denetimi  gerektiriyorsa bu takip denetimi ancak firmanin

SZUTEST'e gobnderdigi  dlzeltici Onleyici faaliyetler etkin
bulundugunda gergeklestirilebilir.
2.5. Denetimler firmanin  kritk  sahalarimi  ve  kritik

tedarikgilerini kapsayabilir. Hangi sahalarda denetim yapilacagi
SZUTEST tarafindan belirlenir.

2.6. Normal sartlarda Asama 1 uygunsuzluklarini gidermek
icin verilen ilk sire maksimum 5 ay, diger denetimler igin 4 aydir.
Firma, hakl gerekgelerle siure uzatimi talep ederse, SZUTEST bu
talebi  degerlendirerek uzatma karari  verebilir. Gozetim
denetimlerinde verilebilecek maksimum uzatma slresinin  bir
sonraki gbzetim denetiminden 2 ay déncesine kadar olabilecegine
dikkat edilmelidir. Asama 2 denetimlerinde ise tespit edilen major
uygunsuzluklar igin verilebilecek toplam sure 6 ayr gegmemelidir.

2.7. ISO 13485 denetimleri sonucunda raporlama dili
ingilizce veya Turkge olabilir. SZUTEST
Konformitatsbewertungsstelle GmbH ile koordineli yapilan
denetimlerde raporlama dili ingilizce'dir.

2.8. Asama 1 Denetimleri

2.8.1. Asama 1 denetimi, ilk belgelendirme bagvurulari

kapsaminda gergeklestirilir. Bu denetimin amaci, firmanin Agsama 2
denetimine hazir olup olmadiginin degerlendiriimesidir.

2.8.2. Asama 1 denetimleri sahada ya da ofiste
gergeklestirilebilir. SZUTEST, prosedirlerinde tanimlanan kurallara
gore hangi denetimlerin sahada hangilerinin ise ofiste yapilacagina
karar verir. Ofiste yapilacak denetimlerde SZUTEST denetim ekibi,
firmadan konferans gorismesi talebinde bulunabilir ve video, resim
vb. dokiimanlar isteyebilir.

2.8.3. Asama 1 denetimlerinde mindr uygunsuzluklar tespit
edilirse bu uygunsuzluklarin kontroli Asama 2 denetiminde
gergeklestirilir.

2.8.4. Asama 1 denetimlerinde majér uygunsuzluklar tespit
edilmesi durumunda, firma bu uygunsuzluklari gidermeli ve ilgili
kanit dokiimanlarint SZUTEST e iletmelidir. Uygunsuzluklarin biyuk
Olgude giderilmis olmasi ve kalan uygunsuzluklarin Asama 2
denetiminin gergeklestiriimesini engellememesi halinde, SZUTEST
kalan uygunsuzluklari firmaya bildirir ve bu uygunsuzluklarin
kontroli Asama 2 denetimi sirasinda yaplilir.

2.9. Asama 2 Denetimleri
2.9.1. Asama 2 denetimleri, ilk belgelendirme bagvurularinda
Asama 1 denetimlerinden sonra gergeklestirilir. Bu denetimlerde,
olusturulan ve uygulanan kalite yonetim sisteminin ve altyapi
sartlarinin 1ISO 13485 standardi gerekliliklerine uyup uymadigi
detayli olarak degerlendirilir.

2.9.2. Asama 2 denetimlerinde bulunan butiin uygunsuzluklar
icin firma dizeltici 6nleyici faaliyetlerini SZUTEST e gondermelidir.
2.9.3. ISO 13485 belgelendirmelerinde Asama 1 denetimi ile

Asama 2 denetimi arasindaki zaman farki 6 ay1 asamaz. Boyle bir
durum olmasi durumunda Asama 1 denetimi tekrar edilir.

29.4. Firma Asama 2 denetiminde tespit edilen major
uygunsuzluklar icin 6 ay icinde yeterli kanit dokiiman saglayamazsa
Asama 2 denetimi tekrar edilir.

2.10. Gozetim Denetimleri

2.10.1. Bu denetimin amaci firmanin Uriinle ya da hizmetle ilgili
kurdugu yonetim sistemi ve altyapi sartlarinin 1ISO 13485 standardi
gerekliliklerine uyumunun devam edip etmediginin ve firmanin Griin
ve hizmet guvenliginin ve performansinin devamliligi igin
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olusturdugu satis sonrasi goézetim, geri ¢agirma ve uyari
sistemlerinin  etkinliginin, firmanin  beyan ettigine paralel
uygulamalar yapip yapmadiginin detayli kontrolid(r.

2.10.2. Gozetim denetimlerinde bazi konular kapsam disi
birakilabilir; ancak SZUTEST, bir sertifika gevirimi slresince, ISO
13485 standardi kapsaminda degerlendiriimesi gereken tim
alanlar 3 yil iginde degerlendirmis olmalidir.

2.10.3. Gozetim  denetimleri en az yilda bir kez
gerceklestirilmelidir; ancak birinci gézetim denetimleri belgelendirme
tarihlerinden itibaren 12 ay igerisinde tamamlanmig olmalidir.
Gozetim denetimleri gerekli goruldigl durumlarda 12 aylk
periyotlardan daha erken bir zamanda yapilabilir. Dogal afet, salgin,
organizasyonel problemler gibi firmanin kontroli diginda gelisen
durumlar s6z konusu oldugunda, gozetimler ertelenebilir. Bu tir
durumlarda erteleme onay1 SZUTEST tarafindan verilir.

2.10.4. Planlama Birimi, gbzetim denetimlerinin degerlendirme
programina aktariimasi ile ilgili gerekli degisiklikleri yapar.

2.11. Yeniden Belgelendirme Denetimleri

2.11.1. Bu denetimin amaci firmanin Urinle ya da hizmetle ilgili
kurdugu yonetim sistemi ve altyapi sartlarinin ISO 13485 standardi
gerekliliklerine uyumunun devam edip etmediginin ve firmanin, trtin
ve hizmet guvenliginin ve performansinin devamliidi igin
olusturdugu satis sonrasi gozetim, geri cagirma ve uyari
sistemlerinin  etkinliginin, firmanin  beyan ettigine paralel
uygulamalar yapip yapmadiginin detayli kontrolGd(r.

2.11.2. Bu denetimlerde, degerlendiriimesi gereken tim alanlar
denetime tabi tutulmalidir.

211.3 Belge bitis tarihine 4 aydan az slre kaldiysa,
uygunsuzluklarin kapatilmasi igin verilecek sire en fazla belge bitis
tarihinden 15 is giinii 6ncesine kadar olabilir.

2.12.  Transfer Denetimleri

2.12.1. Transfer bagvurularina yénelik SZUTEST in gergeklestirdigi
denetimlerdir. Bu denetimler, transfer 6ncesi inceleme sirecinde
aclk kalan noktalarin degerlendiriimesi amaciyla yapilabilir.

2.13. Kapsam Genisletme Denetimleri

2.13.1. Firma mevcut sertifikalarinin kapsamini genisletmek
istediginde, SZUTEST bu genigletmenin saha denetimi
gerektirdigine karar verirse, ilgili denetim gergeklestirilir.

2.13.2. Kapsam genigletmeler icin yeni sézlesmeler yapilir.
2.13.3. Kapsam genisletme denetiminde uygunsuzluk tespit
edilmesi  durumunda, uygunsuzluklar  belirtlen  surelerde

kapatilamazsa kapsam genigletme onaylanmaz.

2.14. Degisiklik Degerlendirme Denetimleri

2.141. Firmanin yaptigi degisiklik bildiriminin kalite yodnetim
sistemine etkin bir sekilde vyansitiip yansitilamadiginin ve
degistirilen kalite yonetim sisteminin halen ISO 13485 standardi
sartlarina uyup uymadiginin kontrolu icin yapilan denetimlerdir.
2.14.2. Degisiklik degerlendirmesi suirecinde uygunsuzluk tespit
edilmesi  durumunda, uygunsuzluklar  belirtlen  surelerde
kapatilamazsa degisiklik bildirimi onaylanmaz.

2.14.3. Firma kalite yonetim sistemini etkileyebilecek tim
degisiklikleri SZUTEST e bildirmelidir.
2.15. Kisa Siireli Denetimler
2151. SZUTEST, belgelendiriimis  musterisini;  sikayetleri

sorusturmak, bildirilen degisiklikleri degerlendirmek, askiya alinan
musterileri takip etmek veya duzeltici faaliyetlerin uygulanmasini
dogrulamak amaciyla kisa sureli ihbar veya habersiz saha
denetimine tabi tutabilir.

2.16. Kritik Tedarik¢i Denetimleri

2.16.1. Rutin denetimlerin bir pargasi olarak, uriin ve hizmetin
guvenligi ile performansini etkileyebilecek kritik tedarikgiler denetim
kapsamina dahil edilebilir.

2.16.2. Kritik tedarikgilere yapilacak denetimler icin gerekli
izinlerin temininden firma sorumludur. Bu nedenle, firmanin kritik
tedarikgileriyle rutin denetimleri kapsayan soOzlesmelere sahip
olmasi gerekmektedir.

2.16.3. Kritik tedarikgilerde tespit edilen uygunsuzluklar, kritik
tedarikgiye degil firmaya raporlanir.

2.17. Takip Denetimleri

217A1. Takip denetimi, herhangi bir denetimde tespit edilen
uygunsuzlugun giderilip giderilmediginin ve alinan dizeltici
faaliyetin etkinliginin sahada yapilan kontrollerle
degerlendiriimesidir. Bu denetim, uygunsuzlugun tespit edildigi
denetimin bir pargasi olarak kabul edilir.

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

2.17.3. Denetimlerde denetim ekibi, takip denetimi tavsiyesinde
bulunmasa dahi, SZUTEST Sertifikasyon Komitesi uygunsuzluklarin
kontrolli amaciyla takip denetimi yapilmasina karar verebilir.

2.17.4. Takip denetiminin sonucu, uygunsuzluklarin kapatildig
ya da kapatilamadigi yéninde olabilir. Uygunsuzluklarin belirtilen
sureler icerisinde kapatilamamasi durumunda, belge askiya alinir
veya iptal edilir.

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

2.18. Hibrit Denetimler ve Tamamen Uzaktan Denetimler
2.18.1. Hibrit denetim, ilgili standartlara uyumu degerlendirmek igin
hem uzaktan hem de vyerinde faaliyetleri igceren bir denetim
yontemidir.

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

2.18.3. Hibrit denetimler ve tamamen uzaktan denetimler'in
gerceklestiriimesi, durdurulmasi, iptal edilmesi, gegersiz kilinmasi
ve tekrarlanmasi ile ilgili tim kararlar yalnizca SZUTEST tarafindan
ahnir.

2.18.4. Hibrit ve tamamen uzaktan denetim baslamadan 6nce,
gerekli tim Bilgi Teknolojileri (BT), ag ve yazilim dizenlemeleri
firma ve SZUTEST tarafindan gerceklestirilir. Bu hazirliklar ve
dizenlemeler icin harcanan sire, resmi denetim suresine dahil
edilmez.

2.18.5. SZUTEST, hibrit denetim ve tamamen uzaktan denetim
oncesinde BT, ag ve vyazilim dlzenlemeleri Uzerinde test
yapilmasini talep edebilir.

2.18.6. Hibrit ve tamamen uzaktan denetimin durdurulmasi, iptali,
gecersiz kilinmasi nedeniyle ortaya ¢ikan masraflar firma tarafindan
karsilanir.

3. Uygunsuzluk Sonraki

Islemler
3.1. SZUTEST tarafindan tespit edilen uygunsuzluklar FR.MED.52
Bulgu raporu ile kayit altina alinir ve karsilikli imzalanir. Bu form
firma tarafindan imzalanmasa da baglayici niteliktedir ancak firma
tespit edilen uygunsuzluklara yazil itiraz gergeklestirebilir.
3.2. Bulgu raporlarina istinaden firma en ge¢ 15 is glni igerisinde
FR.MED.53 Uygunsuzluk Takip Raporunu doldurmali ve
SZUTEST e ulastirmalidir. Bu formda firma uygunsuzluklarin kok
nedeni ile dizeltme ve dizeltici faaliyete yonelik planlarini belirler.
Planlama yapilirken sirelerin uygunsuzlugun dogasina, aciliyetine
ve SZUTEST prosedirlerine uyumuna dikkat edilir.
3.3. Firma tarafindan saglanan FR.MED.53 Uygunsuzluk Takip
Raporu, SZUTEST denetim ekibi tarafindan degerlendirilir; uygun
bulunmasi durumunda onaylanir, aksi takdirde diizeltme talep edilir.
3.4. Firma onaylanan FR.MED.53 Uygunsuzluk Takip Raporundaki
faaliyetlere ve sirelere bagl kalarak dizeltici faaliyetlerini ve
dlzeltmelerini gergeklestirir.
3.5. Ddlzeltici faaliyetlerin SZUTEST tarafindan onaylanmasi
gerektigi durumlarda, firma ilgili faaliyetlere ait kanitlari SZUTEST e
iletir. Bu kanitlar SZUTEST tarafindan degerlendirilerek, duzeltici
faaliyetler onaylanir ya da reddedilir.

Raporlamalarindan

4. Sertifikasyon Komitesi

4.1. 1ISO 13485 standardi kapsamindaki belgelendirme faaliyetlerine
iliskin kararlar, SZUTEST tarafindan olusturulan sertifikasyon
komitesi tarafindan alinir.
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4.2. Normal seyreden denetimlerin sonucuna goére sertifikalarin
yayinlanmasi, askiya alinmasi, iptal edilmesi, askidan kaldiriimasi
gibi kararlar sertifikasyon komitesi tarafindan verilir.

4.3. Teknik degerlendirme gerektiren kritik uygunsuzluklarin
bulunmasi  ve bu uygunsuzluklarin kontrolinin ardindan,
sertifikalarin askiya alinmasi, askidan kaldirimasi veya iptali
yonundeki kararlar Sertifikasyon Komitesi tarafindan alinir.

5. Sertifikalarin Yayinlanmasi

5.1. Olumlu degerlendirme faaliyetlerinin sonucunda SZUTEST,
firma adina ISO 13485 sertifikalari diizenler.

5.2. Kag adet sertifika dizenlenecegine SZUTEST karar verir.
5.3. Duzenlenen sertifikalar ve bunlarin gegerlilik bilgisi
www.szutest.com.tr adresi Uzerinden yayinlanir.

5.4 SZUTEST, ilgili standardin ve yasal mevzuatlarin revize
edilmesi durumunda, bu revizyona bagh olarak, dizenlenmis
sertifikalarda yer alan hukim ve gegcerlilik surelerinde degisiklik
yapma hakkina sahiptir.

6. Sertifikalarin

Edilmesi

Firma tarafindan ISO 13485 standardi, s6zlesme, Tibbi Cihazlar
Genel Sartlar Metni'i ve SZUTEST prosedirlerinde belirtilen
sartlarin yerine getirimemesi; SZUTEST tarafindan belirlenen
aksiyonlarin uygulanmamasi, kritik degisikliklerin bildiriimemesi
veya urun ve hizmetle ilgili tespit edilen herhangi bir uygunsuzlugun
bildiriimemesi durumlarinda sertifikalar askiya alinabilir veya iptal
edilebilir. Askiya alinma ve iptaller icin detayli durumlar asagdida
tanimlanmigtir ancak SZUTEST proje risklerine gére aski durumu
olusturan her kosul icin sertifikalari iptal etme hakkina sahiptir.

Askiya Alinmasi ve Iptal

6.1.  Sertifikalarin Askiya Alinmasi
6.1.1. SZUTEST asagidaki kosullar olustugunda dulzenlenmis
sertifikalar askiya alabilir:

. Denetimler sonucunda tespit edilen uygunsuzluklara yénelik
faaliyet planinin gonderilmemesi, uygunsuzluklarin
zamaninda giderilememesi, uygunsuzlugun gideriimesine
yonelik faaliyetlerin yetersiz olmasi,

. Kalite yonetim sisteminin iglerligini sipheye dusurecek ciddi
uygunsuzluklar tespit edilmesi,

. Firmanin, denetimlerin planlanmasi ve yapilmasi konusunda
yeterli ig birligi yapmamasi,

. Firmanin, yasal sartlan tam olarak yerine getirmediginin
tespiti,

. Firmanin, gonulli olarak belgelerinin askiya alinmasini talep
etmesi,

. SZUTEST marka ve logolarinin yanhs kullaniimasi,

. Firmanin, mali gerekliliklerini tam olarak yerine getirmemesi
durumunda,

. Kritik degisikliklerin SZUTEST e bildiriminin yapiimamasi,

. Firmanin, teyakkuz kayitlarini, geri ¢gagirma kararlarini, uyari
vakalarini, SZUTEST e bildirmedigi durumlarda,

e  Kisa sireli denetimler dahil olmak Uzere tim denetimlerde;
firmanin, SZUTEST personeline kritik tedarikgiler de dahil tim
sahalar ziyaret etme hakki tanimamasi, dokiimanlara erigimi
kisittamasi, detayll sorgulama yapilmasini engellemesi,
SZUTEST personelini sahada yalniz birakmasi, SZUTEST
personeli icin gerekli guvenlik Onlemlerini saglamamasi,
denetim sirasinda personeli uzun sire bekletmesi, baski
altina almasi veya tehdit etmesi gibi durumlarda,

. Denetim kapsaminda yer alan Uriin/hizmete iliskin standart
disinda yer alan gereklilik ya da yasal yaptinmlarin (Ornek; Is
Saghgi ve Guvenligi kanunu, Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu veya ilgili Grin ya da hizmetin gerektirdigi 6zel
istekler gibi) yerine getiriimediginin tespiti durumunda.

6.1.2.  Sertifikalar askiya  alindiklari  tarihten itibaren

kullanilamazlar ve firma, sertifikalar askidayken yeni bir Uretim

gerceklestiremez. SZUTEST markasina ve hizmetlerine yapilan
tim atiflar durdurulur. Aksi durum tespit edildiginde SZUTEST adli
islemler baslatabilir.

6.1.3. Sertifikalarin askiya alindigi firmaya yazili olarak bildirilir.

Bu vyazida sertifikalarin ne kadar slreye kadar askida

bekleyebilecedi ve gerekli islemler yapilmazsa ne zaman iptal

edilecegine dair bilgiler verilir.

6.1.4. Askiya alinan ISO 13485 sertifikalari Akreditasyon
Kurulusuna bildirilir.

6.1.5. Teknik degerlendirme gereken durumlarda aski kararlari ve
askidan indirme kararlari SZUTEST sertifikasyon komitesi
tarafindan alinir.

6.2. Sertifikalarin iptal Edilmesi veya Kapsaminin Daraltiimasi

6.2.1. Firma, sertifikalandinlmig kapsamin sadece belirli bir

boéliminu ilgilendiren alanlarda ISO 13485 ve SZUTEST

dokumanlarinda belirtilen sartlar yerine getiremezse, sertifikalarin

kapsami daraltilabilir.

6.2.2. SZUTEST asagidaki sartlar olustugunda sertifikalar iptal

edebilir

. Firma mali gerekliliklerini yerine getirmemesi durumunda,

. Firmanin aski sebebi olan hatalari tekrar etmesi durumunda,

. Firmanin askiya alinan belgelerine yonelik, aski sireci
igerisinde yeterli ve etkin duzeltme yapmamasi durumunda,

. Firmanin sézlesme sartlarinin ihlal edilmesi durumunda,

. Firmanin herhangi bir gereklilige uymayacagini beyan etmesi
durumunda,

. Firmanin  kendi
durumunda,

. Firmanin sahte ve yaniltic bilgiler vermesi durumunda.

6.2.3. Sertifikalar iptal edildiginde ve kapsami daraltildiginda bu

durum firmaya yazili olarak bildirilir. iptal edilen ISO 13485

sertifikalar Akreditasyon Kuruluguna bildirilir.

6.2.4. Firma, iptal edilmis sertifikalari, markalari ve logolari

kullanmaya devam ederse, SZUTEST yasal slreg baglatabilir.

rizasiyla belgesinin iptalini istemesi

7. SZUTEST koordineli

gerceklestirilecek denetimler
71. SZUTEST, istiraklerinin 1ISO 13485 standardinin esdegeri
veya Uzerinde bir kapsamda (6rn; (AB) 2017/745 Regilasyonu)
denetim yaptigi durumlarda, denetimleri birbiriyle koordineli olarak
gerceklestirebilir. Denetimlerin  koordinasyonu, ilgili denetimleri
birbiri ardina ya da badimsiz bir sekilde yapilmasiyla ilgili batun
kararlar SZUTEST e aittir. Firma, ISO 13485 standardinin esdegeri
ya da Uzerinde bir kapsamda gergeklestirilen denetimlerde edinilen
bilgilerin ve objektif kanitlarin, 1SO 13485 sertifikasyonu
kapsaminda da kullanilabilecegini, SZUTESTin denetimlerin
planlanmasi ile ilgili istirakleriyle irtibata gecebilecegini ve bu
kapsamda bilgi paylasimi yapabilecegini kabul eder.

istirakleri ile

8. SZUTEST’ in Hak ve Sorumluluklari

8.1. SZUTEST ve tim caliganlari; belgelendirme faaliyetleri ile
ilgili, firmalardan ve ilgili taraflardan kendisine ulasan her tlrli yazili
ve so6zll bilgiyi gizli tutar ve higbir kosulda uglincli taraflarla
paylasmaz. Ancak bu bilgiler ilgili yetkili otoriter, Akreditasyon
Kuruluglar veya mahkemeler tarafindan talep edildiginde ilgili
kurumla paylasilabilir. SZUTEST yasal gerekgeler nedeni ile igiincii
taraflara bilgi vermek durumunda kaldiginda, ilgili firmay yasal bir
engel yok ise mutlaka haberdar eder.

8.2. SZUTEST, ydrittugl belgelendirme faaliyetlerine iligkin
kayitlar, ilgili yasal mevzuatlar ve akreditasyon kurallari
gercevesinde saklamakla yukumludur.

8.3. SZUTEST, bagvuru degerlendirme dahil bitiin faaliyetlerinde
din, dil ve irk ayrimi gézetmeyecektir.

8.4. SZUTEST, gizlilik ve tarafsizlik geregi olarak cgalisanlarini
Gizlilik ve Tarafsizlik Taahhutu ile kontrol altina alir.

8.5. SZUTEST, belgelendirme sistemine iligkin standart, prosedur
veya kurallarda meydana gelebilecek 6nemli degisiklikleri, sertifikali
firmalara en kisa slirede duyurmakla yukimlidir. Firmalarin,
belirlenecek gecis siresi icerisinde gerekli dizenlemeleri yapmalari
beklenir. Bu amagla websitesi, e-posta gibi iletisim kanallari
kullanilabilir.

8.6. SZUTEST, belgelendirme prosedirlerinde ve fiyatlandirma
talimatinda degisiklik yapma hakkini sakli tutar. Denetim sirasinda
ortaya cikabilecek kosullara bagl olarak denetim suresi; denetim
ekibi baskaninin onerisi ve ilgili departman sorumlusunun onayi ile
degistirilebilir.

8.7. SZUTEST, sertifikali, sertifikasi askiya alinmis ve sertifikasi
iptal edilmis firmalarin bilgilerini websitesinde yayimlamakla
sorumludur.

8.8. SZUTEST'in kendi tasarrufu ile belgelendirme faaliyetlerinden
vazgegmesi veya bu faaliyetlerin yetkili merciler tarafindan
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durdurulmasi durumunda, firmanin belirleyecedi bagka bir
belgelendirme kuruluguna ilgili dokiimanlarin aktariimasi saglanir.
Bu durumda, belgelendirme icin yeni belgelendirme kurulugunun
sartlar gegerli olur ve SZUTEST'in bu sartlar Gzerinde herhangi bir
tasarruf hakki bulunmaz.

8.9. SZUTEST, yukarida belirtilen sartlar disinda belgelendirme
kuruluglarini ilgilendiren ilgili yetkili otorite ve Akreditasyon
Kuruluslar dokiimanlarina uymayi taahhit eder.

8.10. SZUTEST, basvuru degerlendirme surecinin sonucuna gore
sOzlesmenin sartlarini degistirebilir veya s6zlesmeyi iptal edebilir.
8.11. SZUTEST, sotzlesmede belirtilen herhangi bir ylikimliligun
firma tarafindan yerine getirilmemesi durumunda sozlesmeyi iptal
edebilir.

8.12. Denetimler sirasinda; firma cgalisan sayisi, belgelendirme
kapsami, saha kapsami, kritik tedarikci kapsami gibi bilgilerin
bagvuru formunda beyan edilenden farkl oldugunun tespit edilmesi
halinde, SZUTEST, kendi prosedirlerine uygun olarak denetim
suresi ve Ucretlerinde degisiklik yapabilir ve olusan farklari firmaya
ayrica fatura edebilir.

8.13. SZUTEST, gerekli goérdigu durumda belgelendirme
islemlerinin bir kismini tasere edebilir. Tasere edilecek faaliyetlerin
ve taseron hizmet alinacak kurulusun detaylar firma ile
paylasilacak olup, eger 5 is guni iginde itiraz edilmezse beyan
edilen bu taseronun kurulus tarafindan uygun bulundudu kabul
edilir. Tasere edilen faaliyetler olmasi durumunda dahi,
belgelendirme karari ve tum faaliyetlerin sorumlulugu SZUTEST’ e
aittir.

8.14. SZUTEST, soézlesme imzalandiktan sonra gozetim denetimi
Ucretleri veya diger ilgili Ucretlerde degisiklik yapma hakkina
sahiptir. Bu durumda, ucret degisiklikleri firmaya bildirilir. Firmanin
yeni Ucretleri kabul etmemesi halinde, SZUTEST soézlesmeyi tek
tarafli olarak feshedebilir.

8.15. SZUTEST; firmanin, ofis incelemesi dahil herhangi bir
hizmetin yuritilmesi sirada soézlesmeyi iptal etmek istemesi
durumunda, ilgili hizmet tamamlanmamis olsa bile, iptal tarihine
kadar gerceklestirilen faaliyetlerin bedelini firmaya fatura edebilir.
8.16. SZUTEST firmadan insan saghigini ve urin guvenligini
etkilemesi durumunda Uriin geri gcagirma talebi isteyebilir.

8.17. SZUTEST, vyetkili otorite, Akreditasyon Kuruluslar veya
SZUTEST i¢ kontrollerinde tespit edilen bulgular dogrultusunda, ek
ofis incelemesi, gbzetim denetimi, takip denetimi, kisa streli ihbar
veya habersiz saha denetimi gerceklestirebilir.

8.18. SZUTEST, so6zlesmenin imzalanmasini takiben 10 is ginu
icerisinde firma talep edilen dokimanlari saglamazsa s6zlesmeyi
iptal edebilir.

8.19. SZUTEST, komite Uyeleri de dahil olmak Uzere denetim
ekibinin firmanin yerel dilini bilmemesi durumunda, terciman temini
ve gerekli dokiimanlarin ¢evirisi konusunda firmadan talepte
bulunabilir.

8.20. Denetim kapsaminda yer alan urin veya hizmete iligkin
olarak, ilgili standardin disinda kalan yasal gerekliliklerin veya
yaptinmlann (érnegin; Is Saghgi ve Givenligi Kanunu, Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu ya da ilgili Griin veya hizmete 6zgu
Ozel diizenlemeler) yerine getirilmedigdinin tespiti halinde, SZUTEST
stzlesmeyi tek tarafli olarak feshedebilir.

9. Firmanin Hak ve Sorumluluklar

9.1. Firma, basvuru olmak Uzere bultin belgelendirme sireci
icerisinde dogru bilgi sunmali ve bu yukimlGligin yerine
getirimemesinden dogacak butiin yaptirimlar kabul etmelidir.

9.2. Firma, ISO 13485 standardi kapsaminda yonetim sisteminin
isletimine iliskin olarak, SZUTEST’ten aldigi her tirli yazih, sézlu
bilgi ve talimata uymakla yukimludur.

9.3. Yonetim sistemi belgelendiriimis firma; kurmus oldugu
sistemin uygulanmasi ve surekliliginin saglanmasi amaciyla bir
sorumlu atamak, denetim ekibinin calisma saatleri iginde gerekli
tim alanlara erisimini saglamak ve varsa UrGn/hizmet ile ilgili
standartlar ile Ureticinin uymasi gereken yerel veya uluslararasi
diizenlemelerin gereklerinin kargilandigini garanti altina almakla
yukdmludur.

9.4. SZUTEST tarafindan firmanin sahasinda veya ofisinde
gergeklestirecek denetimlere; kisa sireli ihbar ve habersiz saha
denetimler de dahil olmak Uzere, g6zlemciler, rehberler ve aday
denetgi/uzmanlar eslik edebilir.

Godzlemci; denetim ekibindeki bir Gyeyi gézlemleyen kisi olabilecegi
gibi, musterinin yetkilisi, ya da Akreditasyon Kurulusunun temsilcisi
de olabilir.
Rehber, denetim siiresince denetim ekibine destek olmak amaciyla
refakat eden kisidir. Gerekli durumlarda denetim ekibinin her bir
Uyesine ayr bir rehber gorevlendirilebilir. Rehberin sorumluluklari;
iletisimi saglamak, gérismeleri koordine etmek, saha ziyaretlerini
organize etmek, saha guvenlik kurallarinin  uygulanmasini
saglamak, firma adina denetime tanikhk etmek ve SZUTEST
personeli tarafindan talep edilen bilgileri temin etmek gibi gorevleri
kapsayabilir. Habersiz saha denetimi digsindaki denetimlerde, rehber
ve gozlemcilerin denetime katihmi konusunda firma ve denetim
ekibi Uyeleri dnceden bilgilendirilir ve firmanin onayi alinir.
9.5. Firma, SZUTEST personeli ile birlikte Akreditasyon
Kurulugu temcilcileri de dahil olmak Uzere denetim faaliyetinde
bulunan tim kisilere, ihtiyag duyulan her tirli yazili ve s6zli bilgiyi
saglamakla yakumluddr.
9.6. Firma asagidaki  durumlarin
SZUTEST'i 5 is glinli icinde haberdar etmelidir;
e Kurulugun yasal ve ticari statlisunin degismesi,
o Kurulugun ortaklik yapisinin degismesi,
e Kurulugun kilit personel degisikliklerini,
o lletisim adresi ve faaliyet yerlerindeki degisiklikler,
e Belgelendiriimis yénetim sisteminin kapsaminin ve Urin yapisinin
degismesi,
e Yonetim sistemi sureclerindeki 6nemli degisiklikler,
o Kritik tedarikgi ve dis kaynakli siireglerdeki degisiklikler.
9.7. Firma, sertifika kapsamindaki Uriin veya hizmetlere
iliskin musteri ya da Uglincu taraflardan ulasan itiraz ve sikayetleri
kayit altina almak ve SZUTEST e bildirmekle yukimltdur.
9.8. Firma, 1ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda
vijilans gerekliliklerini yerine getirir. SZUTEST tarafindan kalite
yonetim sistemi belgelendirilmis firmalar, piyasaya arz ettikleri
aranlerle ilgili olarak ortaya cikabilecek ciddi olumsuz olaylari,
olayin siddetine gore ve ilgili mevzuatta belirtilen sireler igerisinde,
yetkili otoriteye ve SZUTEST e bildirmekle sorumludur. Zamaninda
raporlamayi saglamak igin gerektiginde imalatgi, tam bir rapordan
once bir baglangi¢ raporu sunabilir.
9.9. Firma, SZUTESTe sunacagi dokimantasyonu imzali,
onayl veya kontrolli kopya seklinde teslim etmekle yukumlidur. Bu
kural dijital ortamda sunulacak dokimanlar icin de gegerlidir.
Gonderilecek tim dokimanlarin dili ingilizce ya da Tiirkge olmak
zorundadir.
9.10. Firma, SZUTEST tarafindan gerceklestirilen faaliyetlere iligkin
tim kayitlar (sézlesmeler, raporlar, DOF kayitlar vb.) ilgili yasal
mevzuatlarda farkl sekilde belirtiimedigi slrece sertifikanin
gegcerlilik stiresince saklamakla yukimltdar.
9.11. Firma, bagvuru slreci kapsaminda talep edilen tim evrak ve
dokiimanlari SZUTEST’e istenen siire igerisinde ulastirmakla
yukimlidur.
9.12. Yapilan degisikliklerin belgelendirilmis kalite yonetim sisteme
etkisinin degerlendiriimesi amaci ile SZUTEST gerektiginde bedeli
mukabilinde ilave denetim gergeklestirebilir.
9.13. Firma, SZUTEST'in belgelendirme sistemine iligkin standart,
prosedurler veya kurallarda meydana gelebilecek dnemli
degisikliklerin gerekliliklerini, kendisine bildirilen gegis suresi
icerisinde yerine getirmekle yukimltdar.
9.14. Firma, www.szutest.com.tr ~ adresinde  glincel hali
yayinlanmakta olan, Sertifika ve Marka Kullanim Prosediri ve isbu
metin (Tibbi Cihazlar Genel Sartlar Metni) gibi SZUTEST talimat ve
prosedurlerine uymakla ve guncelligini takip etmekle yukimludur.
9.15. Firma, fiyatlandirma talimati ve hizmet so6zlesmesinde
belirtilen Ucretleri ve ilgili standart ya da ilgili mevzuatlarin
6ngoérdigu 6zel ya da takip denetimlerinin Ucretlerini 6demekle
yukimlidur.
9.16. Firma, sahip oldugu sertifikanin askiya alinmasi veya
iptalinden sonra SZUTEST markasini ve sertifikasini kullanmayi
durdurmakla yukimlidir. Sertifikaya veya markaya atifta bulunan
her tirli dokiiman ve tanitim malzemesinin kullanimini durdurmali
ve gerektiginde sertifikayl SZUTEST e iade etmelidir.
9.17. Firma, faaliyetini ilgilendiren yerel/uluslararasi yasal mevzuat
ve kanunlara ve standartlara uymakla yukimltdur.
9.18. Firma, SZUTEST'in belgelendirme faaliyetlerine iligkin
sikayetlerini ve aldigi kararlara yonelik itirazlarini, PR.04 Sikayet ve
ltirazlarin  Degerlendiriimesi  Prosediiri’'nde  belirtildigi  sekilde
iletebilir. ~ SZUTEST, ilgili prosedir kapsaminda gerekli

olusmasi  halinde
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degerlendirmeyi yapar ve sonucu firmaya bildirir. Firma itiraz
komitesi tarafindan alinan karar ve yuritilen faaliyetlere iligkin
olarak SZUTEST'e ikinci kez itiraz etme hakkina sahiptir. Firma,
itiraz komitesinin kararini ikinci kez kabul etmezse, ilgili yasal
otoritelere basvurabilir. SZUTEST, PR.04 Sikayet ve ltirazlarin
Degerlendiriimesi Prosediri’nde belirtilen sireler iginde itirazi
sonuglandiramamasi durumunda da firma ayni sekilde ilgili yasal
otoriteye basvurma hakkina sahiptir. Firma, SZUTEST tarafindan
kendisiyle ilgili alinan bir karara 10 is guni icinde itirazda
bulunabilir. itiraz ve sikayete yodnelik olarak olusturulacak komite,
atanacak bilirkisiler ve dogabilecek diger benzeri giderlerin
karsilanmasindan firma sorumludur.

9.19. Firma, basvurusunda beyan ettigi kapsamla ilgili olarak bagka
bir belgelendirme kurulugsundan alinmis gecerli veya gegersiz
belge/belgeler mevcut ise, bu belgelerin tirini ve ilgili kurulusun

adini SZUTESTe bildirmekle yukumlidur. Belgelerin gegersiz
olmasi durumunda ise, gegersizlik gerekceleri de ayrica
bildirilmelidir.

9.20. Firma, ilgili Avrupa Birligi harmonize mevzuati ve ulusal
mevzuatlar tarafindan sart kosulan temel veya diger yasal
gerekliliklere  gére  Urlnin/UrGnlerin  tasarlanmasindan  ve
uretiminden ve bu mevzuatin gincelligini takip etmek ve
degisiklikleri yerine getirmekten sorumludur. Firma herhangi bir
harmonize standarda tam olarak uymak yerine alternatif yontemler
gelistirebilir ancak bu durumda gelistirdigi yontemlerin (AB)
2017/745 Regulasyonu temel sartlarini sagladigini ispat etmeli ve
detayli agiklamalidir.

9.21. Firma, belgelendirme surecine konu olan faaliyetlerin
gergeklestiriimesinden 6nce, SZUTEST tarafindan dizenlenen
faturalari kabul etmek ve 6demesini gerceklestirmekle yukimludur.
9.22. Firma, imzalanan sézlesmenin sertifikaya hak kazanildigi
anlamina gelmedigini kabul eder.

9.23. Firma, sonug olumsuz olsa dahi SZUTEST tarafindan
tamamlanmis hizmetlere iligkin faturalar kabul etmek ve 6demesini
gerceklestirmekle ylkumluddr.

9.24. Sozlesmenin imzalanmasi ile birlikte SZUTEST, projeyi
baslangicindan tamamlanmasina kadar yulritmek Uzere gerekli
kaynaklar tahsis eder. Bu nedenle sézlesmenin firma tarafindan
iptal edilmesi, sunulan hizmetlere iliskin 6deme yukimlulugunu
ortadan kaldirmaz. Sézlesmenin firma tarafindan feshedilmesi
halinde, fesih tarihine kadar 6denmis olan tutarlar iade ediimez ve
fesih bedeli olarak kabul edilir. Benzer sekilde, firmanin belirli
kapsamlari/Uriinleri sézlesme kapsamindan ¢ikarmak suretiyle
sOzlesme kapsamini daraltmasi durumunda, yalnizca g¢ikarilan
kapsamlar/uriinler igin 6zel olarak hesaplanan Ucretin %15'i iade
edilir.

9.25. Firma, sozlesmeyi iptal etmek istemesi halinde bu durumu
SZUTEST e yazih olarak bildirmelidir.

9.26. Firma 6deme yukumluluklerini belirtilen sireler igerisinde ve
zamaninda yerine getirmelidir.

9.27. SZUTEST tarafindan verilen bir hizmetin yuritilmesi
sirasinda s®zlesmenin iptal edimesi durumunda, hizmet
tamamlanmamis olsa dahi, firma o hizmet kapsaminda

gerceklestirilen faaliyetlere iligkin faturayi kabul etmek ve 6demesini
gerceklestirmekle yukimluddr.

9.28. Firma, SZUTEST tarafindan verilmis bir sertifikayr bagka bir
belgelendirme kurulusuna transfer etmek istemesi halinde,
SZUTEST'in talep ettigi tim beyan ve belgeleri en ge¢ 10 is giinu
icerisinde iletmekle yikimludur.

9.29. Firma, bagka bir belgelendirme kurulusundan alinmig
sertifikalarini SZUTEST’e transfer etmek istemesi durumunda,
SZUTEST tarafindan talep edilen belgeleri en ge¢ 10 is gunu
icerisinde iletmelidir. Bu tir bir transfer talebi halinde, firma;
SZUTEST'in  mevcut belgelendirme  kurulusu ile iletisime
gecebilecedini ve s6z konusu kurulustan alinacak bilgi
dogrultusunda bagvuru degerlendirme slrecinde so6zlesmenin
SZUTEST tarafindan iptal edilebilecegini kabul eder. Eger, mevcut
belgelendirme kurulusu SZUTEST'in talebine 15 is gunu igerisinde
yanit vermezse, firma tarafindan iletilen belgeler gegerli kabul edilir.
9.30. Firma, SZUTEST'in onayr olmadan Urin tasariminda
herhangi bir degisiklik yapmamalidir.

9.31. Firma, SZUTEST personeline; tasarim, Uretim, depo, test ve
muayene sahalari basta olmak lzere tim sahalari ziyaret etme, bu
sahalarda gorevli personele soru sorma ve sahalarda bulunan Griin
ve doklimanlari inceleme hakki verir.

5/5

9.32. Firma, gerekli gorulen durumlarda SZUTEST personelinin
yogun ve detayll sorgulama yapmasina izin verir.
9.33. Firma, SZUTEST'in habersiz saha denetimi dahil olmak tzere

gerceklestirmek istedigi tim denetimleri kabul eder ve bu
denetimlerin sahasinda gerceklestiriimesine izin verir.

9.34. Firma, Akreditasyon Kuruluglani ve diger ilgili yetkili
otoritelerin; SZUTEST ile  birlikte firmanin  sahasinda

gerceklestirecedi habersiz saha denetimleri ve sahit denetimleri de
dahil olmak Uzere tim denetimleri kabul eder ve bu yetkililerin
denetime katilimina izin verir.

9.35. Firma, SZUTEST ile birlikte Akreditasyon Kuruluslari ve diger
ilgili  yetkili otorite temsilcilerinin; firmanin kritik tedarikgi ve
taseronlarinda habersiz saha denetimi ve sahit denetimler danhil
olmak Uzere tim denetimleri gergeklestirebilmesine ve bu
denetimlere sahitlik edebilmesine olanak saglayacak sekilde, ilgili
tedarikgi ve taseronlarla so6zlesmelere sahip olmalidir. Kritik
tedarikgi ve taseronlarin s6z konusu denetimlere izin vermemesi
durumunda ortaya gikabilecek tim yaptirimlari firma kabul eder.
9.36. Firma, rutin denetimler sirasinda SZUTEST’in, deposundan
urin segerek inceleme yapmasina ve Kkalite kontrol testleri
gerceklestirmesine izin verir.

9.37. Firma, SZUTEST'in yukarida belirtilen hizmetler kapsaminda
hicbir sekilde danigmanlik hizmeti sunmadigini kabul eder ve bu
yonde taleplerde bulunmaz.

9.38. Firma, SZUTEST personeli ile beraberinde gelen diger
¢alisanlarin guvenligini ve saghgini korumak amaciyla gerekli

bilgilendirmeleri yapmali, O6nlemleri almali ve ihtiyac duyulan
ekipmanlari saglamalidir.
9.39. Firma, SZUTEST'in  akreditasyonunun sona ermesi

durumunda olusabilecek herhangi bir zarardan SZUTEST'in
sorumlu olmadigini kabul eder ve bu nedenle herhangi bir talepte
bulunmaz.

9.40. Firma, ayni kapsam igin ayni anda birden fazla belgelendirme
kuruluguna basvuruda bulunamaz.

9.41. Firma, SZUTEST marka ve logosunu yalnizca SZUTEST'in
belirledigi kurallara uygun olarak kullanmali; sertifikalarin askiya
alinmasi veya iptal edilmesi durumunda kullanimina derhal son
vermelidir.

9.42. Firma, sertifikalarinin iptal edilmesi veya askiya alinmasi
durumunda musgterileri de dahil olmak U(zere dogabilecek tim
sorumluluklari kabul eder ve bu durumlardan dolayr SZUTESTi
sorumlu tutmaz.

9.43. Firma denetimler sonrasinda belirlenen uygunsuzluklarin
kapatiimasi igin tanimlanan tarihlere tam olarak uymali, bu tarihlerin
takibini saglamali ve uygunsuzluklarin zamaninda kapatilamamasi
halinde SZUTEST'i bundan sorumlu tutmamalidir. Bu tarihlere
kadar uygunsuzluklar  kapatilamazsa sertifikasinin  askiya
alinabilecegini kabul eder.

9.44. Firma, SZUTEST'in, uygunsuzluk kapatma ya da herhangi bir
bekleyen yanit igin verdigdi surelerin sonuna gelindigini hatirlatmak
zorunda olmadigini kabul eder.

9.45. Firma, Akreditasyon Kuruluslar, diger ilgili yetkili otoriteler
veya SZUTEST i¢ kontrolleri sonucunda tespit edilen bulgulara gére
yapilan ekstra ofis incelesi, gézetim denetimi, takip denetimi veya
kisa sureli ihbar ve habersiz saha denetimi bulgularini kabul etmeli
ve diizeltmelerini verilen zaman icerisinde gergeklestirmelidir.

9.46. Firma, itiraz ve sikayete yonelik olusturulacak komiteler,
atanacak bilirkisiler ve dogabilecek benzeri tim giderlerini
karsilamakla ylkumltdar.

9.47. Firma, taseron ve/veya kritik tedarikgileriyle ilgili tim kritik
degisiklikleri, mevcut sertifikalarda yapilan degisiklikler de dahil
olmak lizere, en geg 5 is giini igerisinde SZUTEST’ e bildirmekle
yukumladur.
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