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TIBBI CIHAZLARDA SERTIFIKA VE CE ISARETI KULLANIMI PROSEDURU

1. Revizyon Ge¢misi
Rev.No  Rev. Tarihi Rev. Tanimi Rev. Nedeni

0guz Savag
Erdal GUNGOR
Erdal GUNGOR

Sayfa No
Page:
1/3

0 19.10.2015 Tk yayin Komisyon denetiminde tespit edilen bulgulara yonelik sistem iyilegtirmesi.

2. I1gili Standartlar ve Rehber Dékiimanlar
Dédkiiman Kodu Dékiiman Adi

CoC3.4 Team NB Code of Conduct for Notified Bodies Versiyon 3.4

3. Iigili Yonetmelikler

Dékiiman Kodu Dokiiman Adi

93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi

4, Tlgili I¢ D6kiimanlar
Dédkiiman Kodu Dékiiman Adi
FR.MED.O4 93-42-AT ve 1ISO13485 kalite yonetim sistemi kontrol listesi

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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5.Amac ve Kapsam
Bu prosediiriin amaci;

e o o o

Szutest'in 93/42/AT yonetmeligi gore sertifikalandirdigi msterilerin bu sertifikalar kullanim sartlarini ve yerleri tanimlamak,

Mdgterilerin CE 2195 igaretini kullanim yerleri ve gartlarini tanimlamak;

Szutest'in migterilerin sertifika ve CE 2195 igaretini kullanimlarini denetlemek icin kurallari tanimlamaktir.

Miisterilerin kullanabilecedi Onaylanmig Kurulug Logolart ile ilgili kurallar bu prosediiriin kapsami disindadir. Bu logolarin kullanimi ile ilgili kurallar PR.10 Sertifika ve Marka Kullanim Prosediiriinde
tanimlanmigtir.

6.Tanimlar
Bakiniz PR.MED.15

7.Sorumluluklar
Bu prosediiriin uygulanmasindan biittin Szutest Medikal Bolim galiganlari ve Szutest migterileri sorumludur.

8.Yontem

8.1.CE 2195 isareti Kullanimi ile flgili Kurallar

8.1.1.CE2195 isaretinde 2195 numarasi Szutest?in kimlik numarasini belirtir.

8.1.2.CE2195 igareti sadece irline ait Szutest tarafindan verilmig bir 93/42/AT EK-V, EK-Il Madde 4 Harig, EK-Il Madde 4 Dahil sertifikalari varsa ve bu sertifikalar gegerliyse kullanilabilir.
8.1.3.CE2195 igareti sadece riiniin tizerinde, riin ambalajinda ve Griinle ilgili teknik dokiimantasyonda bulunabilir.

8.1.4.Uygulanabilir oldugunda CE2195 isareti ir(in izerinde mutlaka olmalidir.

8.1.5.Her durumda uriiniin kullanim kilavuzunda CE2195 igareti olmalidir.

8.1.6.Diger Yonetmeliklerde CE isaretlemesi igin gerekenler CE2195 isareti icin de uygulanmalidir.

8.1.7.2195 kimlik numaras CE isaretinin sagina bitisik olarak konulmalidir. 2195 numarasi CE isareti ile beraber kullanildiginda bir biitiin olarak CE2195 isareti okunabilir olmalidir. Ornek olarak;

C€2195

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

6.1.9.CE isareti kiigtiltiilirken ya da biiydltiltrken en boy orani degistirilmemelidir.

8.1.0.CE isareti agadidaki 6zellikleri saglamalidir.

8.2.93/42/AT Sertifikalarinin Kullanimi ile Tigili Kurallar
8.2.1.5zutest tarafindan verilmig 93/42/AT sertifikalari ancak giincel ve gegerli oldugu zamanlarda kullanilabilir.

8.2.2.Sertifikalar askiya alindigi giinden itibaren musteriler CE2195 isareti ve sertifikalari kullanamazlar.

8.2.3.Sertifikalar iptal edildigi giinden itibaren firmalar CE2195 igareti ve sertifikalari kullanamazlar. E§er iptal tarihinden énce retilmis CE2195 isaretli triinler varsa ve iptal nedeni eskiden tretilen

trtinlerin Griin gtivenligini etkilemiyorsa bunlarin satisi icin miisteri Szutest?e bagvuru yapabilir.

8.2.4.Sertifikalar sadece bu sertifikalar ve bu sertifikalara bagl raporlar icinde tanimlanmig triinler ve tip/modeller igin kullanilabilir.

8.2.5.5ertifikalarin icerigi misteri tarafindan degistirilemez ve eklenti yapilamaz.

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

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

8.3.Sertifika ve CE Isareti Kullanimi ile figili Denetim Kurallan
8.3.1.93/42/AT kapsamindaki denetimlerde CE2195 igaretinin ve sertifikanin kullanimi denetim ekibi Gyeleri tarafindan kontrol edilmeli ve raporlanmalidir. Raporlama icin FR.MED.O4 93-42-AT ve

1S0 13485 kalite yonetim sistemi kontrol listesi kullanilmalidir.
8.3.2.Denetimlerde,

L]
L]
L]
L]

CE2195 isaretinin sadece driinlere ve Uriinle ilgili teknik dokiimantasyon ve ambalajlarda kullanilip kullanilmadig.
Kapsam disinda herhangi bir tiriine CE2195 isaretlemesi yapilip yapiimadig.

CE2195 isaretinin sertifikalandiktan sonra ve Gr{iniin pazara girisinden énce vurulup vurulmadigi.

Sertifikalarin sadece gegerli durumdayken kullanilip kullanilmadigr kontrol edilmelidir.

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

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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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.

8.4.2.1hlal firmanin ikinci ihlali ise belgeler iptal edilir.

8.4.3.1hlal bildirimi sikayet vasitayla gelirse ve sikayette ihlali kanitlayacak veriler soz konusu ise Szutest komitesi inceleme sonucu miigteriden resmi aciklama isteyebilir. Sikayetler PR.04 Sikayet ve
Itirazlarin Degerlendirilmesi prosediiriine gére igletilir.

8.4.4.Yiiksek siiphe olmasi ancak yeterli kanit olmamasi durumunda Szutest gikayetlere istinaden Habersiz Denetim yapabilir. Bu denetimin sonucu Komiteye sunulur ve Komite atilacak adimi belirler.
8.4.5.5ertifikalari iptal edildikten sonra CE igareti ve sertifika kullanim ihlalleri devam ediyorsa adli siire¢ baglatiimasi igin dosya st yénetime teslim edilir.

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.



