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UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi; TS EN I1SO/IEC
17021-1 standardi kapsaminda ISO 13485 yonetim sistemleri belgelendirme alaninda akredite sistem
belgelendirme kurulusu, TS EN ISO/IEC 17065 standardi kapsaminda akredite uygunluk degerlendirme
kurulusu, 2014/33/AB Asansor Yénetmeligi, 305/2011/AB Yapi Malzemeleri Yonetmeligi, 93/42/EEC Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, (AB)2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi
kapsaminda yetkilendirilmis onaylanmis kurulus ve TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda akredite
laboratuvar olarak faaliyet géstermektedir.

Bu taahhiit, UDEM A.S. Ust Yénetimi tarafindan verilir. UDEM A.S.” de Ust Yonetim; Genel Miidiir Mustafa
MEMISOGLU, dogrudan Genel Miidiire bagh olarak gorev yapan ve gerektiginde kendisine vekalet
edebilecek olan Koordinator Serian DOMA’ dan olugsmaktadir.

UDEM A.S.” nin alaninda yetkin personellerden olusan organizasyon yapisi, organizasyon semasi ile
gosterilir. UDEM A.S. biinyesinde gérev yapan tiim personel ve komite dyelerinin gérev, sorumluluk ve
yetkileri, kalite yonetim sistemi igerisinde tanimlanmis olan goérev tanimi dokiimanlan ile agik bir sekilde
belirlenmis olup; st yénetime, her bir personele ve komite liyesine teblig edilmistir.

UDEM A.S., baska bir organizasyonun ve/veya daha biyiik bir kurulusun parcasi degildir. Yurt disinda
yerlesik tizel kisiliklere kismen ya da tamamen sahip degildir. UDEM A.S.” nin uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bir kismini tistlenmek (izere yetkilendirilmis herhangi bir temsilci kurulusu bulunmamaktadir.

UDEM AS. Ust Yénetimi, (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmeligi uyarinca uygunluk degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda kalite y6netim sisteminin, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan bagl
kuruluglar ve alt yiikleniciler dahil olmak (izere, organizasyonun tiimiinde tam olarak anlagiimasini,
uygulanmasini ve siirdiiriilmesini saglar.

UDEM AS., (AB) 2017/745 Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki tiim gorevleri en list diizeyde
profesyonel dirustlik ve belirli bir alanda gerekli yetkinlikle yerine getirebilmektedir.

Sirket sahibinin sahibi oldugu diger sirketlerin miisterilerinin, diger bir sirketten belgelendirme, ve test
hizmeti almak istemesi durumunda, siireglerin birbirinden etkilenmeyecegi ve tamamen bagimsiz olarak
ilerletilecegi bu taahhiit ile beyan edilmektedir.

UDEM AS., politikalan geregi tim kuruluslara esit mesafededir. UDEM A.S., tim belgelendirme ve
laboratuvar faaliyetlerine yonelik isin kalitesini etkileyebilecek her tiirlii ticari, mali, idari ve diger ic ve dis
baskilardan uzak, tarafsiz ve bagimsiz bir yapi olusturmustur. UDEM A.S. adina gergeklestirilen belgelendirme
ve deney faaliyetlerinde yer alan personelin kararlarini ve ¢alismalari ile ilgili diirtstliglini higbir kisi veya
kurulus etkileyemez.
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UDEM A.S. ve personeli, tim belgelendirme ve deney faaliyetlerinde, ilgili isletme ve diger taraflar ile
iletisimde agiklk ilkesini; gizlilik prensipleri gergevesinde benimsemistir. UDEM A.S. personeli, onaylanmis
kuruluslar, Giye devletlerdeki tibbi cihazlar icin yetkili makamlar veya komisyondan sorumlu olan personel
hari¢ olmak lizere, gérevlerini yerine getirirken mesleki. gizlilik kurallarina uymak zorundadir. Mulkiyet haklan
korunacaktir. Yetkili otorite ve akreditasyon kurumu ile bilgi alisverisiyle ilgili nihai sorumluluk st
yonetimdedir.

UDEM A.S., uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde yer alan teknik, bilimsel ve idari gorevleri diizgiin bir
sekilde yerine getirmek igin gerekli olan tiim personele, donanima, tesislere ve yeterlilige sahiptir ve bunlara
erigsimi saglar.

UDEM A.S. nin, tim birim ve fonksiyonlarinda danismanlik hizmetleri ile higbir iligkisi yoktur ve bu tir
hizmetlerin sunumu resmi olarak yasaklanmistir. Potansiyel miisterilerin, danismanlk hizmetlerini (eger
aldilarsa) hangi kurulustan aldiklari, basvuru asamasinda yazili olarak talep edilmekte ve analiz edilmektedir.

UDEM A.S. tarafindan sunulan her tiirlii uygunluk degerlendirme faaliyeti ve hizmet; yasal sartlara, ulusal
ve uluslararasi gerekliliklere uygun olmak sarti ile, miisterilerin beklenti ve ihtiyaglarina paralel olarak
yetkin personel tarafindan yerine getirilecektir.

UDEM A.S., belgelendirmeyi verme, reddetme, siirdiirme, yenileme, kapsamini genisletme ve daraltma,
askiya alma, askidan indirme ve geri gekme dahil olmak iizere, belgelendirme faaliyetleri ile ilgili kararlara
dair yetki ve sorumlulugu tstlenmektedir. Belirtilen kararlar asla tasere edilemez. UDEM A.S., nihai gbzden

gecirme ve karar alma faaliyetlerini yiiriiten personellerinin, belgelendirmeye dair kararlarini tam bagimsiz
almasini saglamaktadir.

UDEM A.S. Ust Yénetimi, belgelendirme ve deney faaliyetlerinde tarafsiz olacaktir. UDEM A.S. Ust Yénetimi,
binyesindeki her ¢alisanin tarafsizligin dnemini anlamasi icin gerekli egitimleri saglayacaktir.

UDEM A.S., faaliyetlerinin tarafsizligini tehdit edebilecek ¢ikar ¢atismalarini diizenli olarak analiz edecek ve
tiim personeli tarafindan bu analizin anlasiimasini saglayacaktir. Bu analiz sayesinde, faaliyetlerinde objektif
olmayi saglayacaktir.

UDEM A.S., personelinin gerek belgelendirme/deney faaliyetlerinin yiiritiilmesinden gerekse de kararlarinin
alinmasindan sorumlu tiim personelinin tarafsiziik basta olmak lizere bagimsizlik, gizlilik, agikhk, sorumluluk,

sikayetlere duyarlilik, yeterlilik ve risk temelli yaklasim ilkelerine sadik kalarak ¢alisacaklarini, ise baslamadan
once imzalatacagi s6zlesmeler ile taahhiit ettirecektir.

UDEM A.S., uygunluk degerlendirmesini yiriittiigli Griinlerin tasarimini, imalatini, montajini, dagitimini,
pazarlamasini veya bakimini gergeklestiren herhangi bir ekonomik operatériin parcasi degildir ve bu
faaliyetleri yiiriiten herhangi bir tuzel kisiligin parcasi degildir ve olmayacaktir. Ayni zamanda UDEM A.S.,
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imalatgi ve imalatginin rakiplerinin yani sira iirlinden menfaat saglayabilecek diger ekonomik operatérierden
bagimsiz olarak yapilandiniimis bir tiglincii taraf kurulugtur.

UDEM A.S., Ust diizey yonetimi ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten personeli, degerlendirilen
asansorlerin veya asansor giivenlik aksamlarinin tasariminda, imalatinda veya insasinda, pazarlanmasinda,
montajinda, kullaniminda veya bakiminda bulunan taraflarin veya temsilcilerinin faaliyetlerinde dogrudan yer
alamaz. UDEM A.S., ozellikle damismanhk hizmeti gibi bildirimin yapildig: faaliyetler ile ilgili karar verme
bagimsizhigini ve mesleki gerekliliklerin yerine getirilmesini olumsuz yénde etkileyebilecek higbir faaliyette
bulunamaz ve bu faaliyete istirak edemez.

UDEM A.S. ve personeli, yliksek seviyede gerekli teknik yeterlilige ve mesleki donanima sahip olacak sekilde
uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiritiir ve s6z konusu faaliyetin sonunda almis oldugu karar, 6zellikle
mali konular olmak (izere etkilenebilecek her tiirlii baskidan, tegvikten ve faaliyetin sonucunda etkilenen kisi
veya kisilerden bagimsiz olarak uygular.

UDEM A.S. Uist ybnetiminin, deney islemlerini yiiriiten personelinin, uygunluk degerlendirme personelinin ve
degerlendirme faaliyetlerine dahil olan alt yiiklenicilerin tcret miktarlari, degerlendirmelerin sonuglarina ve
degerlendirme sayisina ve denetimlerin/incelemelerin ciktilarina bagh olmaz. UDEM A.S. tarafindan
belirlenen Ucret miktarlari i¢ personel icin; ay bazinda sabit bir 6deme ile yapilirken, dis personeller icin
gunliik inceleme/denetim/degerlendirme surelerine bagli 6demeler olarak gergeklestirilir. UDEM A.S. iist
yénetimi, kendisi ve uygunluk degerlendirme personelinin tarafsizigini garanti altina alacak bir ticretlendirme
politikasina sahip olup, licretlendirmeden dogabilecek potansiyel risklerini periyodik olarak degerlendirir ve
gerekli dnlemleri alir.

UDEM A.S. personeli ilgili bakanlik (yetkili otorite) ile olan iliskileri haricinde, 2014/33/AB Ek 1V ila Ek Xl
arasinda tanimlanan uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde belirlenen gorevlerini yiritiirken elde edilen
tiim bilgi hakkinda mesleki gizliligi saglar. Bu bilgiler ile ilgili miilkiyet haklarini korur.

UDEM A.S., irtibat ofislerinin ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir bélumiini gerceklestirmek tizere
gorevlendirdigi taseron kuruluglarin, yiiriittiigi uygunluk degerlendirme faaliyetinin gizliligini, bagimsizligini
ve tarafsizhgini saglar. irtibat Ofisleri ve taseron kuruluslarin, UDEM A.S$. nin uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin bagimsizligini, tarafsizligini veya objektifligini etkilememesini saglar.

UDEM AS. lst yonetimi, sistem belgelendirme ve uygunluk degerlendirme gorevlerini yiiriiten personel
asagidakileri yapamaz:

(a) Gorevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bitiinligii veya kararlarinin bagimsizhig
ile celisen herhangi bir faaliyette bulunmak,

(b) Bagimsizlik, tarafsizlik ve objektiflik konusunda giiveni zedeleyebilecek hizmet teklif etmek veya
sunmak. Ozellikle, degerlendirme kapsamindaki iiriiniin veya siireglerin tasarimi, insasi, pazarlama ve bakimi
icin yasal gereklilikler konusunda ekonomik operatérlere, ticari rakiplere, miisteriye veya ayni gruba ait
sirketlere son 3 yil igerisinde danismanlik hizmeti teklif etmemis veya sunmamis olmak zorundadir. Bu durum
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ekonomik operatorler ve ticari rakipler icin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini veya tibbi cihaz
yonetmeliklerine veya ilgili standartlara ait miisteriye 6zgii olmayan genel egitim faaliyetlerini engellemez,

c) Degerlendirdikleri cihazlarin tasanimaisi, imalatgisi, tedarikgisi, montajcisi, satin alicisi, sahibi veya
bakimini yapan kisi veya bu taraflanin yetkili temsilcisi olamaz. Bu kisitlama, UDEM A.S.” nin faaliyetleri ve
uygunluk degerlendirmesinin yiiritiilmesi igin gerekli olan degerlendirilmis cihazlarin satin alinmasini ve
kullanilmasini veya bu tiir cihazlarin kisisel amaglarla kullanilmasini engellemez,

d) Atandiklar cihazlarin tasarimi, imalati veya yapimi, pazarlanmasi, kurulumu ve kullanimi veya
bakiminda yer almamali ve bu faaliyetlerde bulunan taraflar temsil etmemelidir,

e) Atandiklari uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak diiriistliikleriyle ve kararlarini
bagimsizligiyla ¢atisabilecek herhangi bir faaliyette bulunmamak,

f) Bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya objektifliklerine olan giiveni sarsabilecek herhangi bir hizmet
teklif etmez veya saglamaz. Ozellikle degerlendirme kapsamindaki iiriinlerin ya da siireclerin tasarimi, yapimi,
pazarlanmasi veya bakimi hakkinda imalatgiya, imalatginin yetkili temsilcisine, bir tedarikgiye veya bir ticari
rakibe damismanhk hizmetleri teklif etmez veya saglamaz.

g) f maddesinde atifta bulunuldugu sekilde danismanlik hizmetleri saglayan herhangi bir kurulusla

baglantil olmaz. Bu kisitlama, musteriye 6zel olmayan ve cihazlarin diizenlenmesi veya ilgili standartlarla ilgili
genel egitim faaliyetlerini engellemez.

UDEM A.S., hizmetlerinin, faaliyet kapsami dahilindeki tiim basvuru sahipleri icin erisilebilir olmasini saglar.

UDEM A.S.'de belgelendirme siirecine erigsim; basvuru sahibinin 6lgegine, herhangi bir birlik/dernek veya
gruba Uyeligine ya da daha 6nce verilmis belgelendirme sayisina bagh degildir. UDEM A.S., licretlendirme
politikasini; kiigiik ve orta o6lgekli islétmelerin ilgili mevzuatta yer alan tanim ve siniflandirmalarini dikkate
alarak, tutarl, adil ve makul sartlar ¢ergcevesinde uygular.

UDEM A.S.” de miisteri memnuniyetinin saglanmasi ve UDEM A.S$.nin sayginligi acisindan; personelin siirekli
olarak kendisini gelistirmesi ve yenilemesi icin hicbir fedakarliktan kaginilmayacaktir.

UDEM A.S.’ye iletilen sikayet ve itirazlar; tarafsizlik ve bagimsizlik ilkeleri gozetilerek ele alinir, degerlendirilir
ve sonuclandnilir.

UDEM A.$.nin belgelendirme faaliyetleri disinda sunacagi tim hizmetler, belgelendirme hizmetlerinden
tamamen bagimsiz sekilde yliritilecektir.

Hizmetler sunulurken, tarafsizhk, bagimsizlik ve gizlilik ilkeleri baz alinacak olup ilgili standartlarin ve
yonetmeliklerin ve rehberlerin gereklilikleri migsteri memnuniyetinin en st seviyede karsilanmasi ve
UDEM A.S.” nin ulusal ve uluslararasi arenada sayginligini artirmak igin titizlikle uygulanacaktir.
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Ulusal ve uluslararasi kurallara bagh olarak kurdugumuz sistematik ile bagimsizlik, tarafsizhk ve gizlilik
prensipleri, ¢ikar ¢atismasina sebep olacak durumlarin analiz edilmesi, kaynaklarin temini gibi hususlar
dokiimanlarimizda agikga belirtilmis ve beyan edilmistir.

Deney sonuglarinin elektronik olarak muhafazasi ve iletimi de dahil olmak {izere miisterilere ait gizli
bilgilerin ve tescil haklarinin korunmasi esas alinmistir. UDEM A.S. olarak Tiirkiye sinirlan icerisindeki her
ilden gelen bagvurulari cevaplayabilecek denetci ve teknik personel kadrosuna sahibiz. UDEM A.S., deney
hizmetlerinin TS EN ISO/IEC 17025 standardinin sartlarinin karsilanmasindan, misterinin ve vyasal
otoritelerin veya kuruluslarin ihtiyaglarina cevap verecek sekilde gerceklestirilmesinden sorumiudur.

UDEM A.S." nin personeli, yoneticileri, sahibi, bagh kuruluslarinin herhangi bir organi veya irtibat ofisleri, ic
denetim ve musteriye 6zel egitim dahil olmak lizere hicbir sekilde danigmanlik hizmeti sunmaz.

UDEM A.S., belgelendirme hizmeti sundugu tibbi cihaz alaninda herhangi bir ticari faaliyette bulunmamayi
taahhiit eder.

UDEM A.S., tarafsizhk ilkesinin korunmasi amaciyla, akrabalik veya yakin iligki bulunan kuruluslara yénelik
uygunluk degerlendirme faaliyeti ylirlitmez.

UDEM A.S. Genel Midiiri Koordinatorii, tibbi cihaz alaninda ve/veya farkh alanda bir sirkete sahip
olmadiklarini, herhangi bir ticari faaliyette bulunmamayi, bu tiir sirketler ve ayni gruba ait diger sirketler ile
ctkar ¢catismasina yol agabilecek herhangi bir ailevi, kisisel ve ortaklik baglarinin bulunmadigini, danmismanlik

hizmetleri saglayan bir kurulus ile baglantisinin olmadigini ve higbir sekilde danismanlik hizmeti vermemeyi
taahhiit eder.

UDEM A.S., tiim diinyada uluslararasi diizeyde uygunluk degerlendirme faaliyetleri ylirlitmektedir. Ancak
UDEM A.S.’nin mesleki sorumluluk sigortasi kapsami disinda kalan iilkelerde (Rusya, Belarus, iran, ve/veya
UDEM A.S. tarafindan yapilan risk degerlendirmesi sonucunda giivenli ve uygun olarak degerlendirilmeyen
tUlkelerde faaliyet yiritiilmez.

UDEM A.S. Ust Yénetimi; tarafsizlik ve bagimsizhigin korunmasi igin gerekli organizasyonel yapiyi, kaynaklar
ve uygulamalar stirdirmekten sorumlu olup, belgelendirme/uygunluk degerlendirme ve deney
faaliyetlerinde gorev alan tim UDEM A.S. personelinin, kurul ve komite lyelerinin gérevlerini tarafsizlk ve
bagimsizlik ilkeleri dogrultusunda yiiriitecegini, ticari, mali veya diger her tiirlii baski ve etkiden uzak
kalacagini bu beyan ile taahhiit eder.

GENEL MUDUR
MUSTAFA MEMISOGLU
25.03.2026
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