SZUTEST

SIKAYET ve iTIRAZLARIN DEGERLENDIRILMESI PROSEDURU

A) DOKUMAN ONAYLARI

No Agiklama Aksiyon
1 Dokiiman onaylandi Onay
2 Ceviri onaylandi Onay

B) REViZYON GECMISi

No

33

32

31
30

29

28

27

26

25

Tanim
8.3 Sikayetlerin Ele Alinmasi maddesi detaylandiriimistir.

"8.3. Sikayetlerin Ele Alinmasi" maddesi detaylandiriimistir, prosediir genel
olarak gozden gegirilmistir.
5.Amag ve Kapsam maddesi diizenlenmistir.

Kalite Departmani Kalite Koordinatoru Gnvani eklenmistir.

Medikal Departman igin itiraz stiresi eklendi.

Madde 8.1.3 dokiimante edilerek Medikal Departman igin bilgilendirme kurali
eklenmistir.

|IECEx faaliyetleri kapsaminda alinan itirazlar hakkinda siire¢ tanimlanmistir.

Sikayet, itiraz, 6neri ve bilgi taleplerinin 01.03.2023 tarihinden itibaren IQMemo
yazilimi Geribildirim Modulu Gzerinden takip edilmeye baglanmasi sebebiyle
prosedir IQMemo yazilimi ile uyumlu hale getirilmistir.

IQMemo programina aktarim yapilmistir.

Dokiiman Kod :
Revizyon No/Tarih :
Durum:

Yiriirlaluk tarihi :
Gizlilik :

Kvkk :

PR.04
33/05.02.2026
Efektif
05.02.2026
Kurumigi

Kisisel Veriigermez

Onaylayan Tarih
Nurgil Cinar 05.02.2026
Cagla Tufang 03.02.2026
Sebep Onay Tarihi Yayin Tarihi
GAC Denetim Uygunsuzlugu
(DOF 2025-837) 05.02.2026 05.02.2026
DF No 2025-792 06.11.2025 06.11.2025
lyilestirme 28.08.2025 28.08.2025
iyilestirme 04.04.2025 04.04.2025
Dokiimanlar arasinda
butunligu saglayarak kural 21.07.2023 21.07.2023
eksikligini gidermek.
MDD - 2/2 ~ 2023-41 sayili
DOF (i¢ tetkik) kapsaminda 11.05.2023 11.05.2023
revizyon yapilmistir.
IECEx Yetkilendirme Denetimi
Raporu NCR4 / 2023-77 No'lu 05.05.2023 05.05.2023
DOF
IQMemo yazilimi Geribildirim
Modili'ntin 01.03.2023 itibari 23.03.2023 23.03.2023
ile kullanima alinmasi
Yeni programa gegis 04.02.2023 04.02.2023
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SZUTEST

Dokiiman Kod :
Revizyon No/Tarih :
Durum:

Yiriirlaluk tarihi :
Gizlilik :

Kvkk :

PR.04
33/05.02.2026
Efektif
05.02.2026
Kurumigi

Kisisel Veriigermez

5. Amag ve Kapsam
Bu prosediriin amaci, yasal mevzuatlar, ilgili diger mevzuat ve yardimci dokiimanlar gergevesinde, ilgili taraflarin SZUTEST'in yapmakta oldugu uygunluk degerlendirme

faaliyetlerine iliskin bilgi talebi, 6neri, sikayet ve itirazlarin degerlendirme esaslarinin akreditasyon standartlari ve yetkilendirme yasal mevzuatlarina uygun sekilde belirlenmesidir.

Dis kaynakli dokiimanlar KYS yaziliminda yer alan Tanimlar sekmesinde “Dig Kaynak” bashgi altinda verilmektedir.

6. Tanimlar
Sikayet: SZUTEST'in vermis oldugu hizmetlerle ilgili olarak, SZUTEST'e iletmis oldugu memnuniyetsizlik ifadesidir.

itiraz: Kurulusun SZUTEST tarafindan vermis oldugu hizmet ve konu ile ilgili olarak almis oldugu karari yeniden degerlendirmesine yonelik talebidir.

itiraz Komitesi: SZUTEST'in faaliyetleri ile ilgili miisteri ya da ilgili taraflardan gelen itirazlari tarafsiz bir sekilde degerlendirerek karara baglamaya yetkili komitedir. itiraz komitesi,

daha 6nce itiraz degerlendiren Uyelerden olustugu gibi, itiraz alindiginda da tyeler segilerek komiteyi olusturabilir.

Uygunluk Degerlendirme: Bir (iriin, proses, sistem, kisi veya kurulus ile ilgili belirli sartlarin karsilandiginin ispati olup, SZUTEST tarafindan gergeklestirilen uygunluk degerlendirme

(denetim, muayene, test, sinav, gozetim, belgelendirme, vb.) yontemleridir.

Teknik Personel: Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde gorev alan teknik yonetici, teknik diizenleme sorumlusu, teknik uzman, muayene personeli, muayene muihendisi, bas

denetci, denetgi, teknik uzman / denetgi, sinav yapici, test sorumlusu, numune alma sorumlusu, belgelendirme komitesi tiyeleri, islami Konular Uzmani ve karar alicilardir.

KYS yazilmu: Kalite Yonetim Sistemi Yazilimi

1QMemo Geri Bildirim Modiilii: ilgili taraflardan alinan sikayet, itiraz, 6neri ve bilgi taleplerinin kayit altina alindigi ve takibinin yapildigi yazilim modiilii.

Planlama Sorumlusu: Geri Bildirim (Sikayet itiraz Oneri Bilgi Talebi) asamalarinda kararlari ve yapilan islemleri departman igerisinde belirlenmesini takip eden ve karar verilen
sonuglari IQMemo'ya kayit eden kisidir. Genelde Departman Mudiri / Birim Yéneticisi ve/veya Departman Kalite Koordinatéri ve/veya gerektiginde Kalite Mudiri/K.Kalite

Koordinatori tarafindan atanan SZUTEST Personelinden olusur.

K.Kalite Koordinatorii: Kalite Departmaninda gérev alan Kalite Koordinatori'diir.

7. Sorumluluklar
Bu prosediiriin uygulanmasindan Genel Mudiir, itiraz Komitesi, Kalite Miidiirii/K.Kalite Koordinatérii, ilgili Departman Muddirleri/Birim Yéneticileri ile itiraz ve sikayetle iliskili

tlim SZUTEST personeli sorumludur.

8. Yontem

Sikayet ya da itirazlarin ele alinmasinda degerlendirme ve/veya karar alma agamalarinda gérev alan personelin tamamen sikayet ya da itiraz konusundan bagimsiz ve SZUTEST'in
tam zamanli galisani olmasi gerekir. SZUTEST buinyesinde alinan kararlari tasere etmemektedir. Gerektiginde ilgili itiraz komitesi teknik bilgi destegini disaridan saglayabilir. Daha
once SZUTEST musterisine danismanlik saglamig veya musterisi tarafindan istihdam edilmis olan personelini (yonetici pozisyonunda bulunanlar dahil), danismanlik veya istihdamin
sona ermesinden itibaren iki yil siire ile o misterinin herhangi bir sikayet veya itirazinin ¢6zimiiniin gézden gegirilmesi veya onayinda gérevlendirmez. itiraz

Komitesinin belirlenmesi ve galisma prensipleri TL.03 itiraz Komitesi Belirleme ve Galisma Talimati'nda belirtilmektedir.

8.1. itiraz Kaynaklari;

o Uygunluk Degerlendirme sirasinda/sonrasinda teknik personelin bulgularina ve aldigi kararlara yapilan itirazlar,

e SZUTEST hizmetleri ile ilgili yapilan bir itiraz sonrasi alinan karara itiraz.

8.2. Sikayet Kaynaklari;

Basvuru sureci sirasinda SZUTEST'in yapmis oldugu faaliyetlerden dogan sikayetler. (Bagvurunun alinmasina dair olusan sikayetler, teklifin verilmesine dair olusan

sikayetler, irtibata gegen personel hakkinda olusan sikayetler vb.)

Uygunluk degerlendirme sirasinda teknik personelin yapmis oldugu faaliyetlerden kaynaklanan sikayetler (uygunluk degerlendirmenin gergeklestirilmesi, teknik personelin

davranislari, uygunluk degerlendirme kapsami, siiresi, metodu, sinav soru ve cevaplari, belgelendirme kararlari vs.)

Uygunluk degerlendirme sonrasi SZUTEST'in yapmis oldugu faaliyetlerden kaynaklanan sikayetler (muhasebe faaliyetleri, sertifika teslimi vb.)

SZUTEST'in uygulamalari ve/veya belgelendirdigi kisi ve kuruluslarla ilgili G¢linct taraflardan gelen sikayetler.

8.3. Sikayetlerin Ele Alinmasi

8.3.1. SZUTEST'in hizmetleri ile ilgili musteri kisi, kurulusu ve/veya ilgili taraflardan gelen éneri ve sikayetler, SZUTEST internet sayfasindan erisime agilmis olan FR.02 Geri Bildirim
(Sikayet itiraz Oneri Bilgi Talebi) Formu ile elektronik ortamda ya da Kalite Miidiirii/K.Kalite Koordinatérii veya ilgili SZUTEST Personeli tarafindan alinan bilgiler IQMemo Geri
Bildirim Modli'nde kayit altina alinir.

8.3.2. Sikayet alindiktan sonra Kalite Mudiri/K.Kalite Koordinatéri sikayetin SZUTEST'in gergeklestirmis oldugu faaliyetlerle ile ilgili olup olmadigini arastirir.

8.3.3. Sikayetin SZUTEST faaliyetleri ile ilgili olup olmadigi Kalite Midiri/K.Kalite Koordinatéri tarafindan degerlendirilir ve her iki durumda da sikayet sahibine Kalite
Mudiri/K.Kalite Koordinatéru tarafindan bilgi verilir.

8.3.4. Eger sikayet SZUTEST faaliyetleri ile ilgili ya da SZUTEST buinyesinde calisan personeller ile ilgili ise nasil bir yol izlenecegine Kalite Muduri/K.Kalite Koordinatéri ve

gerektiginde sikayet konusundan bagimsiz bir personelile karar verir.
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Dokiiman Kod : PR.04
: 33/05.02.2026

Revizyon No/Tarih :
Durum : Efektif
Yiriirlultk tarihi : 05.02.2026
Gizlilik : Kurumigi

Kvkk : Kisisel Veriicermez
Helal Belgelendirme kararlari ile ilgili gelen sikayetler icin gerektigi durumlarda, islami Konular Uzmani olmasi saglanir.

Sikayet iletilen birim/departman icin ilgili Departman Muduirii/Birim Ydneticisi sikayeti gidermek icin yapilmasi gereken faaliyetleri arastirir ve gerekli faaliyetleri belirler. Her iki
durum kararlari ve yapilan iglemler IQMemo Geri Bildirim Modulii'nde Planlama Sorumlusu tarafindan kayit altina alinir. Sikayetin degerlendirme sonucu hakkinda sikayet sahibine
aksi bir talep olmadig siirece 7 giin igerisinde yazil bilgi iletilir. Sikdyet kurum/kurulug tizerinden belirli bir termin tarihinde geri donis istenerek iletilmis ise yazili bilgi igin ilgili
stire dikkate alinir.

8.3.5. Kalite Midiirii'niin veya K.Kalite Koordinatérii yetki seviyesi {izerinde sikayet olmasi durumunda (Ornek: Genel Miidiir, Genel Miidiir Yardimcisi vb.) s6z konusu sikayetin
degerlendirilmesi igin sikayete konu olan kisilerden bagimsiz Gst yonetimden en az 3 kisi davet edilir. Bu prosediiriin 8.3.4 maddesinde anlatildigi gibi siire¢ devam ettirilir.

8.3.6. Kalite Muduri/K.Kalite Koordinatéri sikayetle ilgili IQMemo Geri Bildirim Moduli'nde Planlama Sorumlusu tarafindan kayit altina alinan yapilan faaliyetlere ait
degerlendirme sonucunda Diizeltici/Onleyici Faaliyet baslatiimasina karar verilebilir, eger béyle bir karar alinir ise PR.09 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediiriine uygun olarak
faaliyet Diizeltici/Onleyici Faaliyet ile takibe alinir.

8.3.7. Sikdyete yonelik baslatilan ¢alismalar tamamlandiktan sonra Kalite Mudiiri/K.Kalite Koordinatéri tarafindan sikayet sahibine yazili bilgi verilir.

8.3.8. SZUTEST'e musteri kisi/kuruluglar hakkinda yapilan sikayetler yukarida belirtilen sekilde alinir. Kalite Miidiiri/K.Kalite Koordinatéri tarafindan degerlendirilir.

8.3.9. Belgeli kuruluslar igin gerekli gériilmesi durumunda ilgili departmanin uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin prosedirlerine uygun olarak kisa ihbar denetimi
gergeklestirilir. Medikal Departman tarafindan belgelendirilen kuruluslar igin Tibbi Cihaz ile ilgili mevzuat kapsaminda habersiz denetim gergeklestirilir.

8.3.10. Belgelendirilmis personel hakkinda bir sikdyet alinmissa, belgelendirilmis kisi sikdyet hakkinda bilgilendirilir. Gerekli olmasi halinde, sikdyet sahibinden sikayet konusu ile
ilgili kanitlarini sunmasi beklenir. Sikayet tarihinden itibaren 10 (on) guin igerisinde belgelendirilmis personel tarafindan yazili olarak sikayet hakkindaki savunmasi (varsa
kanitlariyla birlikte) istenir. Savunma SZUTEST tarafindan degerlendirilir. Degerlendirme sonucunda, belgelendirilmis kisinin haksiz oldugu tespit edilirse, belgesi iptal edilir ve
sikdyet sahibi konu hakkinda bilgilendirilir. Degerlendirme sonucu, belgelendirilmis kisinin hakl oldugu yoniinde ise, belge kullanimi devam eder ve sikayet sahibi konu hakkinda
yazil olarak bilgilendirilir.

8.3.11. Medikal Departman faaliyetleri kapsaminda; tiriin glivenligi ve performansi ile ilgili herhangi bir sikayet s6z konusu oldugunda, yapilan degerlendirmeler sonucunda,
SZUTEST ve Uretici firma tarafindan herhangi bir uygunsuzluk tespit edilmedigi ve ileri bir faaliyetin gergeklestirilmedigi durumlarda da Yetkili Otoriteye konu ile ilgili bilgilendirme
yapihr.

8.3.12, Faaliyet sonucu sikayet sahibine bildirildiginde sikayet sahibi tarafindan 7 giin igerisinde herhangi bir geribildirim olmazsa faaliyet sonucu kabul edilmis sayilir. Sikayet sahibi

tarafindan sikayet tekrarlanirsa yasal haklarin kullaniimasina yonelik sikayet sahibine bildirim yapilr.

8.4. itirazlarin Ele Ainmasi

8.4.1. SZUTEST'in almis oldugu kararlar ile ilgili miisteri ve/veya ilgili taraflardan gelen itirazlar, internet sayfasinda erisime agilmis olan FR.02 Geri Bildirim (Sikayet itiraz Oneri Bilgi
Talebi) Formu ile elektronik ortamda ya da Kalite Miduri/K.Kalite Koordinatori veya ilgili SZUTEST Personeli tarafindan bilgiler IQMemo Geri Bildirim Modli'nde kayit altina
alinir. itirazin kabul edilme siiresi itiraza konu karar tarihinden itibaren 30 giindiir.

8.4.1.1. Personel Belgelendirme faaliyetlerinde ilgili misteri ve/veya ilgili taraflardan gelen itirazlarin kabul edilme siresi itiraza konu karar tarihinden itibaren 7 gtindir.

8.4.1.2. Medikal Departman faaliyetlerinde musteri SZUTEST’in kendisi ile ilgili almis oldugu bir karara 10 is giint iginde yazili olarak itiraz edebilir.

8.4.2. itiraz alindiktan sonra Kalite Miidiirii/K.Kalite Koordinatérii ve gerektiginde ilgili Departman Miidiirli/Birim Yoneticisi, itirazin SZUTEST'in vermis oldugu kararlar ile ilgili olup
olmadigini arastirir.

8.4.3.itiraz SZUTEST'in vermis oldugu kararlar ile ilgili degil ise itiraz sahibine Kalite Miidirii/K.Kalite Koordinatérii tarafindan yazili bilgi verilir.

8.4.4.itiraz SZUTEST'in vermis oldugu kararlar ile ilgili ise Kalite Miidiirii/K.Kalite Koordinatorii konuyu itiraz komitesine FR.02 Geri Bildirim (Sikayet itiraz Oneri Bilgi Talebi) Formu
ile bildirir ve itiraz sahibine konu ile ilgili yazili bilgi verir. itiraz komitesinde ilgili itirazin degerlendirilmesi ¢calismasi TL.03 itiraz Komitesi Belirleme ve Calisma Talimati kurallarina
uygun olarak yarataltr.

8.4.5. itiraz komitesi itirazlari degerlendirmek tizere en geg 15 giin igerisinde toplanarak konuyu gériistir.

8.4.6. Gerek duyulmasi halinde itiraz komitesi konuyla ilgili uzmanlardan ve/veya anlasmazliga diisen taraflardan bilgi ve yardim alabilir. itiraz komitesi kararini en geg bir hafta
icerisinde vererek, verdigi karari FR.02 Geri Bildirim (Sikayet itiraz Oneri Bilgi Talebi) Formu'na kaydeder ve Kalite Midiiri'ne veya K.Kalite Koordinatérii'ne bildirilir.

8.4.7. Alinan karar ve yapilacak faaliyet ile ilgili mugsteri ya da taraflara en geg 7 glin igerisinde yazil olarak bilgi verilir.

8.4.8. Yapilacak olan faaliyetle ilgili Kalite Mdiirii/K.Kalite Koordinatérii tarafindan gerektigi durumlarda diizeltici faaliyet baslatilir ve takibi PR.09 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler
Proseduriine uygun olarak yapilir.

8.4.9. Duizeltici Faaliyet gerceklestirildikten sonra itiraz sahibine Kalite Miduri/K.Kalite Koordinatori tarafindan yazili bilgi verilir ve geribildirim istenir. Yukarida belirtilen
inceleme ve degerlendirme itirazin bildiriminden itibaren 30 glin iginde sonuglandirilir.

8.4.10. itiraz komitesinin aldig| karar ve yapilan faaliyet ile ilgili itiraz sahibi tatmin olmazsa ikinci kez SZUTEST e itiraz etme hakkina sahiptir. SZUTEST itiraz sahibinin alinan karara
itiraz edebilmesine izin vererek bu itirazin, bahse konu kararla énceden higbir iligkisi bulunmayan ancak konu hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye sahip, bagimsiz hareket edebilen
kisi veya kisilerce incelenmesinin teminini saglar. Faaliyet sonucu itiraz sahibine bildirildiginde, itiraz sahibi yine tatmin olmaz ise SZUTEST mevcut yasal haklar ile bu haklarin
kullaniimasina iligkin stirelerin itiraz sahibine bildirimini yapar.

8.4.11. itiraz sahibi ihtiya¢ duydugunda yasal yollara basvurabilir. Bu prosediirde yer alan galismalar ve yazismalarla ilgili SZUTEST'in akreditasyona sahip oldugu Akreditasyon
Kuruluslari (TURKAK, HAK vb.)*, yetki aldigi ilgili bakanliklar*, yetkilendirildigi kurum/kuruluslar (Mesleki Yeterlilik Kurumu vb.)* ve TC Mahkemeleri haricinde hicbir tiglincii kurum
ya da kisiye bilgi verilmez.

*tirazin ilgili oldugu Kurum/Kurulus olacak sekilde bilgi verilir.

8.4.12 SZUTEST, uygulanabilir olmasi kosulu ile en az bir yil igerisinde hig sikdyet / itiraz almayan uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili demo sikayet/itiraz stirecini
gergeklestirebilir.

8.4.13 SZUTEST in yetkilendirildigi IECEx faaliyetleri kapsaminda bagvuran bir tretici ve/veya basvuru sahibinin “red” edilmesi ya da mevcut belgesinin reddi, askiya alinmasi
ve/veya iptali kararlari icin SZUTEST e itiraz talebinde bulunabilirler. itirazin degerlendirilmesi sonucunda itiraz sahibi, alinan karar ve/veya yapilan faaliyet ile tatmin olmazsa, itiraz

konusu ile ilgili IEC itiraz Kuruluna itirazda bulunabilir.

8.5. Sikayet Akis Semasi

PR.04 (Proses) Sikayet ve itirazlarin Degerlendirilmesi'nde tanimlanmistir.
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