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1. HizZMET

UDEM, yOnetim sistemlerinin uluslararasi standartlara uygunlugunu degerlendiren bir kurulustur.

2. BASVURU

Belgelendirme hizmet icin basvurular, UDEM web sitesinde (www.udem.com.tr) yer alan FRM.81 ISO
13485 Basvuru Formu ile yapiimaktadir.

3. BASVURU KABUL/REDDETME SARTLARI

Musteri, FRM.81 I1SO 13485 Basvuru Formu’'nu eksiksiz olarak doldurmakla ve FRM.16.M I1SO 13485
Teklif ve Sozlesmesi’'nde belirtilen resmi evraklari UDEM’e gondermekle yikimlidir. Tespit edilen eksik
veya yanlis bilgi, basvurunun reddedilmesine neden olabilir. Basvurulan kapsamin UDEM’in akreditasyon
kapsaminda olmamasi ve/veya kapsamda uygunluk degerlendirme personelinin bulunmamasi veya uygun
denetim ekibinin olusturulamamasi nedeniyle UDEM basvuruyu reddedilebilir.

4. DENETiM SURECI

Musteri, belgelendirme sireci hakkinda diledigi zaman UDEM’den bilgi alabilir. Mdusterinin,
belgelendirme basvurusu icin yonetim sisteminin ilgili standart veya gerekliliklere tam uyum
sagladigindan ve yonetim sistemini islettiginden emin olmalidir. Misteri, kosullarinda (sistem, personel,
kurulus, ekipman vb.) ilgili sertifikayir gecersiz kilabilecek herhangi bir degisiklik oldugunda, 15 giin
icerisinde UDEM’i haberdar etmelidir.

UDEM, yonetim sisteminin gecerliliginin devamindan emin olmak icin, 12 aylik bir dénemden uzun
olmamak Uzere, uygun araliklarla gézetim denetimleri gergeklestirmektedir. Bu slire, bir dnceki denetim
sonuglarina veya kurulus yapisina goére farkliik gosterebilir. Musteri, denetimlerde tespit edilecek
uygunsuzluklar icin; 15 gin icerisinde dizeltici faaliyet planini olusturmali, 3 ay icerisinde ise dizeltici
faaliyet kanitlarint UDEM’e iletmelidir.

UDEM, planlanan denetimlere ait denetim plani ve denetim ekibini denetimden en az 2 gin 6nce
misteriye bildirir. Misterinin, denetim tarihi ve denetim ekibine yazili olarak itiraz etme hakki sakhdir.

Musteri, denetim siiresince normal ¢alisma saatlerinde; ¢alisma alanlarina, islemlerine, hizmetlerine,
yonetim sistemine, tim kayitlarina ve personeline ulasim i¢cin UDEM yetkili personeline izin vermekle ve
Uretim proseslerinden en az birinin uygulamali olarak géstermekle ylikimladdr.

Denetim programi, 1. ve 2. asamadan olusan ilk belgelendirme denetimini, 1. ve 2. yillarda gozetim
denetimlerini ve sertifikanin gegerliligini doldurmasi 6ncesinde 3. yilda yeniden belgelendirme denetimini
kapsar. Denetim sirecleri ile ilgili ayrintil bilgi icin Sistem Belgelendirme Birimi’ne ulasabilirsiniz. Denetim
prosesi orneklemeyle gerceklestirilir. UDEM, mdisterinin yonetim sisteminin standartlara veya diger
gerekliliklere tam uyum saglamamasi konusunda meydana gelebilecek herhangi bir kayip, zarar ve
ziyandan direkt veya dolayl olarak sorumlu degildir.

UDEM, yapacagl denetimler sonrasinda bir rapor hazirlar ve bulgularini asagida belirtildigi gibi 3 sekilde
sunar;

Major Uygunsuzluk: Asagidaki durumlar major uygunsuzluk sebebidir;

e Standardin herhangi bir maddesinin dokiimante edilmemesi veya herhangi bir madde icin uygulama
orneklerinin olmamasi,

e Etkin proses kontrolii yapildigina dair veya triin/hizmetlerin belirlenen 6zelliklere uygunluguna dair
onemli siiphenin bulunmasi,

e  Sistematik bir eksiklik olabilecegini gdsteren ve bu sebeple majoér uygunsuzluk olusturan ¢ok sayida
minor uygunsuzlugun bulunmasi,

Elektronik kopya. Bu notla basildiginda kontrolsiiz kopyadir. FRM.13-1/10-09.09.2024/02.01.2008
Sayfa2/9


http://www.udem.com.tr/

4

r
_/LQ_ ISO 13485 SISTEM BELGELENDIRME SARTLARI
UDEM

e  Misterinin yonetim sisteminin amacladigi sonuglari gergeklestirme kabiliyeti hakkinda énemli bir
siiphenin olmasi.

Major uygunsuzluklar takip denetimi gerektirebilir.

Min6r Uygunsuzluk: Standardin herhangi bir maddesinin dokiimante edilip, uygulama 6rneklerinin de
mevcut olmasina ragmen; yénetim sisteminin amaclanan sonuclarina ulagsmasini etkileyen herhangi bir
uygulamanin eksik bulunmasi halinde tespit edilen uygunsuzluk bu sinifa girer.

Gozlem: Standardin herhangi bir maddesinin dokiimante edilip, uygulamalarinin eksiksiz yerine
getirilmesine ragmen, denetginin sektorel tecriibelerine dayanarak uygulamanin verimliligi ve etkinligi
icin tespit edilen bulgular bu sinifa girer. Bir sonraki denetime kadar uygulamaya alinmaz ise minor
uygunsuzluk olarak raporlanir.

Denetim ile ilgili tiim belirlenen (cretler, misteri sdzlesmesinde belirtilen hesap numaralarina édenir.
Odemelerle ilgili aksakliklar belgelendirmenin askiya alinmasi hatta geri cekilmesi ile sonuglanabilir.

UDEM denetim ekibi misterinin ¢alisma alanlarindayken, saglik ve glivenliklerinden musteri sorumludur.
Mdsteri sahasina giris yapmadan once denetim ekibine saglik, glivenlik ve acil durumlarda tahliye
prosediirlerini ve ziyaretleri boyunca karsilasabilecekleri potansiyel saghk ve glvenlik tehlikeleri
konusunda kisa bir bilgilendirme yapilmasi ve uygun glvenlik ekipmani ve giysilerinin saglanmasi
gereklidir.

5. SERTIFIKALAR

UDEM tarafindan diizenlenen sertifikalar, UDEM’e ait olan kontrolli dokiimanlardir ve sertifikanin geri
¢ekilmesi ya da iptali durumunda UDEM’e geri gonderilmelidir. Geri ¢ekilmedikge, iptal edilmedikge ve
tatmin edici bir performans ile siirdiirtildigii takdirde, diizenlenen sertifikalar belli bir siire icin gegerlidir.
Kurulus sahibinin, yapisinin veya adresinin degismesi durumunda sertifikalar otomatik olarak transfer
edilemez. Transfer igin talepler yazili olmalidir ve transfer basvurulari, UDEM yetkilisinin nasil bir
faaliyette bulunulacagina karar vermesi icin durum bazinda incelenecektir.

6. BELGELENDIRMENIN REDDEDILMESi

Gergeklestirilen yonetim sistemi denetimi sonucunda Sistem Belgelendirme Muidiiri ve belgelendirme
komitesi tarafindan denetim raporu gézden gegcirilir. G6zden gegirme sonucunda denetim raporunda
belgelendirmeyi etkileyecek olumsuz bir durum bulunmasi halinde, UDEM belgelendirmenin
reddedilmesine karar verebilir.

7. LOGO, MARKA ve SERTiIFIKA KULLANIMI

UDEM logosunun kullanim hakki verildigi durumlarda, logo kullanimi belirlenmis kisitlamalara tabi olur.
Belgelendirilmesi yapilmis kapsam disinda hig¢bir hak iddia edilemez. Logo, marka, belge ve diger haklarin
kullanimi Grtintin belgelendirilmesini ifade edecek sekilde yanlis kullaniimamalidir.  Kapsamda
degisiklikler mimkindir fakat bu durumda bir saha denetimi gerekebilir. Logo, marka ve belge kullanimi
TLM.02 Sistem Logo, Marka ve Belge Kullaniom Talimat’nda tanimlanmistir. Bu talimat UDEM
websitesinde (www.udem.com.tr) kamuya agik hale getirilmistir

8. GIZLILIK VE BILGILERE ULASIM

Musteri ile ilgili her turli bilgi ve belgeler UDEM personeli tarafindan emniyetli bir sekilde saklanir.
Sertifikanin icerigi ve kapsami, denetim icin UDEM’e basvuru yapildiginda gizli kalacak, fakat
belgelendirme karari verildikten sonra UDEM websitesinde yayimlanacaktir. Ayni zamanda UDEM,
sertifikanin statl degisimlerini yayinlama hakkina sahiptir. Gizli bilgiler mdsterinin izni olmadan
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actklanmaz. Bu gibi bilgilerin yasal otoriteler tarafindan agiklanmasi istenirse UDEM musteriyi haberdar
eder.

UDEM, uygunluk degerlendirme personelinden ve diger personellerinden UDEM’de c¢alismaya baslarken
miusteri ile ilgili her tlrll bilgiyi korurma amaciyla gizlilik ilkesine riayet etmelerini, denetim prosesine
katilimlarindan dogabilecek herhangi bir gikar iliskilerinin olmadigini beyan etmelerini istemektedir.
UDEM, personellerinden gizlilik s6zlesmesine uymayan kisinin direkt veya dolayli olarak sebep oldugu
herhangi bir kayip, zarar ve ziyandan sorumlu degildir. UDEM, belgelendirme basvurusundan once
personelin bildigi ya da UDEM’in hatasi olmadan herkesge bilinen ya da misteri onayi ile agiklanan, gizlilik
bilgilerinden sorumlu degildir.

9. ASKIYA ALMA, GERi CEKME, iPTAL ETME VEYA KAPSAM DARALTMA SURECI

9.1.Askiya Alma Siireci
UDEM asagidaki durumlarda misterinin belgelendirmesini askiya alir:

1. Musterinin belgelendirilmis yonetim sisteminin belgelendirme sartlarini karsilamada devaml ve ciddi
sekilde basarisiz olmasi,

2. Misterinin micbir sebepler disinda sebep sunmaksizin gbzetim veya yeniden belgelendirme
denetimlerinin gerekli siklikta yapilmasina izin vermemesi, mali ylikiimliliklerini yerine getirmemesi,

3. Musterinin gonilli olarak, gegici askiya alma talebinde bulunmasi,

4. Gozetim denetimlerinde takip denetimi gerektiren biylk uygunsuzluklarda; Grin glvenligini,
kullanicinin saghgini tehdit eden durumlarin (sterilizasyon prosesi givensizligi, sipheli hammadde
kullanimi vb.) olusmasi,

5. Gozetim denetimleri sonrasinda musteri kurulusa iletilen gézlem ve uygunsuzluk formunda belirtilen
surelerde diizeltici ve dnleyici faaliyetlerini tamamlanmamis olmasi,

6. Takip denetiminde uygunsuzluklarin giderilmemesi ya da yeni uygunsuzluklarin olusmasi.

7. Uretim proseslerinden en az 1 tanesinin saha denetimlerinde uygulamali olarak gésterilemiyor olmasi.

Misteriye, askiya alma siirecinde sahip oldugu haklari tanimlayan bu dokiiman (FRM.13-1 I1SO 13485
Sistem Belgelendirme Sartlari) gonderilir. Belgelendirmesi askiya alinan musterinin durumu UDEM web
sitesinde kamuya agik hale getirilir.

Gozetim denetimleri sonucu belgelendirmesi askiya alinmis misteride yeni uygunsuzluk goérilirse
belgelendirmesi geri cekilir.

Askiya alma slresince miusterinin belgesi gecici olarak gecersizdir. Bu sebeple, mausteri
belgelendirmesinin reklamini yapacak her tiirli faaliyetten bu dénemde kacinmaldir. Belgelendirmenin
askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi halinde kurulus; web sitesinde erisilebilir olan TLM.02 Sistem Logo,
Marka ve Belge Kullanim Talimati’'na uygun olacak sekilde logo, marka ve belge kullanimini durdurmak
zorundadir.

Askiya alma siiresi en fazla 6 aydir. Durumun kritikligine gére bu slire 6 aydan daha az olarak da
belirlenebilir. 6 ay sonunda askidan inmeyen sertifikalar iptal edilir. Ancak, aski siiresi sonunda (6 ay)
misterinin Uriin glvenligini etkilemeyecek makul gerekgeleri olmasi durumunda, belgelendirme komitesi
bir defaya mahsus olmak Uzere toplamda maksimum 12 ay olacak sekilde aski siiresini uzatma karari
alabilir. Bu gerekgceler asagidaki gibidir:

- Altyapisal iyilestirme galismalari,
- Tedarikgi baglantili stiregler,
- llgili uygunluk degerlendirme siirecine iliskin édemenin yapilmamis olmasi.
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Ardisik iki yil icin takip denetimi gerekiyorsa ve takip nedeni ayni maddelerden kaynaklaniyorsa; ilgili
sertifika komitenin onayi ile askiya alinabilir. Askiya alma durumunda UDEM tarafindan habersiz
denetimler yapilabilir.

9.2.Askidan indirme Siireci

Duzeltici faaliyetler icin yapilan degerlendirmelerin ve/veya gerekiyorsa takip denetimi sonucunun olumlu
olmasi durumunda veya aski gerekgesi olan gerceklestiriiemeyen denetimin planlanmasi halinde,
hazirlanan denetim raporu (zerinden belgenin askidan indirilmesi karari belgelendirme komitesi
tarafindan alinir. Misterinin sertifikasi ancak komite karari ile askidan indirilebilir.

9.3.Geri Cekme ve iptal Etme Siireci

Belgelendirmesi askiya alinan misterinin askiya alma siresi boyunca uygunsuzluklari gidermedigi veya
belgelendirme sartlarina herhangi bir sekilde uymadigl gorilirse belgelendirme geri cekilir.
Belgelendirmenin geri ¢ekilmesi misterinin belgelendirmesinin UDEM tarafindan iptal edilmesi ve
sozlesmenin feshedilmesi demektir. Belgelendirmesi geri ¢cekilen misterinin UDEM’den hizmet almasi icin
yeniden basvuru yapmasi gerekir. Belgelendirmesi geri cekilen miisterinin durumu UDEM web sitesinde
kamuya acik hale getirilir.

Belgelendirme asagidaki durumlarda geri ¢ekilir:
e Mdsterinin askiya alma sartlarini kabul etmemesi,
e Mdsterinin askiya alma gerekgelerini ortadan kaldirmamasi,
e Musterinin, aski siiresi sonunda takip denetimi yapilabilmesi igin teyit vermemesi,
¢ Aski halinin kaldiriimasi icin gerceklestirilen takip  denetimlerinde belirlenen
uygunsuzluklarin 6ngorilen sirelerde kapatilmamasi,
e Musterinin belgeyi, belge kapsaminda belirtilen Griin veya hizmetten farkli alanlarda, yaniltici ve
haksiz kullanmasi,
e Musterinin belgede belirtilen tesis adresinde bulunamamasi,
¢ Msterinin belge lzerinde tahrifat yapmasi,
e Cok sahali musterilerin sahip oldugu saha ya da subelerin herhangi birinin kapanmasi hallerinde
misteri UDEM’ e bilgi vermeyi ihmal ederse belgelendirme geri cekilir.
* Merkez ofis ya da sahalardan herhangi biri belgenin stirdirilmesi ile ilgili sartlari yerine
getirmezse belgelendirme bitlndyle iptal edilir.

Belgelendirme asagidaki durumlarda iptal edilir:
* Musterinin talebi,
e Mdsterinin iflasi veya belge kapsamindaki faaliyetine son vermesi,
* Musteriye ait tuzel kisiligin degismesi,
e Msterinin belge yenileme talebinde bulunmamasi.
* Sozlesmedeki idari ve mali yikimliliklerin yerine getirilmemesi.

Musterinin sertifikasi askiya alindiktan sonra 6 ay icerisinde takip denetimi icin basvurusu olmamissa
Belgelendirme Komitesi karari ile ek sire verilebilir veya belgesi geri cekilebilir. Belgenin geri
cekilmesi/iptal edilmesi durumunda kurulusun asagida belirtilen ylkimlullklerini yerine getirmesi
gereklidir:

. UDEM logosu, akreditasyon markasi ve belge kullaniminin durdurulmasi,
. Geri cekilen/iptal edilen belge kapsamindaki her tiir haktan vazgecilmesi,
. Odenmemis belge veya denetim iicretlerinin ddenmesi.
Elektronik kopya. Bu notla basildiginda kontrolsiiz kopyadir. FRM.13-1/10-09.09.2024/02.01.2008
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Sertifikanin geri ¢ekilmesini takiben 1 ay icerisinde kurulusun, UDEM logosunu her tir yazisma ve
tanitim materyalinden ¢ikarmasi gerekmektedir. Aksi bir durum UDEM’ e rapor edilirse;

° ilgili akreditasyon kurulusu ile diger belgelendirme kuruluslarina bilgi verir,

° Kurulusun belgeyi, sozlesme kurallarini ihlal etmek suretiyle uygun olmayan sekilde
kullandigini, gesitli  yayin organlarinda duyurur,

° Bu yizden olusacak maddi ve manevi zararlarin giderilmesi icin yasal yollara basvurur.

Askiya alma ve geri cekme yaratabilecek 6zel durumlar asagida belirtilmistir:

e GoOzetim denetimlerinde takip denetimi gerektiren blyik uygunsuzluklarda; 6.3 ve 6.4 ile {riin
givenligini, kullanicinin saghgini tehdit eden durumlarda (sterilizasyon prosesi glivensizligi,
sipheli hammadde kullanim vb.) denetim ekibi, 7 glin icerisinde denetim raporlari ve ilgili
uygunsuzluklari degerlendirilmek (izere komiteye sunmalidir. Ayni glin icerisinde, eger komite
durumun kritik olduguna karar verir ise aski karari alabilir. (Kritik durum: Hasta saghgini tehdit
etme gerekgesi ile Girtindn Gretiminin durdurulmasina karar verme amachdir.)

e GoOzetim denetiminde tespit edilen ve takip gerektiren bulylk uygunsuzluklar ve diger
buyutk/kicik uygunsuzluklar denetim tarihi itibariyle ve en fazla 2 ay igerisinde takip
denetiminin gercgeklestirilmesi kosulu ile kapatilmali ve bu iki ayi takiben 1 ay icerisinde komite
tarafindan askidan indirme ya da geri cekme karari alinmalidir. Takip denetimi; denetim tarihi
itibariyle 2 ay igerisinde tamamlanacak sekilde planlanmali ve takip denetim plani musteri
kurulus ile paylasiimahdir.

e Askidan indirilen bir firma igin gerceklestirilen ilk denetimde tekrar aski gerekgelerinin olmasi
durumunda iptal karari alinir.

e ki yil Gst iiste takip denetimi gerekmesi halinde.

Takip denetiminden sonra denetim ekibinden tekrar takip tavsiyesi alinmasi durumundaj;
a. Takip nedeni ayni maddelerden kaynakli ise; komitenin de onayi ile askiya alinir.
Askidan inmesi halinde habersiz denetim gerceklestirilir.
b. Farki maddelerden kaynakli ise g6zetim denetimlerinin periyodunun komite karariile 1
yildan 6 aya indirilmesine karar verilebilir.

9.4.Kapsam Daraltma Siireci

Misterinin, belgelendirme kapsaminin bir bolim igin belgelendirme sartlarini karsilamada devamli ya da
ciddi basarisizlik gosterdigi goriliirse UDEM miusterinin belgelendirme kapsamini, sartlari karsilamayan
kismini disarida tutacak sekilde daraltir. Belgelendirme kapsami daraltildiginda misteri butin reklam
malzemelerini degistirmelidir. Bununla birlikte misterinin kendi talebi ile belgelendiriime kapsami
daraltilabilir. Belgelendirme kapsami daraltilan misteriden belgesi istenir ve yeni belge dizenlenerek
kendisine iletilir. Kapsam daraltma ihtiyaci misterinin belgelendirme sirecinde uymasi gereken sartlara
uymamasl! halinde ya da denetimler sirasinda ortaya cikabilir. Genel olarak kapsam daraltmak icin
denetim gerceklestirilmez. Kapsami daraltilan musterinin sertifikasina iliskin durum UDEM web sitesinde
yayinlanir.

9.5.Kapsam Genisletme Siireci

Musteriler, belgelendirilmis yonetim sistemlerinin kapsamini genisletmek icin UDEM’e kendi antetli
kagitlarina yazacaklari bir dilekce ile basvurabilirler. Misteriden gelen dilek¢ce Belgelendirme Mudurid’ne
iletilir. Belgelendirme Miidiirii talebi inceleyerek genisletmenin yapilip yapilamayacagini belirler.

e Genisletilecek kapsam kurulusumuzun sahip oldugu teknik alanlarin disinda ise talep reddedilir.

o Genisletilecek kapsam, misterinin mevcut kapsami ile ayni teknik alanda ise ve valide edilmis
mevcut proseslerde, Uriin gerceklestirmesi, ofis incelemesi yapan bas denetgi tarafindan yeterli gériltr
ise bas denetginin tavsiye karari, belgelendirme komitesi tarafindan degerlendirilebilir. Belgelendirme
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komitesi kararinin olumlu olmasi durumunda, sertifikayi etkiyelecek durumlar icin sertifika basim sireci
isletilir.

o Genisletilecek kapsam farkh teknik alanda ise musterinin bu kapsama uygun olup olmadigini
belirlemek icin denetim yapilmasi gerekir. Kapsam genisletme ve gozetim denetimleri talep sahibinin
onayi ile birlestirilebilir. Gergeklestirilen denetim sonrasinda, varsa uygunsuzluklarin giderilmesinin
ardindan mdisteri dosyasi belgelendirme komitesine sunulur. Belgelendirme komitesi kararinin olumlu
olmasi durumunda, sertifikayi etkiyelecek durumlar icin sertifika basim sireci isletilir.

10. SIKAYETLER ve iTIRAZLAR

Mdsteri, herhangi bir denetim bulgusu ya da karara karsi UDEM’e is veya ihmalden dolayi itiraz ve
sikayette bulunabilir. Bu tiir sikayetler UDEM’e yazili olarak yapilmalidir. itiraz sonucunda elde edilen
degerlendirmeler detayli bir sekilde yazili olarak tarafiniza bildirilecektir. Sikayet/itirazlar, UDEM web
sitesinde kamuya acik hale getirilen FRM.38 Sikayet ve itiraz Degerlendirme Formu ile UDEM’e iletilir.
UDEM, mdsterinin yonetim sistemi hakkinda yapilan sikayetler icin misterinin sahasinda inceleme
yapabilir. UDEM herhangi bir finansal kayip sikayeti konusunda karar vermeyecektir. Sikayet ve itiraz
stirecine iliskin tim detaylar websitesinde yer alan PD.09 Sikayet ve itiraz Degerlendirme Prosediirii’nde
tanimlanmustir.

11. YENIDEN BELGELENDIRME SURECI

Yeniden belgelendirme denetimi, 3 yillik belgelendirme donglisii sona eren miusterilerin, istemeleri
halinde, yonetim sistemlerinin tekrar belgelendirilmesi icin yapilir. Planlama sorumlusu, yeniden
belgelendirme denetimi yapilacak musteri ile denetimlerin yapilmasi gereken siireden 2 ay dnce geger.
Yeniden belgelendirme karari, 3 yillik belgelendirme siireci sona ermeden verilmis olmalidir. Bu sirenin
asllmasi ancak micbir sebeplerle mimkiindiir. Miicbir sebep niteligindeki olaylar dogal afetler, salgin,
ihtilal, savas, genel grev ve ekonomik krizdir. Miicbir sebepler ortaya ciktiginda misteriye taninacak
maksimum stire 3 aydir, 3 aylik siirenin sonunda denetim gerceklestiremezse belge gecerliligi sona erer.

Yeniden belgelendirme denetimi, ilk belgelendirme siirecinde oldugu gibi planlanir ve uygulanir. Yeniden
belgelendirme denetiminin amaci, bir bltlin olarak, yonetim sisteminin uygunlugunun, etkililiginin ve
belgelendirme kapsamiyla olan iliskisinin ve uygulanabilirliginin slrdlrildGgiiniin teyit edilmesidir. Bu
amacla yeniden belgelendirme denetimi asagidakileri maddeleri ele alacak sekilde bir saha denetimini
kapsar:

e ic ve dis kaynakl degisiklikler 1siginda, kendi biitiinliigii icerisinde ydnetim sisteminin etkililigi ve
belgelendirme kapsami ile strdirilebilir ilgisi ve uygulanabilirligi,

e Toplam performansi arttirmak icin yonetim sisteminin etkililigi ve iyilestirmesini sirdirmeye
yonelik gosterilmis taahhiit,

e Belgelendirilmis yonetim sisteminin c¢alismasinin  kurulusun politikasi ve hedeflerinin
gerceklestirilmesine katki saglama durumu.

Yeniden belgelendirme denetiminde Asama 1 denetimi zorunlu olmayip asagidaki durumlarda ihtiyag
duyulur:

° Yonetim sisteminde,
o Miusteride,
° Yonetim sisteminin calistigi kapsamda (mevzuat degisiklikleri, dizenleyici dokiimanlarda

degisiklik vb. gibi) belirgin degisiklikler olmasi.

Bunun icin, musterinin s6z konusu degisiklikleri kurulusumuza bildirmesi gerekir. Ayrica bir 6n
inceleme yapilmasi amaciyla misteriden asagidaki dokiimanlar istenir:
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e Kurulusun yeni veya revizyona ugrayan sistem dokiimanlari
e Sozlesmeleri imzalayan yetkiliye ait imza sirkiileri

e Ticaret Sicili Gazetesi’nin kopyasi

e Faaliyet Belgesi

Denetim sonrasinda miusteri dosyasinin (denetim raporlari, denetim planlari, misterinin kalite yonetim
sistemi doklimantasyonu vb.) belgelendirme komitesi tarafindan incelenmesi ve belgelendirme komitesi
tarafindan yeniden belgelendirme kararinin verilmesiyle yeni sertifika diizenlenir.

Yeni sertifikada ilk sertifikanin diizenlenme tarihi de belirtilir. Bu yeni sertifikanin gegerlilik siiresi yeniden
belgelendirme kararinin alindigi glinden itibaren 3 yildir.

12. TRANSFER DENETiMLERI

Transfer islemi, yalnizca IAF MLA anlasmasi kapsamindaki akreditasyon kuruluslari tarafindan akredite
edilmis belgelendirme kuruluslarindan gelen basvurular igin uygulanir. Diger kuruluslar transfer igin
basvuruda bulunursa yeni miusteri olarak ele alinirlar ve belgelendirme siiregleri ilk belgelendirme
asamasindan baslatilir.

Firmanin 6nceki sertifikasinin siiresi dolmadiysa ve gézetim denetim tarihi henliz gelmediyse, sertifika
transfer edilir ve gozetim denetimi tarihi geldiginde denetim gerceklestirilir.

Transfer icin, kurulusun sistem dokiimanlari ve onceki belgelendirme kurulusunun yapmis oldugu
denetim kayitlari talep edilir, incelenir. Firma transfer icin uygunsa sézlesme yapilarak gézetim denetimi
sureci baslatilir.

Askiya alinan veya askiya alinma tehlikesi icindeki kuruluslarin transfer basvurulari kabul edilmez.
Transfer icin basvuran kurulusun sistem dokiimanlarinda tespit edilen uygunsuzluklar, yazili olarak ilgili
kurulusa bildirilir. Ortaya ¢ikmis olan uygunsuzluklarin, mevcut belgelendirme kurulusu tarafindan,
transfer denetimi Oncesi kapatilmis olmasi gerekir. Bu incelemeler sonucunda birtakim sipheler
olusmasi durumunda, basvuran kurulus, yeni misteri olarak degerlendirilir veya sorunlu oldugu
belirlenen alanlarda yogunlasan bir denetim gergeklestirilebilir.

Onceki belgelendirme kurulus; is iligkisini sonlandirmig, akreditasyonu sona ermis, askiya alinmis ya da
geri cekilmis ise belgelendirme siiregleri ilk belgelendirme asamasindan baslatilir.

Yukarida belirtilen sartlar tamamlanip transfer basvurusunun kabul edilmesinin ardindan, gozetim
denetimi siireci gergeklestirilir. Belgelendirme siirecinin tamamlanmasi igin transfer denetimleri ile ilgili
belgelendirme kararini belgelendirme komitesi alir.

13. SORUMLULUGUN SINIRLANDIRMASI

UDEM’in musterilerine karsi olan sorumlulugu kesin bir sekilde sinirli oldugu konusunda mutabik
kalinacaktir. Sadece anlasilan Ucret Uzerinden sorumlu olan UDEM ile yaptiginiz sézlesme temeldir ve
meydana gelebilecek kayip veya zararlardan UDEM sorumlu olmayacaktir.

14. DIGER KOSULLAR

Uygunluk degerlendirme siirecinin gereklilikleri zaman icinde revize edilebilir. Onemli degisiklikler yazili
olarak bildirilecektir. isin standart sartlari TURKIYE vyasalarina uygun olarak ydnetilecek ve
yorumlanacaktir.
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15. iLGiLi DOKUMANLAR

e FRM.81 1SO 13485 Basvuru Formu

e FRM.16.M ISO 13485 Teklif ve S6zlesmesi

e FRM.38 Sikayet ve itiraz Degerlendirme Formu

e PD.09 Sikayet ve itiraz Degerlendirme Prosediirii

e TLM.02 Sistem Logo, Marka ve Belge Kullanim Talimati

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
ISO 13485 Sistem . o g
Yonetim Temsilcisi Genel Mudir
Belgelendirme Midiiri
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