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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, AKSSERT tarafindan ydiritilen ISO 13485 kapsamindaki uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin bir pargasi olan saha denetimlerinin yapilamadigi salgin,
seyahat engeli vb. olaganisti hal sartlarinda yirirlige girecek alternatif sirecleri
tanimlamaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediirde belirtilen saha denetimine alternatif streclere iliskin uygulamalar, ISO 13485
kapsaminda yiritilen uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda asagida belirtilen
durumlarda uygulanabilir;

e GoOzetim denetimlerinde,
¢ Yeniden belgelendirme denetimlerinde,
e Uretici sahasinda denetim veya dogrulama gerektiren degisikliklerde,

Bu prosediirde belirtilen alternatif denetim sireglerine iliskin uygulamalar, saha denetimi
gerektiren 6zel durumlar (spesifik dlzeltici faaliyetlerin uygulanmasinin sadece saha
denetimi ile dogrulanabilmesi gibi) icin uygulanmaz. Ancak bu durum Griiniin uygunlugu veya
glvenliginde herhangi bir siphe olusmasi halinde alternatif 6nlemlerin kullanimini
engellemez.

Alternatif onlemler ilk belgelendirme ve kapsam genisletme denetimleri igin uygulanamaz;
ancak salgin kapsaminda kritik dneme sahip tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirme
faaliyetleri veya s6z konusu denetimin bulyik bir kisminin sahada tamamlanmis oldugu
uygunluk degerlendirme faaliyetleri icin alternatif denetim siirecleri uygulanabilir.

3. SORUMLULAR

Genel Mudr,

ISO 13485 Sistem Belgelendirme Muddrd,
Planlama Sorumlusu,

Belgelendirme Komitesi,

Denetgi havuzu Uyeleri.

4. TANIMLAR:

Uzaktan Denetim: Degerlendirmesi yapilan firmanin sahasinda fiziksel olarak bulunmaksizin
baska bir lokasyonda degerlendirmenin yiritilmesi.

Ofis incelemesi: Musteri kurulusa ait dokiimanlarin denetim ekibi tarafindan saha diginda
ilgili misteri kurulusa canl baglanti olmadan yiritilen masa basi incelemesi.
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5. REFERANSLAR

e (COVID-19 karantina tedbirleri ve seyahat kisitlamalari déneminde onaylanmis
kuruluslar tarafindan yapilan tibbi cihaz denetimlerine iliskin gegici olaganisti
onlemler rehberi (Guidance on temporary extraordinary measures related to medical
device Notified Body audits during COVID-19 quarantine orders and travel
restrictions)

e |AF MD 4:2018 IAF Mandatory Document for the Use of Information and
Communication Technology (ICT) for Auditing/Assessment Purposes

e |AFID 12:2015 Principles on Remote Assessment

6. UYGULAMA
6.1 Alternatif Denetim Siiregleri

Alternatif denetim siiregleri her bir firma 6zelinde detaylari bélim 6.2’ de verilen risk bazli
yaklasim odakli olarak bu prosediirde belirtilen sartlara uygunluk yoniyle degerlendirilerek
belirlenir. Saha denetimlerine alternatif olarak olaganistu hal durumlarinda asagidaki gecici
onlemler alinabilir:

- Saha denetiminin ertelenmesi
- Uygun bilgi ve iletisim teknolojileri kullanilarak uzaktan denetim gergeklestiriimesi
- lgili dokiimanlarin ve kayitlarin tamaminin ofiste incelenmesi

6.2 Risk Bazh Yaklagim

Olaganilsti hal durumlarinda firmalarin saha denetimlerine alternatif degerlendirme
sureglerinin belirlenmesi esnasinda firma 6zelinde disinilerek risk bazli yaklagim uygulanir.
Bu kapsamda firmanin 6nceden belgeli olma durumu, yeni miusteri olma durumu,
belgelendirme siirecindeki uygunsuzluk profili vb. bilgiler degerlendirilir.

Dusuk risk grubu firmalara érnekler asagidaki gibi olabilir:
- Uzun sliredir belgeli olan firmalar
- Uygunsuzluk profili iyi olan firmalar
- Dustk risk grubundaki Grilinlere sahip olan firmalar

Yiiksek risk grubu firmalara 6rnekler asagidaki gibi olabilir:
- Yeni belgelenen firmalar
- Major uygunsuzluklarin tespit edildigi firmalar
- Karmasik Uretim prosesine sahip firmalar
- Yiksek risk grubundaki tirtinlere sahip olan firmalar

Yukaridaki risk bazli yaklasima gore distk riskli olarak belirlenen firmalarin gozetim

denetimleri ilgili firmanin olaganstli hal kapsaminda talebi (izerine en fazla 3 ay sireyle
ertelenebilir. Olaganistl hal durumunun devam etmesi halinde gézetim denetimi uzaktan
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denetim ile gergeklestirilebilir, ilgili tum kayitlar/dokiimanlar firmadan talep edilerek ofiste
incelenir. Bu grup firmalarin yeniden belgelendirme denetimleri uzaktan gergeklestirilebilir,
ilgili tum kayitlar/dokimanlar firmadan talep edilerek ofiste incelenir.

Yukaridaki risk bazli yaklasima gore yiksek riskli olarak belirlenen firmalarin gozetim
denetimlerinde olaganistli hal kapsaminda erteleme yapilamaz. Bu grup firmalarin gerek
gozetim gerekse yeniden belgelendirme denetimleri erteleme olmaksizin uzaktan
gerceklestirilebilir, ilgili tim kayitlar/doktimanlar firmadan talep edilerek ofiste incelenir.

Saha denetimi gerektiren transfer sireglerinde ve degisiklik bildirimlerinde uzaktan denetim
uygulanabilir.

Olaganistu hal durumlarinda gergeklestirilebilecek bu tip alternatif yaklasimlarla ilgili olarak
firma Ozelinde yapilan risk bazli degerlendirmeye istinaden alinan kararlara ve gerekgelere
iliskin firmalar yazili olarak elektronik posta aracilhigiyla Planlama Sorumlusu tarafindan
bilgilendirilir.

Olaganisti hal durumu ortadan kalktiginda alternatif silreclerin isletildigi misteri
kuruluslara yonelik saha denetimi planlanabilir, bu durum yukaridaki risk bazl yaklasimlara
istinaden belgelendirme komitesi karari kapsaminda belirtilir.

6.3 Uzaktan Denetim On Bilgilendirme ve Sartlarin Belirlenmesi

Yerinde (musteri sahasinda ve varsa kritik tedarikgilerinin sahasinda) denetimin yapilip
yapilamayacagina dair karar, mevcut ve olasi riskler goz 6niinde bulundurularak verilir.
FRM.212 Yerinde Denetim Karari igin Risk Degerlendirme ve Beyan Formu, yerinde denetim
ile iliskili risklerin degerlendirilmesi sonuglarinin yani sira denetim ekibi Gyelerinin ve yerinde
denetlenecek kurulusun yetkililerinin beyanlarinin kayit altina alinmasi amaciyla kullanilir. Bu
form ile yapilan degerlendirme sonucunda alinan karara gore denetim ya yerinde yapilir ya
da uzaktan uygulanabilirligini degerlendirmek icin FRM.203 Uzaktan Denetim Kosullari Bilgi
Formu’nun kullanildigi yeni bir siireg baglar.

Bolim 6.2 kapsaminda ele alinan risk bazli yaklasim kriterlerine ek olarak firmalara uzaktan
denetim yapilabilmesi icin FRM.203 Uzaktan Denetim Sartlan Bilgilendirme Formu
kapsamindaki dijital dokiimantasyon, uygun bilgi ve iletisim teknolojisi vb. gerekliliklerin de
yerine getirilebiliyor olmasi lazimdir. Uzaktan denetimlerin planlanmasindan dnce musteri
kurulus ile AKSSERT arasinda denetimin uzaktan vyapilabilecegi konusunda anlasma
saglanmahdir. Bu siregte musteri kurulusa, uzaktan denetimin nasil yapilacagini ve hangi
sartlarin gerekli oldugunu Ozetleyen bilgilendirme metninin ve miusteri kurulusun gerekli
sartlari saglayip saglamadiginin tespitine yonelik sorgulamanin ve denetime istirak edecek
kisi bilgilerinin yer aldigi FRM.203 Uzaktan Denetim $Sartlan Bilgilendirme Formu metni
gonderilir ve doldurmasi istenir. Doldurulan form Belgelendirme Mudulri tarafindan
degerlendirilir ve formun ilgili bélimiine sonug - karar kaydedilir. Uygun sartlar saglaniyorsa
uzaktan denetim karari alinir ve planlama sirecine gegilir.

PD.19/01-13.11.2020/09.04.2020Sayfa:3/7



akssert OLAGANUSTU HAL PROSEDURU ||

Musteri kurulusun uzaktan denetim kapsaminda paylastigi bilgilerin ve teknik dokiimanlarin
gizliligi kullanilan ZOOM programinin gizlilik hikimleri ¢ergevesinde saglanmakta olup
gerekli detaylar misteri kurulusa FRM.203 Uzaktan Denetim Sartlar Bilgilendirme Formu ile
bildirilir.

Uzaktan denetim sartlarinin saglanamadigi ve bolim 6.2 kapsaminda yer alan yuksek riskli
musterilerde  PD.15 ISO 13485 Belgelendirme Prosediirii geregi denetim
gergeklestirilemeyecegi icin belge aski/iptal karari alinir.

6.4 Planlama

Denetim sireleri, saha denetimlerinde oldugu gibi TLM.04 Denetim Siire Belirleme Talimati
ile yapilir. Bu slrenin %20-30luk bolimu misteri kurulusun siireglerine gore ofis incelemesi
olarak yurutulebilir. Denetimlerin uzaktan gergeklestiriimesi nedeniyle dogabilecek
iletisimsel problemlere yonelik ilgili talimatta belirtilen denetim suresine ek olarak %20
denetim suresi ilave edilir, ancak herhangi bir iletisim problemi yasanmayan denetim
slreclerinde bu silrenin kullanimi zorunlu degildir. Bu ilave slirenin veya ofis incelemesi
suresinin kullanimina yonelik bilgiyi bas denet¢i FRM.188 ISO 13485 Denetim Plani
kapsaminda belirtir. Denetim siiresinin ek stre de dahil edildiginde yetersiz olmasi halinde
bas denetgi ilgili durumu ve incelemeye yonelik kisitlari denetim raporunda ayrintili olarak
belirtir. Raporun degerlendirmesi ve sonraki slrecglere yonelik hususlar ise bu prosediirde
bolim 6.6 kapsaminda ele alinmistir.

Denetim sahada gergeklestirilecekmis gibi talimatin ilgili maddesine gore planlanir. (PD.15
ISO 13485 Belgelendirme Prosediirii madde 4.1.4.2 Asama 2 Denetimlerinin Planlanmasi).
FRM.188 ISO 13485 Denetim Plani kullanilarak bakilacak maddeler ve ilgililer belirlenir.
Planda asagida belirtilen maddeler 6zellikle belirtiimelidir;

- Denetimin uzaktan gerceklestirilecegi bilgisi,

- Uzaktan denetim yapilirken ZOOM programinin kullanilacagi (ekran paylasimiile ),

- Uzaktan denetimi yapacak uygunluk degerlendirme personelinin isimleri,

- Uygunluk degerlendirme personelinin her biri igin gorevlendirildikleri alan/madde ve her
bir denetim ekibi Gyesinin hangi firma personeli ile gériisecegi bilgisi,

- Denetim ekibi Gyelerinin inceleyecegi maddeler ve gorisilecek musteri yetkilileri baz
alinarak olusturulan ZOOM gruplari,

- Varsa saat farkinin planda g6z 6niinde bulundurulmasi,

- Tercliman kullanimi olup olmadigi, vb. ek bilgiler.

Plan hazirlandiktan sonra, uzaktan denetimin gerceklestirilecegi tarihten en az 5 is glini 6nce
miusteri kurulusa gonderilir. Misteri kurulus planda belirtilen sartlara sadik kalacagini teblig
ederek plani onaylar.

6.5 Uzaktan Denetim igin Denetim Ekibinin Hazirlanmasi

Denetim ekibi lyeleri, denetimden 6nce musteri kurulusla irtibata gecerek gerekli gordukleri
bilgi ya da dokiimani talep ederler.
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Planlama sorumlusu, denetim ekibi tyelerinin ve misteri kurulus katilimcilarinin denetimde
uygun ortama sahip olacagini denetimden en az 1 glin 6nce teyit eder. (denetime katilacak
herkesin uygun altyapi ve erisilebilirlikle hazir olmasi, ZOOM programinda goriintii ve ses
kontroli, dokiiman alt yapisina ulasim vb.)

Talep edilmesi durumunda, akreditasyon kurumu temsilcileri de uzaktan denetime gézlemci
olarak katilabilirler.

6.6 Denetimin Gergeklestirilmesi

Denetimin ZOOM programi Uzerinden baslatiimasi ve yodnetilmesi sorumlulugu denetim
planinda belirtilen denetim ekibi tyelerine aittir. Uygulanabilir oldugunda bu gorev, AKSSERT
Merkez Ofis’te denetime katilacak denetim ekibi Gyesine verilmelidir.

Denetimi baslatabilmek icin, yonetici/ler programi baslattiktan sonra planda belirtilen diger
denetim ekibi Gyelerinin ve musteri kurulustaki ilgili kisilerin katiiminin tamamlanmasini
bekler. Tim gorevli kisiler tamamlaninca bas denetgi liderliginde agilis toplantisi baslar. Acilis
toplantisi kapsaminda rutin denetim sireclerinde yapilan bilgilendirmeler disinda uzaktan
denetim sirecine yonelik ZOOM programi lzerinden kurulacak gruplar, uzaktan yapilacak
incelemeler ve ekran goriintl paylasimi vb. detaylar da paylasilir.

Aclilis toplantisi yapildiktan sonra Yonetici ZOOM programi lizerinden daha 6nce bas denetgi
tarafindan hazirlamis oldugu denetim planindaki gértisme gruplarinin olusturulmasini saglar.
Buna ek olarak sadece denetim ekibinin oldugu ve denetimle ilgili gorislerin paylasildigi
baska bir gorisme grubu da Skype Uzerinden olusturulur.

Denetim esnasinda incelenen maddeler karsisinda musteri kurulusun sunacagi dokiimanlar
ekran paylasimi ile denetim ekibine iletilir. Denetim ekibinin incelenen dokimanlari
destekleyecek kayit istemesi durumunda ise kayitlar taranarak denetim ekibine e-mail ile
gonderilir.

Saha gezisi esnasinda miusteri kurulus blinyesinde gorevli kisi akill telefon (zerinden
gortismeye dahil olur ve kamera baglantisiyla Uretim sirecleri goriintilenir, ilgili stireclere
yonelik degerlendirilmesi icin denetim ekibi tarafindan talep edilen teknik dokiimanlar da
ekran gorintisu ile paylasihr.

Denetim sonunda, bas denetcinin Skype lzerinden denetim heyeti arasinda goris paylasmak
icin olusturmus oldugu goriisme grubunda denetim bulgulari Bas Denetgiye sunulur.
Denetimde ortaya ¢ikan uygunsuzluklar misteri uygunsuzluk bildirim formu ile kayit altina
alinir.

Kapanis toplantisinda, denetim bulgulari misteri kurulus ile paylasilir ve raporlar elektronik

posta araciligiyla Planlama Sorumlusuna iletilir. Planlama Sorumlusu ilgili raporlari firma ile
elektronik posta araciligiyla paylasir.
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Denetim raporlanirken saha denetimlerinde oldugu gibi, planlama sorumlusu tarafindan
denetim ekibine iletilen denetim raporu kullanilir. Denetimin uzaktan yapildigl ve denetim
esnasinda hangi iletisim araglarinin nasil kullanildigi raporda agikga belirtilir. Denetim planina
uyulmayan noktalar olduysa ayrintil bir sekilde raporlanmalidir.

Denetim esnasinda herhangi bir nedenle etkin incelenemeyen madde veya kisim var ise,
nedenleri ile birlikte denetim programina islenmelidir. Boylece sertifikaya ait diger dongu
denetimlerinde ilgili maddenin sahada incelenmesi saglanir.

Belgelendirme Midiri, denetimin etkinligine dair kontroliinii FRM.204 Uzaktan Denetim
Sureci Etkinlik Dogrulama Formu ile saglar, gerekli ise ilgili denetim ekibinden geri bildirim
alir ve nihai olarak denetimin etkin olduguna, kismen etkin olduguna veya etkin olmadigina
yonelik kararini kaydeder. inceleme sonrasinda uzaktan denetimin etkinligine dair olumsuz
bir bulgu tespit edildiginde denetimin tamami veya bir kismi tekrar edilebilir veya sonraki
denetimlerde odaklanilmasi gereken maddeler belirtilebilir.

6.7 Belgelendirme Karan

Uzaktan vyapilan denetimler, uzaktan dogrulanabilecek tim zorunlu maddeleri ve
incelemelerini kapsar. Zorunlu maddelerin incelenmesi ve denetimin etkinligi ile ilgili olarak,
Belgelendirme Muduriu tarafindan her bir firma icin ilgili kayitlar ve denetim programlari
analiz edilir ve FRM.204 Uzaktan Denetim Siireci Etkinlik Dogrulama Formu ile b6lim 6.6 da
anlatildigi gibi kayit altina alinir. Denetimin etkin olduguna karar verilirse uygunsuzluk
degerlendirme sireci baslatilir. Uygunsuzluk degerlendirme streci PD.15 prosediirii 4.1.4.2.c
bolimine gore isletilir. Denetim etkin gerceklestiriimemis ise bolim 6.6 daki kararlar
alinabilir.

Denetim ekibi uygunsuzluklara yonelik dizeltici faaliyetlerin yeterli olduguna kanaat getirirse
miusteri dosyasi belgelendirme komitesine iletilir. Belgelendirme komitesi sireci PD.15
prosediri 4.1.4.2.e boélimiine goére isletilir ve bu kapsamda incelenen maddelerin
uygulamalari incelenir, dogrulanir ve sonucunda belgelendirme, belgelendirme devami veya
belgelendirmeme karari verilir. Belgelendirme komitesi karari kapsaminda olaganisti hal
kalktiginda bolim 6.2" ye dayanarak risk bazli gerekcelerle yerinde dogrulamanin gerektigi
durumlar icin saha denetimi planlama gerekliligi de belirtilir. S6z konusu planlanacak olan
saha denetim planina iliskin zaman gizelgesi de karar kapsaminda gerekgelendirilir. Ayni
zamanda gerekli gérdigiinde komite karari ile musteri kurulustan belirli araliklarla Gretim
kayitlari talep edilebilir.

Uzaktan yapilan yeniden belgelendirme denetimleri sonrasi komite kararinin olumlu
bulgularina istinaden yeni belge diizenlenebilir; ancak bu denetimler basarisiz olursa, komite
basarisizhgin nedenlerini gorisir ve gerekli gorilirse komite karari ile sertifika askiya alinir
veya gecerliligi bitene kadar devam eder, sonrasinda yenilenmez.

Uzaktan yapilan transfer denetimleri sonrasi komite kararinin olumlu bulgularina istinaden

belge dizenlenebilir; ancak bu denetimler basarisiz olursa, komite basarisizligin nedenlerini
goruslir ve gerekli gorilirse komite karari ile sertifika diizenlemez.
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Uzaktan yapilan ilk belgelendirme ve kapsam genisletme denetimleri igin belgelendirme
komitesi alternatif stireglerin isletiimesine iliskin kararin uygunlugunu degerlendirir ve klinik
risk/fayda gozeterek gerekgelendirir. Bu denetimler sonrasi komitenin olumlu bulgularina
istinaden belge dlzenlenebilir, kapsami genisletilebilir; ancak bu denetimler basarisiz olursa,
komite basarisizligin nedenlerini gorisir ve gerekli goriliirse komite karari ile sertifika
diizenlenmez veya kapsam genisletilmez. ilk belgelendirme ve kapsam genisletme
kapsamlarinda yurutilen alternatif slireclere iliskin, akreditasyon kurulusunun talebine
istinaden ilgili gerekgelerin ve kararlarin yer aldigi komite karari ve destekleyici tim
dokimanlar kendilerine iletilir.
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