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Konu: MEYER’in 93/42/EEC Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği kapsamında Onaylanmış Kuruluş atanması hakkında

MEYER 1996 yılında kurulduğu tarihten bu yana Ürün Belgelendirme, Sistem Belgelendirme ve Gözetim Hizmetleri gerçekleştirmektedir. Uygunluk değerlendirme faaliyetlerini akredite etmek için 4 Kasım 1999 tarihinde yayımlanan 4457 sayılı kanunla TÜRKAK kurulunca, MEYER gerekli başvuruları yapıp, TÜRKAK’dan TS EN ISO/IEC 17021 Sistem Belgelendirme, TS EN 45011 Ürün Belgelendirme ve TS EN ISO 17020 “A Tipi” Muayene Kuruluşu alanlarında akredite olmuş, dünyadaki benzerlerinden bir farkı kalmamıştır. Ayrıca MEYER, Dış Ticaret Müsteşarlığı’ndan onaylı Uluslararası bir Gözetim Şirketi’dir. 
MEYER, 1984 kimlik numarası ile Avrupa Birliği tarafından  daha önce beş yönetmelikte; gaz yakan cihazlar, yapı malzemeleri, asansörler, makineler ve basınçlı ekipmanlar konusunda onaylanmış kurum olarak atanmış olan MEYER, 93/42/EEC Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği kapsamanında da onaylanmış kuruluş atanmayı başarmıştır. Böylelikle tıbbi cihazların belgelendirilmesinde açık büyük bir kapı kapanmıştır. Yıllarca yurt dışındaki onaylanmış kuruluşların bayrağını taşımak zorunda bırakılan tıbbi malzeme ve cihaz üreticileri artık ülkesinin bayrağını dalgalandırabilecektir. MEYER çok zorlu aşamalardan sonra bu hakkı elde eden Türkiye’deki ilk kuruluş olmuştur.
MEYER kısa süre önce de ISO 13485:2003 standardına göre TÜRKAK’dan akredite ilk kuruluş olmuştur.  Bu standart, ISO 9001’e ilaveten tıbbi cihaz üreticileri için özel bazı gereksinimleri tanımlamaktadır. Ayrıca, bu standart müşteri istek ve beklentilerini yasal düzenlemeler çerçevesinde karşılayacak tıbbi cihazların üretilmesinde bir rehber niteliğindedir. Yasal düzenlemelere uygun, teknik ve ulusal düzenlemeler ile performans odaklı ürün standartları ile bütünleşik bir yönetim sistemi gereksinimleri ISO 13485:2003 standardında tanımlanmıştır. Tıbbi cihazları tasarlayan, geliştiren, üreten ve kullanıma sunan kuruluşların yönetim sistemleri, ISO 13485:2003 standardının gerekleri ile şekillenmelidir. 
Kısa süre içerisinde, ISO 13485:2003 tıbbi cihaz üreticileri ve ithalatçıları için olmaz ise olmaz  gereksinimlerden biri haline gelecektir. Bu itibarla, tüm tıbbi cihaz üreticillerinin ve ithalatçılarının kalite yönetim sistemlerini bu standart gereksinimlerine göre işletecek alt yapıyı kurması ve uygunluğunu belgelendirmesi gerekecektir. 
93/42/EEC Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği’ne göre ilk Onaylanmış Kuruluş, ISO 13485:2003 standardına göre ilk akreditasyon sahibi olan MEYER , tüm ürün ve sistem belgelendirme taleplerine hizmet verebilecek insan kaynağına ve tecrübeye sahiptir. Hizmet etmek ümidi ile iyi çalışmalar dileriz. 
Saygılarımla
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