1. TANIMLAR

1.1 “NOTICE” Notice Belgelendirme Muayene ve Denetim Hizmetleri
AS. Vi,
1.2 “Denetci”, NOTICE tarafindan surekli ya da sozlesmeli olarak

galistirilan uygunluk degerlendirme personellerini,

1.3 “Sozlesme” NOTICE ve Musteri arasinda imzalanan Belgelendirme
Sozlegmesi (M.FR.36.01.a) dokimanini,

1.4 “Logolar” NOTICE Sertifika ve Marka Kullanim Prosediriinde
(M.PR.21) belirtilen ve bu dokiimanda daha sonra agiklanacak olan isaret,
sembolleri tanimlar.

1.5 NOTICE ve Musteri bundan sonra “Taraflar” olarak anilacaktir.

1.6 “Hizmetler” NOTICE tarafindan belgelendirmenin gergeklesebilmesi
icin gerekli olan ve sozlesmede belirtilen, bagvurunun degerlendirilmesi
dokiuman inceleme, yerinde denetim, (Belgelendirme, gozetimler, yenileme
denetimleri ve gerekirse takip denetimleri) raporlama ve belgelendirme
hizmetlerini kapsar.

1.7 “MDCG” Avrupa Komisyonu Tibbi Cihaz Kordinasyon Grubu
1.8 “Kalite Yonetim Sistemi Belgesi” AB 2017/745 Tibbi
Regllasyonu Madde 16’ ya gore AB Kalite Yonetim Sistemi Belgesi.
2. HIZMETLER VE DENETGILER

2.1 Misteri sé6zlegsmenin imzalanmasi ile NOTICE'i Hizmetlerin verilmesi
ile gorevlendirir. Bu sdzlesme, varsa ekleri ve yazigmalari ile beraber bir

Cihaz

butlindur, Belgelendirme Kurallari ve Genel Sartlarin ayrilmaz bir
pargasidir.
2.2 NOTICE, belgelendirme hizmetlerini sunarken gerekli teknik beceri

ve dikkati gosterecektir.

2.3 NOTICFE’in bu dokimanda belirtilenler diginda Hizmetleri ile ilgili
herhangi bir ek gorevi ya da sorumlulugu s6z konusu degildir.

2.4 NOTICE Hizmetlerin verilmesi igin Uc¢lnci sahislar géreviendirebilir.
Bu durum Uglincu sahsi verilen hizmetlerden musteri nezdinde sorumiu
kilmaz. Tarafsizhdi muhafaza etmek igin, bu Gglincu taraflarin misteri ile
cikar iligkisi ya da catismasi iginde olmamalari ve Musteriye danismanlik
hizmeti vermemis olmalari garanti altina alinir.

2.5 Uygunluk degerlendirme aktivitelerinin bir kisminin tasere edilmesi
durumunda, misteri konu hakkinda sertifikasyon siireci baglamadan 6nce
bilgilendirilir.

2.6 Denetgiler, hizmetleri verirken tarafsizhgi muhafaza etmek igin,
musteri ile cikar iligkisi ya da catismasi iginde olamaz. Denetgiler ya da
NOTICE misteriye danismanlik hizmeti veremez.

2.7 Denetgiler, verilen hizmetleri etkileyebileceginden her tirli baskidan
(ticari konular dahil) uzak olacaktir.

2.8 Denetgilerin uzmanhgi ve gorevleri ile ilgili secim proseddrleri, egitim
ve tecriibesi ile garanti altina alinir. NOTICE gerekli hizmetleri makul
zaman iginde verebilecek tesis ve altyapiya sahiptir.

2.9 Hizmetlerin belirli kisimlarinin taseronlara devredilmesi durumunda
misteriye gereken bilgiler verilir. Tagseronun vermis oldugu hizmetle ilgili
olarak NOTICE’ in sorumlulugu devam eder.

2.10 Mdusteri denetgilerin korunmasi ve varsa gerekli kisisel korunma
ekipmaninin temininden sorumludur.

3. MUSTERININ YOKUMLULUKLERI

3.1 Musteri; hizmet yerleri, tesisleri ve faaliyetleri ile ilgili NOTICE hizmet
kapsamina giren bilgileri vermelidir. Bu hususlarda meydana gelen tum
degisiklikler NOTICE’e yazili olarak bildirilmelidir.

3.2 Musteri NOTICE'e ilgili dokiimantasyonunu gonderir ve incelenmek
tzere kullanimina agar.

3.3 Misteri denetgilerin tesislerine girmesine, sistem ve kayitlarina
erismesine Uzerinde anlasildigi sekilde hizmetlerin verilmesi surecinin
muhtelif agsamalarinda izin verir.

3.4 Musgteri verilen Hizmetlerle ilgili bilgileri NOTICE’den gizli tutmaz.

3.5 llgili Ortak Spesifikasyon, Standart, Yénetmelikler/Regiilasyonlar ve
MDCG tarafindan yayinlanan ya da kabul edilen diger dokimanlar
cercevesinde musteri; yonetim sisteminin isletiminden sorumludur.
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3.6 Yonetim sistemine bagli olarak belgelendirilen miusteri kurmus
oldugu sistemin uygulanmasi ve surekliliginin saglanmasi amaci ile
bir personelini gérevlendirmekle, calisma saatlerinde denetcilerin
gerekli tim alanlara girisine olanak saglamakla, belge kapsaminda
yer alan cihaza iligkin yonetim sistem standardi disinda, mevcut yasal
gereksinim ya da 6zel isteklerin de saglandigini garanti altina almakla
yukimludir.

3.7 NOTICE' in musterisinin sahasinda gergeklestirecek oldugu
denetimlere ya da plansiz ziyaretlere egitim surecindeki denetgiler,
gozlemciler ve rehberler de eslik edebilir. Gozlemciler
denetim/muayene ekibinden bir Uyeyi gézlemleyen kisi olabilecegi gibi
musterinin bir yetkilisi, akreditasyon kurumu veya ilgili bakanlik yetkilisi
de olabilir. Rehber ise denetim ekibine yardimci olmak icin denetim
ekibine refakat eden kigilerdir. Denetim ekibinin her bir Gyesine rehber
tayin edilebilir. Rehberin sorumluluklari iletisimi saglamak, gérismeleri
ayarlamak, saha ziyaretlerini organize etmek, saha guvenlik
kurallarinin uygulanmasini saglamak, musteri adina denetime taniklik
etmek veya denet¢i tarafindan talep edilen bilgileri saglamak gibi
gbrevler olabilir.

Egitim surecindeki denetgiler, rehber ve goézlemcilerin denetime
katilimi ile ilgili 6nce musteri ve denetgiler bilgilendirilir ve musterinin
onay! alinir. Rehber veya gdzlemciler denetime muidahale etmezler.
Egitim surecindeki denetciler ise denetim ekibindeki denetci
nezaretinde Musteri’ ye sorular yoneltebilir.

3.8 Musteri, Turk Akreditasyon Kurumu temsilcileri ya da bakanlk
yetkilileri de dahil olmak Uzere NOTICE personeline denetim faaliyeti
ile ilgili ihtiyag duyulan her turli yazih ve soézlu bilgiyi vermekle
yukimludur.

3.9 Musterinin yonetim sistemi belgelendirildikten sonra firmanin
sisteminde ya da sertifika kapsamina giren Urinunde olabilecek
degisikliklerden ve sistemi etkileyecek organizasyon yapisindaki
degisikliklerden (firmanin adres/adreslerinin, kapsaminin, calisan
sayisinin, sube sayisinin ve bu sube/subelerin adresinin/adreslerinin
degismesi gibi) NOTICE’ i Belgelendirme Soézlesmesinde belirtilen
sireler iginde haberdar etmelidir.

3.10 Musteri NOTICE tarafindan gerceklestirilen faaliyetlere iligkin
tim kayitlan (anlasma, rapor, kys kayitlari vb.) verilen belgenin
gegerlilik slresince saklamakla yukimlidir. Belgenin verildigi ilgili
standart veya yoOnetmelik/regilasyon dokiman ve kayitlarin
saklanmasi icin verilen sureler daha uzun ise, bu sire gecerlidir.

3.11 Musteri, basvuru igin istenen tim evrak ve dokiumanlari
denetimlerinden énce NOTICE’e ulastirmakla yukumludur.

3.12 Yapilan degisikliklerin sisteme etkisinin degerlendiriimesi amaci
ile NOTICE ucret karsiliginda ilave denetim gergeklestirebilir.

Musteri; NOTICE belgelendirme sisteminde (standart prosedurler veya
kurallarda) meydana gelebilecek o6nemli degisiklikleri kendisine
bildirilen gecis suresinde gerceklestirmelidir.

3.13 Musgteri verilen belge kapsaminda kendi musterisi ya da tglincu
taraflardan ulasan itiraz ya da sikayetleri kayit altina alip denetim
sirasinda NOTICE denetgilerine bildirmekle yikimlidir. Olumsuz olay
bildirimleri ve gergeklestirilen ¢alismalar ile ilgili Yetkili Otorite ile
birlikte NOTICE’ i bilgilendirmelidir.

3.14 Musteri, Sertifika ve Marka Kullanim Prosediirli, Belgelendirme
Prosediiri, Belgelendirme Kurallari ve Genel Sartlar dokimani gibi
www.notice.com.tr adresinde giincel olarak yayinlanan dokumanlari,
ilgili yénetmelikleri, ilgili standartlari ve ilgili diger tum yasal
dokumanlara uymakla ve guncelligini takip etmekle yukimluddr.

3.15 Musteri hizmet s6zlesmesinde belirtilen ucretleri ve ilgili standart
ya da ilgili regllasyonlarin 6ngdrdugl 6zel ya da takip denetimlerinin
Ucretlerini 6demekle yikimluddr.

3.16 Musteri sahip oldugu belgenin askiya alinmasi, geri c¢ekilmesi
veya iptalinden sonra belgeyi kullanmayi ve belgeye atifta bulunan her
turli dokiiman ve tanitim malzemesinin kullanimini durdurmakla ve geri

cekimesi veya iptal edilmesi durumunda belgeyi NOTICE’e
g6ndermekle yukumludur.

3.17 Musteri faaliyetini ilgilendiren yerel yasal mevzuat ve
kanunlara, yonetmeliklere/reglilasyonlara, standartlara/ortak

spesifikasyonlara, MDCG dokimanlarina ve MDCG tarafindan kabul
edilen rehber dokiimanlara uymakla yakimlidr.

3.18 Belgelendirme denetimlerinden sonra, musterinin dis kaynakl
veya i¢ kaynakli sureglerinde herhangi bir degisiklik gerceklesirse, bu
degisikligi NOTICE’ e bildirmekle ylikumltdr.
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3.19 Musteri itiraz ve sikayetlerini www.notice.com.tr adresinde
yayinlanan M.PR.24 itiraz ve Sikayetlerin Degerlendirilmesi prosediiriinde
bahsedildigi sekilde gergeklestirir ve Itiraz komitesinin kararini kabul
etmez ise musteri ilgili yasal otoriteye basvurabilir (Tlrk Akreditasyon
Kurumu veya Saglik Bakanlidi). NOTICE bu dokiimanda belirtilen itirazi
¢6zimleme suresini astiginda musteri ayni sekilde ilgili yasal otoriteye
bagvurabilir. Misteri, NOTICE’ in kendisi ile ilgili almis oldugu bir karara
bir ay igerisinde itiraz edebilir.

3.20 Musteri, AB 2017/745 Tibbi Cihaz Regilasyonu ve ulusal
mevzuatlar tarafindan sart kosulan temel veya diger yasal gerekliliklere
uygun olarak uygunluk degerlendirmeyi yerine getirmekten sorumludur.
3.21 Musteri kendisine verilen belgeyi Uzerinde yazan kapsam, adres
icin kullanabilir. Aksi her tarli yanlis kullanim durumlarinda kendisine
uygulancak yaptirimlar kabul eder.

3.22 Musteri belgelendirme dokumanlarinin (belge, rapor vb.) kopyalarini
baskalarina vermesi durumunda, dokimanlarin butinligld bozulmadan
¢ogaltiimasini saglamakla yakumladur.

3.23 Musteri NOTICE'in  higbir sekilde uygunluk degerlendirme
kapsaminda veya bu kapsam ile alakali konularda firmaya danismanlik
hizmeti vermeyecegini kabul eder ve bu yénde taleplerde bulunmaz.

4. NOTICE’in SORUMLULUKLARI

4.1 NOTICE ve tum calisanlari; belgelendirme ve muayene faaliyetleri
ile ilgili firmalardan ve ilgili taraflardan kendisine ulasan her turlu yazih ve
s6zIU bilgiyi gizli tutar sadece imzaladii sézlesmeler geredi NOTICE'i
akredite aden ve yetkilendiren TURKAK, T.C. Saglik Bakanliginin veya
AB Uye devletlerdeki tibbi cihazlarin vyetkili otoritelerinin ve AB
Komisyonunun talep etmesi durumunda bu kurumlar ile kanun ile
yasaklanmamigsa paylasir. Diger uglincu taraflarla paylasim sadece
mahkeme karari ile yapilir. NOTICE mahkeme karari nedeni ile tGglincu
taraflara bilgi vermek durumunda kaldiginda, ilgili musteriyi mutlaka
haberdar eder.

4.2 NOTICE, akredite oldugu standartlar ve tarafsizlik ve gizlilik geregi
olarak galisanlarini Tarafsizlik ve Gizlilik S6zlesmesiyle kontrol altina alir.
4.3 NOTICE Belgelendirme, muayene faaliyetleri kapsaminda zarara
neden olabilecek ya da zararla sonuclanabilecek risklere karsi “Mesleki
Sorumluluk Sigortasi 'na sahip olup, sorumluluguna iliskin kapsam ve
limitler bu sigortada belirtilir. Sigorta kapsaminda olmayan tim durumlar
icin NOTICE gerekli 6nlemleri almigtir ve tim mdusterilerine kapsam digi
durumlar igin glivence saglamaktadir.

Dlzenlenen belgelerin  Gglincli taraflarca taninmamasi
NOTICE’ in higbir sorumlulugu bulunmamaktadir.

4.4 NOTICE, belgelendirme sisteminde (standart prosedirler veya
kurallarda) meydana gelebilecek 6nemli degisiklikleri, en kisa zamanda
belge verdigi miusterilere belirlenecek gegis suresi icinde gerekli
duzenlemeleri yapmalari i¢in duyurur. Bilgilendirme igin web sayfasi, e-
posta vb. kullanilabilir.

4.5 NOTICE hizmetleri ile ilgili hazirladi§i prosedilerinde ve Ucretlerinde
degisiklik yapma hakkina sahiptir. Ancak degisiklikten 6nceki kazaniimig
haklar gecerli olup degisikliklerin uygulanmasinda ilgili dokimanlardaki
degisiklik tarihi esas alinir. NOTICE hizmetleri igin referans alinan
dokumanlardaki degisiklikleri belgelendiriimis ve basvuru yapmis tim
firmalara web sayfasi, faks ya da e-posta araciligi ile

duyurmakla yukimludir. Meydana gelen degisiklikler énceki musterilerin
lehine bir durum arz ediyor ise degisiklik 6nceki musterilerini kapsayacak
sekilde uygulanir.

4.6 NOTICE belgeli, belgesi askida bulunan ve belgesi iptal edilen
miusterilerini web sayfasinda ve/veya EUDAMED’ de yayinlamakla,
glincellemekle sorumludur.

4.7 NOTICE’' in kendi tasarrufu ile akreditasyon faaliyetlerinden
vazgegmesi veya ilgili yetkili merciler tarafindan durdurulmasi durumunda
NOTICE tarafindan belgelendiriimis firmalar IAF Uyesi bir akreditasyon
kurumuna bagli bir belgelendirme kurulusunun gézetimine birakilacaktir.
4.8 NOTICE’ in kendi tasarrufu ile onaylanmis kurulus faaliyetlerinden
vazgegmesi ya da ilgili yetkili merciler tarafindan durdurulmasi
durumunda; firmanin belirledigi bir onaylanmis kurulusa (Notified Body)
firma dosyalarninin aktarilmasi saglanir. Bu durumda belgelendirme igin
diger onaylanmis kurulusun sartlarn gegerlidir ve NOTICE’ in bu sartlar
Uzerinde herhangi bir tasarruf hakki yoktur.

4.9 NOTICE yukarida belirtilen sartlar disinda belgelendirme kapsamini
ilgilendiren standartlar/ortak spesifikasyonlar, MDCG dokimanlari, MDCG
tarafindan kabul edilen rehberlere, yonetmelikler /regilasyonlar, Tirkak
Rehber Dokiimanlari, Tlrkak Akreditasyon Sézlesme Sartlarina, IAF

durumunda
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Rehberleri ve Avrupa Birligi Komisyonu dokiimanlarina uymayi
taahhut eder.

5. BELGELENDIRME FAALIYETLERI
5.1 Belgelendirme faaliyetleri Mdusterinin verilen hizmet ile
s6zlesmenin taraflarca imzalanmasinin ardindan baglatilr.

ilgili

5.2 ik Belgelendirme;
5.2.1 AB 2017/745 MDR Article 16, AB Kalite Yonetim Sistemi ilk
belgelendirmesi igin asagidaki siiregler gerceklestirilir;

- Basvuru gozden gegirmesi

- Kalite Yonetim Sistemi Yerinde Denetimi

- Doklmantasyonunun degerlendirmesi

- Var ise degerlendirme uygunsuzluklarinin dogrulamasi

- Son gdzden gegirme ve belgelendirme karari

5.3 Gozetim;

5.3.1 AB 2017/745 MDR Madde 16, AB Kalite Yonetim Sistemi
belgelendirmesi tamamlanan musterilere belgelendirme kararinin
alinmasindan sonraki 12 ayda bir kez, belge gegerlilik suresince
gozetim denetimi gergeklestirilir. 1. (birinci) Goézetim denetimi
belgelendirme kararinin alindidi tarihten itibaren 12 ay igerisinde yapilir,
yapilamamasi durumunda firmanin belgesi, 12 aylik surenin doldugu
tarihten itibaren belge askiya alinir. 2. (ikinci) Gézetim denetimi icin
kuruluglardan gelen erteleme talepleri hakl gerekgesi belirtiimis olmak
kaydi ile, NOTICE tarafindan degerlendirilerek, gegici durumlar igin
(6rnegin Fuar, Konferans, Is Gezisi, Yogun s Yiki, Gegici Saglik
Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) en fazla (¢
aya kadar erteleme yapilabilir. Erteleme talebi yazili olarak alinir (e-
posta ya da faks). 2. Gozetim bir takvim yili gergeklestirilir.
Gergeklestirilemez ise belge askiya alinir.

5.4 Yeniden Belgelendirme;

Belge yenileme denetimi, belgenin gegerlilik siiresi (sistem
belgelendirme igin 3 yil) sona ermeden musterinin kalite y&netim
sistemini ve/veya Uriin uygunlugu belgelerini yeniden belgelendirmek
icin yapilan denetimlerdir. Bu belgelendirme ilk belgelendirmedeki
esaslari igerir.

5.5 Habersiz Saha Denetimleri;

Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda sistem givenligi konusundaki
supheleri gidermek ve AB 2017/745 Tibbi Cihaz Regllasyonu
kapsaminda yapilan ve musteriye haber vermeden yapilan
denetimlerdir.

Uriin giivenligini tehdit eder durumda (depolama, sevkiyat, etiket ve
kullanim kilavuzu bilgileri ile sinirl kalacak sekilde) bir sikayet tespit
edilmesi halinde, uygunluk degerlendirmesi tamamlanan mdsterinin
tesislerinde habersiz saha denetimleri gergeklestirilir.

NOTICE, habersiz saha denetimlerinde, satisi serbest birakiimis
cihazlardan veya uretim bandindaki cihazlardan ve/veya piyasaya satisi
gerceklesmis cihazlardan yeterli miktarda numune alarak cihazlari,
cihazin, onaylanmis teknik dokimantasyondaki spesifikasyonlara
uygunlugunu dogrulamak test gergeklestirebilir.

5.6 Degisiklik Denetimleri;

5.6.1 Miisteri Kaynakli Degisikler;

Musteri Unvaninin Degismesi, Musteri Faaliyet Kapsaminin degismesi,
Musteri Adresi ve Subelerinin Degismesi gibi degisikliklerin kontroli
amaciyla gergeklestirilen denetimlerdir. Degisiklik denetimlerinden 6nce
eger musterinin resmi statlisi degismisse (adres, Unvan vs.) hizmet
sOzlesmesi yenilenir.

Degisiklik talepleri firmalardan M.FR.08.15 OK/BK Degisiklik Bildirim
Formu ile yazili olarak alinir. NOTICE, bu degisikliklerin degerlendirmesini
yerinde denetim ile gerceklestirebilir. Degisiklik neticesinde belge
revizyonu veya ek belge verilmesi gerekiyor ise, mevcut belge gecerlilik
suresi degismez. Ek belge verilir ise bu belgenin gegerlilik stiresi mevcut
belge ile ayni olur.

5.6.2. NOTICE Kaynakh Degisiklikler; NOTICE belgelendirme
gerekliliklerin ~ ve  ilgili  sireglerinde  (kapsaminin  daralmasi,
standart/yonetmelik degisikligi, kendi sitemindeki uygulamalarin degisikligi
v.b) gerceklesen degisiklikler ile ilgili musterisine bilgilendirmeyi mail yolu
ile yapar ve www.notice.com.tr den yayinlar.

Sy./Pg: 2

Dok. No/Doc. No: M.FR.36.03.b ; Yay. Tar./Iss. Date: 07.09.2021; Rev. No: 00 ; Rev. Tar./Rev. Date:xx/xx/xxxx ; Yur. Tar./Eff. Date: 07.09.2021


http://www.notice.com.tr/

yapabilir. Musterinin denetimi kabul etmemesi durumunda Mdsterinin
belirledigi bagka bir Belgelendirme Kurulusuna tranfer surecini baslatir.
Transfer igin musteriye verilen sure igerisinde musterinin sertifikasi
gecerliligi korur.

5.7 Takip Denetimleri;

NOTICE tarafindan yapilan bir dederlendirme sonucunda tespit ettigi
uygunsuzluklarin ~ dogrulamasini  mdusterinin  tesisinde  ve/veya
taseronunun velveya tedarikgisinin  tesisinde yerinde denetim
gerceklestirerek yapabilir. Takip denetimi ilk belgelendirme denetimleri
icin denetim sonrasinda karsilikli mutabik kalinan sure igerisinde
gerceklestirilir. Bu sire igerisinde (eder ek sire talep ediimemis) takip
denetimi  musteri  kaynakli yapilamaz ve/veya uygunsuzluklar
kapatiimamis ise musterinin basvurusu iptal edilir.

Diger denetimlerde slre¢ ayni sekilde ilerler. Takip denetim tarihi diger
denetimler igin verilen surelere gore belirlenir.

5.8 Denetim Bulgulari; NOTICE personeli  gergeklestirdidi
denetimler/degerlendirmeler sirasinda tespit ettigi tim bulgular
degerlendirme/denetim raporu ile raporlar ve misteriye Iiletir.

Denetim/degderlendirme sirasinda olumsuz bulgularin tespit edilmesi
(musterinin verdigi hizmet ve/veya hizmet kapsaminda ilgili standart/ortak
spesifikasyonlarin, yonetmeliklerin/regulasyonlarin, MDCG
dokiumanlarinin ve MDCG tarafindan kabul edilen diger dokimanlarin
sartlarinin yerine getirilmemesi) durumunda bu bulgular M.FR.08.10
Uygunsuzluk ve Takip Raporu ile ayrica raporlanir ve misteriye sunulur.
Olumsuz bulgular asagidaki gibi tanimlanir.

Major (Biiyiik) uygunsuzluk: Kalite Yonetim Sistemin genelinin surekli
uygulanmasini etkileyebilecek velveya AB 2017/745 Tibbi Cihaz
Regllasyonu, drin ile ilgili standart/ortak  spesifikasyonlarin,
yonetmeliklerin, MDCG dokimanlarinin ve MDCG tarafindan kabul edilen
diger dokimanlarin sartlarina uygunluk ya da Musterinin kendi musterine
sundugu hizmet ya da cihazin istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz
etkileyen standart maddelerinden herhangi birinin veya alt basliklarinin
yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi
durumudur.

Minor (Kiigiik) uygunsuzluk: Kalite yonetim sistemi standart
sartlarindan, AB 2017/745 Tibbi Cihaz Regulasyonu, Urin ile ilgili
standart/ortak spesifikasyonlarin, yénetmeliklerin, MDCG dokimanlarinin
ve MDCG tarafindan kabul edilen diger dokiimanlarin sartlarindan
ve/lveya miusterinin dokimantasyon sartlarindan, sistemin genelini
etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir. Istenilen sonuglara
ulasmak igin yénetim sisteminin yetegini etkilemeyen uygunsuzluklardir.

5.9 Son Gozden Gegirme ve Belgelendirme Karari;

Musterinin kalite yonetim sistemi ile ilgili degerlendirmeyi gerceklestiren
denetgiler, musterinin imzaladigi sézlesme(ler) kapsamindaki kalite
yonetim sistemi uygunlugu belgelerinin verilip verilmemesi ile ilgili sadece
tavsiyede bulunur. Belge(ler)in verilip veriimeyeceginin karari, NOTICE
tarafindan yapilan son gbézden gecirme ve karar degerlendirmesi
neticinde verilir.

Degerlendirme  sonucunda belgelendirme verilmemesi, belgenin
sinirlandirilarak veya 3 yildan daha kisa bir sire igin veriimesi yoniinde
bir karar alinir ise gerekgisi musteriye yazih olarak bildirilir.

Degerlendirme sonucunda son g6zden gegirme ve Kkarar ekibi,
belgelendirme karar almadan 6nce gerekli gérmesi durumunda ek belge
veya ek denetim faaliyeti isteyebilir.

5.10 Sertifikanin Yayinlanmasi; NOTICE son gdzden gegirme ve
karar ekibi, misterinin kalite yonetim sistemi sartlarinin, uygulamalarinin
ilgili standart ve/veya yonetmelik sartlarini yerine getirdigi seklinde bir
degerlendirme yaparsa verilen hizmetlerle iligkili ve denetim
/degerlendirme raporunda yer alacak olan bilgilere gdére musteri igin
sertifikalan yayinlar. Sertifikalar miisteriye Tirkce ve Ingilizce olmak
Uzere 1’ er orijinal kopya seklinde verilir. Talep edilen her ek orijinal kopya
Ucrete tabidir ve miusteriye faturalandirihr. Belge www.notice.com.tr
adresinde ilgili alanlar doldurulduktan sonra ulagilabilir sekilde yayinlanir.
Bu alanda yayinlanan bilgiler kamuya agiktir ve gizli degildir, asagida
belirtilen bilgileri igerir.

- Kurulus Adi

- Kurulugun belgelendirme kapsamindaki adreslerine ait Sehir, Ulke bilgisi
- Belgelendirme kapsami

- Belgelenin durumu (Aktif, Iptal, Aski)

BELGELENDIRME KURALLARI ve GENEL
SARTLAR (AB 2017/745 Madde 16)

Degisikligin durumuna goére NOTICE, musterinin sahasinda denetim

notice
AV

Kurulus yukarida belirtilen bilgilerden glivenlik nedeni ile veya gizli bilgi
olmasi nedeni ile sinirlandirma isteyebilir. Fakat bu sinirlandirma talebi
kurulug tarafindan NOTICE’ e gerekgesi ile birlikte yazih ve yetkili
tarafindan imzalanmis olarak sertifika yayinindan o6nce bildirilmis
olmalidir. Bildirim yapilmamasi durumunda NOTICE maddi ve manevi
zararlarda sorumluluk kabul etmeyecektir. Bu sinirlandirma talebi
EUDAMED’e yapilacak sertifika bildirimini kisitlamaz.

5.11 Belgelerin Askiya Alinmasi, Kapsaminin Daraltilmasi ve
Geri Cekilmesi; Sertifikalarin kapsaminin tamaminin veya bir
boliminun askiya alinmasi, sertifika iptali 6ncesinde uygulanan ara bir
tedbirdir. Sertifikalarin askiya alinma siresi 4 aydir. Hakh gerekgeler
bildirilerek ek sure talep edilmesi durumunda en fazla 2 ay daha
uzatilabilir. Aski suresi 6 ayl asamaz.

Musteri belgelendirme kapsaminin bir kismi igin belgelendirme sartlarini
karsilamada devamli veya ciddi basarisizlik gosterdiginde, NOTICE,
musterinin  belgelendirme kapsamini, sartlari kargilamayan kisim
disarida kalacak sekilde daraltma hakkina sahiptir.

NOTICE, belgelerin askiya alinmasi ile ilgili olarak Musteriye 5 is gunu
icinde hakli gerekgeleri belirterek yazili bilgi verir.

Sertifikalarin askiya alinmasini gerektiren kosullarin basari ile ortadan
kaldirnimasi ardindan veya Musterinin kendi talebi ile askiya alinan
sertifikalarda ilgili askiya alinma talebinin igerigine bagh olarak askidan
indirmede *faaliyet gergeklestiriimesi sonrasi, Musteri NOTICE
tarafindan belgelendirme sirecinin devam ettigi yoninde yazil olarak
bilgilendirilir ve konu ile ilgili tim haklarini geri alir. Askiya alma sureci
boyunca Musteri sertifikasini elinde tutabilir ancak haklarindan
yararlanamaz.

Sertifikanin askiya alinmasi, kapsaminin daraltiimasi veya askidan
indiriimesi ile ilgili bilgiler NOTICE tarafindan EUDAMED’ e girilir. Bu
bilgiler kamuya agiktir.

NOTICE, aski kosullarin olusmasi halinde Misterinin sertifikalarini geri
cekme hakkina sahiptir. Geri gekme Oncesinde sertifikalar askiya alinir,
NOTICE, degerlendirmeler sirasinda tespit edilen uygunsuzlugun
boyutuna (misterinin, belge almis oldugu standart ve regilasyon
esaslarini bilerek ihlal ettigini gosteren durumlar) gore ve sézlesmede
belirtilen durumlarda sertifikay! direkt geri gekebilir.

Bu durumlarin disinda Mdusteriler belgelendirme islemlerinin
edilmesini talep edebilirler. iptal talebi yazili olarak alinir.
Sertifikalarin geri gekilmesi veya iptal edilmesi surumunda NOTICE, 5 is
glnu igerisinde Musteriye, gerekgesi belirtilerek yazili bilgi verir.
Sertifikalarin geri g¢ekilmesi veya iptal edilmesi durumunda Musteri
sertifika(lar)i ve var ise tum eklerini NOTICE geri gdnderir.

Sertifikalarin geri ¢ekilmesi veya iptal edilmesi yoninde karar
alindiginin Mdsteriye bildirilmesi ardindan, Musteri derhal NOTICE,
TURKAK markasinin ve logolarinin kullanimini, CE logolarinin ve
belgelendiriimis  oldugunu yansitan diger ibarelerin kullanimini
durduracaktir. Bu kapsamda reklam, tesislerde kullanilan logo ve
markalarda yer alir.

Sertifikanin geri gekilmesi veya iptal edilmesi ile ilgili bilgiler NOTICE
tarafindan EUDAMED’ e girilecektir. Bu bilgiler kamuya agik olacaktir.
Belgenin askiya alinmasi veya iptal edilmesi durumunda musteri,
Madde 8’e gore itiraz etme hakkina sahiptir.

iptal

5.12 Sertifika ve Marka Kullanimi; NOTICE'in gergeklestirdigi
denetim faaliyetlerinin ve belgelendirmenin sonucunda Musgteriler
NOTICE Logolarini M.PR.21 Sertifika ve Marka Kullanim Prosedir(,
ilgili IAF ve EA kurallari uyarinca kullanma hakki kazanirlar.

Musteri ile yapilan s6zlesme uyarinca NOTICE’ in yetki almis oldugu
akreditasyon kurumu logosunu kullanma hakkini kazanan mdusteri
Akreditasyon Kurumu kuralarina uymak kaydiyla NOTICE logosunu
akreditasyon kurumu logosu ile birlikte kullanabilir.
Musteri sOzlesmenin sona ermesi ile birlikte
kullanimdan kaldirmak zorundadir.

logolar her tirlu

6. ODEMELER

Sozlesmede belirtilen Ucretler sézlesmenin édemeler maddesi altinda
yer alan sartlara gére NOTICE hesaplarindan birine yatirilir. NOTICE,
Odeme sirasinda olugan havale masraflari vb hususlardan dogan
kesintileri kabul etmez. Tim denetimlerde denetim ekibinin vyol,
konaklama vb. giderleri firma tarafindan ayrica kargilanir.
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7. SOZLESMENIN iPTALI

Bu dokiman ve sézlesme taraflarca en az 1 ay 6ncesinden yazil olarak
bildirmek kaydiyla gecgersiz hale gelecektir. NOTICE basvurusu sirasinda
verilen bilgilerin yaniltici veya yanlis olmasi durumunda veya logolarin
yanhs kullaniminin tespiti neticesinde sézlesmeleri iptal etmek hakkini
sakli tutar. MUgteri tarafindan iptal talebi s6z konusu olursa o ana kadar
gerceklesen hizmetlerin bedeli misteri tarafindan 6denir. Sézlesmenin
imzalanmasinin ardindan gergeklesen sodzlesme iptal durumlari,
basvurunun iptal edilmesi veya geri ¢ekilmesi olarak degerlendirilecektir
ve basvuru reddi/geri ¢gekilmesi olarak yetkili otoriteye ve EUDAMED yolu
ile AB Komisyonuna bildirilecektir. EUDAMED vyoluyla bu bilgi tye
Ulkelerin yetkili otoretilerine ve diger onaylanmis kuruluslara agik
olacaktir.

8. ITIRAZLAR

Musteri NOTICE’ den aldidi hizmetlerle ilgili g6ziime kavusturulamayan her
tarli sorun igcin NOTICE’ e itiraz etme hakkina sahiptir. Misteri yapacagi
itarazlarin degerlendiriimesi M.PR.24 ltiraz ve Sikayetlerin Degerlendirilmesi

Proseduru dokiimanina goére yurataldr.

9. DOKUMANLAR
Bu dokiiman igerisinde atif yapilan tim prosedir ve talimatlar giincel
olarak www.notice.com.tr adresinden yayimlanir.

BELGELENDIRME KURALLARI ve GENEL
SARTLAR (AB 2017/745 Madde 16)
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