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1. AMAC

Bu talimatin amaci UDEM tarafindan sunulan; 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2017/745/EU
Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2014/33/EU Asansor Yonetmeligi, 2006/42/EU Makine Emniyeti
Yonetmeligi, 305/2011/EU Yapi Malzemeleri Yonetmeligi ve TS EN ISO/IEC 17065 standardi
kapsamindaki Urin belgelendirme faaliyeti sonrasinda diizenlemis oldugu belgeler ile birlikte
UDEM logosu, akreditasyon markasi, CE isareti sartlarini; TURKAK R10.06 Akreditasyon
Markasinin Akredite Kuruluslarca Kullanilmasina iliskin Sartlar rehberi, 27/5/2021 tarihli ve
31493 sayili Resmi Gazete’ de yayinlanan CE isareti Yonetmeligi, TS EN ISO/IEC 17030 Uygunluk
Degerlendirmesi-3. Taraf Uygunluk Degerlendirme igin Genel Sartlar standardi ve
belgelendirmenin yapildigi ilgili mevzuat/ standardin gerekliliklerine uygun olarak kullaniminin
ne sekilde gerceklestirilecegini belirtmektir. Ayrica bu talimat kapsaminda logo, marka ve
belgelerin uygunsuz kullanimi halinde uygulanacak faaliyetler de tanimlanmaktadir.

2. KAPSAM

Bu talimat “Madde 1 Amag¢” kisminda belirtilen Yonetmelik, Teblig ve standartlara gore verilen
belgeleri, CE isaretini UDEM logosunu ve akreditasyon markalarini kapsar.

3. SORUMLULUK

UDEM tarafindan Urin uygunlugu degerlendirilerek belge, akreditasyon markasi, UDEM logosu
ve CE isareti hakki verilen tim kuruluslar/ kisiler ve UDEM c¢alisanlari faaliyetlerini bu talimata
uygun olarak sirdiirmekten sorumludur.

4. TANIMLAR

UDEM Logosu: UDEM’ in kendi ismini tanitmak icin kullandigi sembolddr.

Akreditasyon Markasi: TURKAK tarafindan akredite edilmis kuruluslarin akreditasyon statiilerini
gostermek icin  kullandigi semboldiir. Akreditasyon Markasi TURKAK logosunun altina
akreditasyon alani, akreditasyona konu olan standardin numarasi ve UDEM’ in akreditasyon
numarasinin eklenmesi ile olusturulur.

Belge: Yonetim sisteminin belgelendirildigini gésteren dokiiman, sertifika.

CE isareti: Uriiniin, “CE” isaretinin konulmasini éngéren teknik mevzuatin ilgili biitiin kurallarina
uygun oldugunu gosteren isaretidir.

Karekod: 2014/33/EU Asansér Yonetmeligi Urin belgelendirme kapsaminda T.C Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi ONTEK sisteminden edinilen ve belge dogrulama amaciyla kullanilan iki
boyutlu barkoddur.

Uygunsuz kullanim: Bu talimat igerisinde yer alan diizenlemeleri ihlal eden herhangi bir
kullanim, TURKAK akreditasyon markasinin, UDEM logosunun ve CE/G isaretlerinin taklit
edilmesi, sahtesinin yapilmasi ve zarar gormesi anlamina gelmektedir.
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5. UYGULAMA

5.1 Genel Kurallar

UDEM, bu talimat ile belirtilen sartlari yerine getirmeyen kuruluslarin belgesini askiya alma
ve/veya geri cekme haklarini sakli tutar.

UDEM, on bilgilendirme yapmaksizin bu talimatta yer alan sartlari degistirme hakkina
sahiptir.

UDEM, liglincii taraflarin UDEM logosunu, TURKAK akreditasyon markasini, CE ve-G isaretini
izinsiz kullanmasi durumunda hukuki islem baslatma hakkini sakh tutar.

UDEM’ den belgelendirme hizmeti alan tim kuruluslar, bu prosediirii ve TURKAK web
sitesinde yayinlanan “R10.06 TURKAK Akreditasyon Markasinin Akredite Kuruluslarca
Kullanilmasina_iliskin Sartlar” rehberinin giincel halini takip etmekle ve uygulamakla
yaktumliddrler.

UDEM, misteri kurulusun UDEM logosunu, TURKAK akreditasyon markasini, CE ve—G
isaretlerini nerede kullandigini 6grenmek istediginde, musteri kuruluslar kullanim yerlerini
UDEM’ e gostermelidir.

UDEM’ den belgelendirme hizmeti alan misteri kurulus, lzerinde UDEM logosunu ve
TURKAK akreditasyon markasini kullanacagi her tiir malzemeyi (kirtasiye, vs.) kullanima
almadan once, ilgili materyale iliskin olarak UDEM’ in onayini almalidir.

Masteri kurulus, belgesini UDEM ’in itibarina zarar verecek veya kamu glvenini
kaybettirebilecek bicimde kullanmamalidir.

TURKAK Akreditasyon Markasi TURKAK’ in herhangi bir {riinii veya hizmeti onayladig veya
onerdigi anlamina gelebilecek sekilde kullanilmamalidir.

Musteri kurulus, belgelendirilen Griinlerde UDEM’ in sorumlulugu Ustline aldigini ima edecek
bicimde kullanilamaz.

UDEM, tarafindan verilen belgenin UDEM’ in izni olmadan farkl bir dile cevrilmesi ve
cogaltilmasi yasaktir.

5.2 Belge Kullanimi

UDEM tarafindan kabul edilmedigi sirece; belgelendirilen kurulus, belge, yonetmelikler ve
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bunlarla ilgili ekler haric UDEM tarafindan sunulan tim dokiiman ve kayitlarin gizliligin
koruyacaktir.

Belgelendirilen kurulus, belgenin askiya alinmasi, geri ¢ekilmesi veya iptal edilmesi Uzerine,
belgeyi kullanmayi veya herhangi bir atifta bulunmayi derhal birakacak ve daha sonra bu
belgenin herhangi bir kopyasini veya taklidini kullanmayacaktir.

UDEM tarafindan belgelendirilen kuruluslar belgelendirme s6zlesmesinin imzalanmasindan
sonra, belgenin gecerliligi devam ettigi slirece bu talimat hikimlerine uymakla yukimliddirler.
Ayrica, belgelendirilen kuruluslarin Grin belgesi disinda belgesi mevcutsa (sistem belgesi gibi) bu
belgelerin kullaniminda anlam karmasasina yol agacak herhangi bir kullanimdan kaginmalidirlar.

Belge, belgede adi gecen kurulusun miilkiyetinde olup, hicbir sekilde baska bir kurum ya da tiizel
kisilige (musteriler, tedarikgiler vb.) devredilemez.

5.3 UDEM Logosu Kullanimi

\ %

VS

“‘UDEM

HEX #db2c1d
RGB (219,44,29)
CMYK (0,80,87,14)

UDEM Logosu lzerinde renk ve bigim degisikligi yapilamaz.

Belgelendirilen kurulus, belgenin askiya alinmasi, geri ¢ekilmesi veya iptal edilmesi Uzerine,
UDEM logosunu kullanmayi veya herhangi bir atifta bulunmayi derhal birakacaktir.

Belgelendirilen kurulus belgelendirme kapsaminda yer alan Grlinler disindaki faaliyet alanlarinda
ve reklamlarinda logoyu kullanamaz.

Logo kullanim alanlarina iliskin bilgi Tablo-1 UDEM Logosu ve TURKAK Akreditasyon Markasi
Kullanim Sartlar tablosunda verilmistir.
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5.4 Akreditasyon Markasi Kullanimi

@

TURKA(R

)

Uriin

TS EN ISO/IEC 17065

AB-0027-U

@

TURKAK

)

Product
TS EN ISO/IEC 17065

AB-0027-U

Akreditasyon Markasi, TURKAK logosunun altina akreditasyon alani, akreditasyona konu olan
standardin numarasi ve akredite edilmis kurulusun akreditasyon numarasinin eklenmesi ile
olusturulur.

TURKAK’ in kendi ismini veya akreditasyon programlarini tanitmak icin kullandigi marka ve
logonun kullanim sartlari, format, ebat, kullanim alanlari ve kisitlama bilgileri “R10.06 TURKAK
Akreditasyon Markasinin __Akredite Kuruluslarca _Kullanilmasina _iliskin _Sartlar” rehber
dokiimaninda tanimlanmistir.

Logo kullanim alanlarina iliskin bilgi Tablo-1 UDEM Logosu ve TURKAK Akreditasyon Markasi
Kullanim Sartlari tablosunda verilmistir.

5.4.1 UDEM Logosu ve TURKAK Akreditasyon Markasinin Birlikte Kullanimi

UDEM logosunun TURKAK logosu ile birlikte kullanimi asagidaki gibidir;

w [ ®

Q TURKARK
W/ CANE
D E M Uriin

TS EN ISO/IEC 17065

J

TURKAK Akreditasyon Markasi UDEM’ in veya belgelendirme programinin markasi ile iliskili
olacak sekilde kullanilmalidir. UDEM logosu ve TURKAK akreditasyon markasinin birlikte
kullaniminda UDEM logosu veya ismi TURKAK akreditasyon markasindan daha baskin
olmamalidir. UDEM logosu tek basina kullanilabilir fakat TURKAK akreditasyon markasi UDEM
logosu ile birlikte kullanihr.
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Tablo-1
s 8 g S8fE g
< S =<3
KULLANIM ALANI S =

Pencere Etiketleri

b4

i/

UDEM
Uriin tizerinde x v % N
Belge Uizerinde x v v x
Reklam
(Or: Biyiik 6lcekli reklamlar, posterler, TV reklamlari, N v* v
videolar, brosirler, website, kirtasiye malzemeleri)
Promosyon Uriinler y y y
(Takvim/ Ajanda/ Yilbasi karti/ Kartvizit/ E-posta imzalari)
Binalar ve Bayraklar x x x
Arag X X X
i¢ (birincil) ambalaj Gizerinde x x x Niiid
Dis (ikincil) ambalaj tizerinde (koli vb.) NA VA V*E N

X X X

Laboratuvar Testleri, Kalibrasyon ve Muayene Raporlari

*Mlisteri kurulus ticari unvani ve logosu ile birlikte kullanilir.

** Belgelendirilmis miisteri kurulusun ticari unvani, UDEM’ in ticari unvani ve belgelendirmeye esas

standart ifadesinin yer almasi sartiyla kullanilabilir.

*** (riiniin yapisi geredi bunun miimkiin olmadigi veya kaliciliginin garanti edilemedigi durumlarda

ambalajina ilistirilir.

Uriin belgelendirmeye iliskin TURKAK Akreditasyon Markasi sadece akredite edilmis rin

belgelendirme ¢alismalari
kullanilabilir.

kapsaminda Uretilmis Urinler icin UDEM

logosu

ile birlikte
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5.5 CE isareti Kullanimi

Sekil-1” de belirtilen sekle uygun olarak “CE” harflerinden olusur ve cizimdeki oranlara
uyarak kiclltilmesi ve blyutilmesi disinda isaretin tasarimi degistirilemez.

Sekil-1
20 I 1 1 T
-
-— e
10 S T N T e 3
— -
1 " 1
0 1 1 1 1
0 10 17 27
11 26 28

CE markasinin dikeyde boyutlari ayni olmali ve yliksekligi 5 mm’den az olmamalidir. AB’ nin
hazirlamis oldugu 93/68/EEC CE Markalama Yonetmeligi sartlari tamamen karsilanmis
olmahdir.

CE isareti Urline, etiketine, Grlinlin yapisi geregi bunun mimkin olmadig veya kaliciiginin
garanti edilemedigi durumlarda ambalajina ve ilgili teknik diizenlemenin 6ngordigi Grin
beraberindeki belgelere goriinir, okunabilir ve silinmeyecek sekilde ilistirilir. 2017/745/EU
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda CE isareti, cihaza veya sterilligini koruyan ambalajina,
gorundr, okunakh ve silinemez bir sekilde ilistirilir. Cihazin yapisindan dolayi bu ilistirmenin
mimkiin olmadigi veya garanti edilemedigi durumda, CE isareti ambalaja ilistirilir. CE isareti,
ayrica her bir kullanim talimatinda ve her bir satis ambalaji Gizerinde yer alir.

“CE” isareti, Grlin piyasaya arz edilmeden 6nce ve sadece imalatgi veya onun yetkili temsilcisi
tarafindan konulur. 2017/745/EU Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki drinlerin uygunluk
degerlendirme siirecinde ise, CE isareti imalatci tarafindan Urinlere ilistirilir. Bununla birlikte
yetkili temsilci, ithalat¢l ve dagitici tarafindan cihazin CE isaretli oldugu ve AB uygunluk
beyaninin diizenlenmis oldugu kontrol altinda tutulur.

UDEM onaylanmis kurulus kimlik numarasi (2292), sadece ilgili yonetmelik kapsaminda
onaylanmis kurulus uygunluk degerlendirme siireci basariyla tamamlanarak belgelendirilmis
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Uriinlerde kullanilabilir. Bu durumlar haricinde UDEM onaylanmis kurulus kimlik numarasi
Uclincd taraflari yaniltacak sekilde kullanilamaz. UDEM Onaylanmis kurulus Kimlik numarasi
olan 2292, CE isareti ile birlikte kullanilirken asagida gosterildigi gibi Yazi Tipi Arial Black,
puntosu 12 olacak sekilde CE isaretinin hemen altina, tam ortaya gelecek sekilde yerlestirilir.
Belirtilen oranlara uyarak kigdltilmesi ve buyltilmesi disinda isaretin  tasarimi

degistirilemez.

2292

2017/745/EU Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda ydrutilen uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinde CE isaretini UDEM onaylanmis kurulus kimlik numarasi takip eder. Kimlik
numarasli, bir cihazin CE isaretine yonelik gereklilikleri yerine getirdigini belirten her bir
tanitim materyalinde de gosterilir. CE isareti, cihaz piyasaya arz edilmeden 6nce ilistirilir.

UDEM tarafindan sunulan belgenin gecerlilik siiresinin dolmasi, geri ¢ekilmesi veya askiya
alinmasi durumunda; UDEM onaylanmis kurulus numarasi kullanilan veya UDEM markasinin
kullanildigi brosiir, katalog, kart ya da diger malzeme imha edilmelidir. Uriin ve ilgili malzeme
Uzerinde ilgili yonetmelige uygunlugu cagristiracak bir bilgi olmamalidir.

Uriiniin Uzerinde “CE” isaretiyle birlikte piktogramlar veya belirli bir riski veya kullanimi
betimleyen diger isaretler de yer alabilir.

Uriine “CE” isaretinin anlami ve sekli hakkinda tgiinci taraflar yaniltacak baska isaretler
veya betimlemeler konulamaz. Diger her tirll isaret, Urine ancak “CE” isaretinin
gorinebilirligini, okunabilirligini ve anlamini bozmayacak sekilde konulabilir.

“CE” isareti sadece teknik diizenlemelerin konulmasini 6ngérdigu Urinlerde kullanilabilir,
musteri kurulusun diger Urinlerinde kullanilamaz.

5.7 Uygunsuz Kullanim

UDEM, misteri kuruluslarin logo ve belgeleri bu talimata aykiri olarak kullanmasi halinde
gerekli yaptirimlari belirler ve baslatir. Bu islem musteri kurulustan dizeltici faaliyet talep
etmekten hukuki yollara basvurmaya kadar genis kapsamli olabilir. Her tirlG faaliyet ile ilgili
bilgiler musteri kurulusa yazili olarak bildirilir.

Musteri kurulusun logo, marka ve belgeleri uygunsuz ve izinsiz kullanmasi halinde belgesi

askiya alinir. Akreditasyon kurulusu ve ilgili Yetkili Otorite aski karari ile ilgili bilgilendirilir.
Masteri kurulus bu durumda uygunsuz ve izinsiz kullanimi derhal Onlenir, durumun
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dizeltilmesi icin gereken tedbirleri almasi saglanir. Uygunsuzlugun dizeltilmesi adina
aksiyon alinmaksizin devam etmesi durumunda UDEM belgeyi geri ceker.

e UDEM, taraflarin aykiri kullanimlari halinde, gerekli diizeltici 6nleyici faaliyetleri baslatmak,
belgeyi askiya almak, geri ¢cekmek, ihlalini kamuoyuna agiklamak ve diger yasal islemleri
baslatmakla yukimlidir. Bu durum sozlesme altinda olmayan bir tarafca kotliye kullanim
durumlarinda da gegerlidir.

e Miusteri kurulus, akreditasyonunun geri cekilmesi halinde TURKAK Akreditasyon markasi
iceren her tlr belge, rapor, promosyon, reklam malzemesi vb. dagitimini derhal
durdurmalidir.

e CE isaretinin uygunsuz kullanildigi tespit edildiginde misteri kurulus uyarilir. Ayrica yetkili
otorite yanhs kullanimla ilgili ivedilikle bilgilendirilir. Bilgilendirme sirasinda mdasteri
kurulusun adi, Grlnd, ilgili yonetmelik ve yanhs kullanimla ilgili detaylar belirtilir. UDEM’ in
onaylanmis kurulus kimlik kayit numarasinin uygunsuz kullanimi nedeniyle olusabilecek her
turlt zarar musteri kurulusun sorumlulugundadir.

e UDEM, uygunsuz kullanim ile ilgili tim sikayetleri degerlendirmeye alir ve ilgili taraflari slireg
kapsaminda bilgilendirir.

e UDEM, uygunsuz kullanimi énlemek igin musteri kuruluslarin periyodik goézlemi, dizeltici
faaliyet talebi, belgenin askiya alinmasi ve geri ¢ekilmesi, ihlalin yayinlanmasi ve gerekirse
diger yasal suiregleri ylriitme hakkinda sahiptir.
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