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1. HIZMET SARTLARIMIZ

KAREV olarak yonetim sistemlerinin uluslararasi standartlara uygunlugunu bagimsiz
denetcilerimiz ile ylritmekteyiz.

Bagvurular, FR.20 Yo6netim Sistemi Bagvuru Formu ile www.karevcert.com web sitemizden
indirilerek info@karevcert.com adresine ulastirilarak yapilacaktir.

2. BASVURU KABUL/ RED SARTLARI

Musteri, basvuru formunu eksiksiz olarak doldurmakla ve s6zlesmede belirtilen resmi evraklar
KAREV’E gondermekle yukumludir. Tespit edilen eksik veya yanlis bilgi, basvurunun
reddedilmesine neden olabilir. Bagvurulan kapsamin KAREV akreditasyon kapsaminda olmamasi
velveya kapsamda denetci/teknik uzman bulunmamasi veya uygun denetim ekibinin
olusturulamamasi nedeniyle KAREV basvurunuzu reddedilebilir.

3. DENETIM PROSESI

Belgelendirme prosesi siirecleri hakkinda bilgilendirme KAREV tarafindan yapilacaktir.
Belgelendirme basvurusu icin yonetim sisteminizin ilgili standart veya kriter sartlarina tam
uyumunu sagladiginizdan ve yonetim sisteminizi islettiginizden emin olmalisiniz. Uretim, altyapi,
personel vb. kalite sisteminin yiiriitiilmesinde yapacaginiz degisikliklerde KAREV’den FR.21
Degisiklik Bildirim Formu talep ederek doldurmaniz ve en ge¢ 15 giin igerisinde KAREV’E
bildirmeniz gerekmektedir.

Sistemlerinizin gecerliliginin devamindan emin olmak i¢in, 12 aylik bir dénemden uzun olmamak
Uzere, uygun araliklarla gozetim tetkikleri yapacagiz. Bu slre gecirdiginiz denetim sonuglarina
veya kurulus yapiniza gore farklilik gdsterebilir. Denetimlerde tespit edilecek uygunsuzluklar igin;
15 gin icerisinde dizeltici faaliyet planlarimizi olusturmali, 3 ay igerisinde ise duzeltici
faaliyetlerini kapatmaniz gerekmektedir.

KAREV, planlanan denetimlere ait plan ve ekipleri denetimden Once tarafiniza bildirecektir.
Denetim tarihi ve denetim ekibine yazili olarak itiraz etme hakkiniz saklidir.

Denetim stresince firmanizin normal galigma saatlerinde; ¢alisma alanlariniza, islemlerinize,
hizmetlerinize, y6netim sisteminize, tim kayitlariniza ve personelinize ulagim i¢cin KAREV yetkili
personeline izin vermekle ve tretim proseslerinden en az birinin uygulamali olarak gosterilmesiyle
yukimlisiniz.

Uygunluk degerlendirmelerinin ilk belgelendirmesi Asama 1 ve Asama 2 olmak iizere, iki
asamada gerceklestirilir.
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3.1.Asama 1 Denetimi

Bu denetimin amaci firmanizin Asama 2 denetimine hazir olup olmadiginin kontroliidiir. Bu
kapsamda gerekli sistemsel ve fiziksel altyapilarin olusturuldugunun, kritik proseslerin
belirlendiginin ve bu prosesler i¢in performans kriterleri ve hedeflerin olusturuldugunun,
personelin detayli degerlendirme i¢in hazir oldugunun, yasal sartlarin saglandiginin, firma
kapsaminin dogru oldugunun, i¢ tetkik ve yOnetimin gozden gecirmesinin etkinliginin
degerlendirilmesi yapilir. Asama 2 denetimi i¢in iizerinde durulmasi gereken noktalar belirlenir.

3.2.Asama 2 Denetimi;

Bu denetimin amaci firmanizin kurdugu yonetim sistemi ve altyapr sartlarinin EN ISO 13485
standard1 sartlarina uyup uymadiginin ve olusturulan sistemin etkin bir sekilde uygulanip
uygulanmadiginin detayl1 kontroliidiir.

Denetimler kapsaminda biitiin iretim sahalar ziyaret edilir.

3.3.Gozetim Denetimi

Bu denetimin amaci firmanin kurdugu yonetim sistemi ve altyapi sartlarinin EN ISO 13485
sartlarina uyumunun devam edip etmediginin ve firmanin beyan ettigine paralel uygulamalar yapip
yapmadiginin detayli kontroliidiir.

3.4.Habersiz Gozetim Denetimi

Habersiz denetimlerin amaci, iiriin uygunlugu kapsaminda iiriin giivenligi konusundaki siipheleri
gidermektir. Habersiz gozetim denetimleri firmanin sahasinda minimum 3 yilda 1 kez olacak
sekilde, firmaya oOnceden haber vermeden gerceklestirilir. Habersiz gdzetim denetimleri
planlanirken firma tarafindan zamanin tahmin edilememesine dikkat edilir.

Habersiz gozetim denetimi gergeklestirecegi kurulusta herhangi bir ¢alisan1 bulamazsa, tutanak ile
kayit altma alir. Daha sonra aym firmaya, Miisteri ile iliskiler ve Denetim Planlama Sorumlusu
tarafindan tekrar habersiz gozetim denetimi planlanir. ikinci kez ayn1 durum ile karsilasilmasi
durumunda firmanin belgesi Sistem Belgelendirme Komitesi Karari ile askiya alinir.

3.5.Kapsam Genisletme Denetimi

Bu denetimlerin amaci firmanin bagvurulan iiriin i¢in genislettigi kalite yonetim sisteminin EN
ISO 13485 standardi sartlarina uyumunun degerlendirilmesidir. Etkilenen biitiin kisimlar
denetlenecektir.

3.6.Degisiklik Denetimleri

Bu denetimin amaci1 firmanin yaptig1 degisiklik bildiriminin kalite yonetim sistemine etkin bir
sekilde yansitilip yansitilamadiginin ve degistirilen kalite yonetim sisteminin halen EN ISO 13485
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standard1 sartlarina uyup uymadigimin degerlendirilmesidir. Degisikligi etkileyen biitiin alanlar
denetlenecektir.

KAREV, yapacagi denetimler sonrasinda bir rapor hazirlayacak ve bulgularimi 3 sekilde
sunacaktir;

Major Uygunsuzluk:
Asagidaki durumlar major uygunsuzluk sebebidir;

e Standardin herhangi bir maddesinin doklimante edilmemesi veya herhangi bir madde igin
uygulama 6rneklerinin olmamasi,

e Etkin proses kontrolu yapildigina dair veya Urtin/hizmetlerin belirlenen 6zelliklere uygunluguna
dair 6nemli stiphe varsa

eSistematik bir eksiklik olabilecegini gosteren ve boylelikle bir major uygunsuzluk olusturan ¢ok
sayida minOr uygunsuzluk bulunuyorsa,

e Musterinin yonetim sisteminin amacladig: sonuglar1 gerceklestirme kabiliyeti hakkinda énemli
bir siphe durumu. Maj6r uygunsuzluklar takip denetimi gerektirebilir.

Minér Uygunsuzluk

Standardin herhangi bir maddesinin doklimante edilip, uygulama 6rneklerinin de mevcut olmasina
ragmen; yonetim sisteminin amaglanan sonuglarina ulagsmasi etkileyen herhangi bir uygulamanin
eksik bulunmasi halinde tespit edilen uygunsuzluk bu sinifa girer.

Gozlem

Standardin herhangi bir maddesinin dokUmante edilip, uygulamalarinin eksiksiz yerine
getirilmesine ragmen, denetcinin sektorel tecribelerine dayanarak uygulamanin verimliligi ve
etkinligi icin tespit edilen bulgular bu sinifa girer. Bir sonraki denetime kadar uygulamaya alinmaz
ise mindr uygunsuzluk olarak raporlanir.

Denetim ile ilgili tim anlasilan Ucretleri ve harcamalari, stzlesmenizde belirtilen hesap
numaralarma 6demeniz konusunda mutabik kalinacaktir. Odemelerle ilgili aksakliklar
belgelendirmenin askiya alinmasi hatta geri ¢cekilmesi ile sonuclanabilir.

KAREYV denetim ekibi ¢alisma alanlarinizda iken saglik ve glivenliklerinden sorumlu oldugunuzu
bildiririz. Denetim sirasinda yapilan acilis toplantisinda yada mevcut saha gezisi sirasinda sahaniza
giris yapmadan dnce denetim ekibine saglik, guivenlik ve acil durumlarda tahliye prosedirlerini ve
ziyaretleri boyunca karsilasabilecekleri potansiyel saglik ve glvenlik tehlikeleri konusunda kisa
bir bilgilendirme yapmaniz ve uygun glivenlik ekipmani ve giysilerini saglamaniz gereklidir.
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3.7.Yeniden Belgelendirme Denetimi

Bu denetimin amaci firmanin kurdugu yonetim sistemi ve altyapr sartlarinin EN ISO 13485
sartlarina uyumunun devam edip etmediginin ve firmanin beyan ettigine paralel uygulamalar yapip
yapmadiginin detayli kontroliidiir.

Bu denetimlerde hi¢cbir EN ISO 13485:2016 maddesi kapsam disinda birakilamaz.

Denetimden 6nce Miisteri ile Iligkiler ve Denetim Planlama Sorumlusu yeniden belgelendirme
basvurusu (belge bitis tarihinden 6 ay dncesine kadar) alir ve yeni bir sdzlesme asamasi izlenir.
Yeniden belgelendirme karari, 3 yillik belgelendirme slireci sona ermeden verilmis olmalidir. Bu
strenin asilmasi ancak micbir sebeplerle mimkundur. Miicbir sebep niteligindeki olaylar dogal
afetler, salgin, ihtilal, savas, genel grev ve ekonomik krizdir. Miicbir sebepler ortaya ¢iktiginda
misteriye taninacak maksimum slire 3 aydir, 3 aylik siirenin sonunda denetim gerceklestiremezse
belge gegcerliligi sona erer.

Yeniden belgelendirme denetimi, ilk belgelendirme siirecinde oldugu gibi planlanir ve uygulanir.
Yeniden belgelendirme denetiminin amaci, bir butlin olarak, yonetim sisteminin uygunlugunun,
etkililiginin ve belgelendirme kapsamiyla olan iligkisinin ve uygulanabilirliginin strduraldiginin
teyit edilmesidir. Bu amacla yeniden belgelendirme denetimi asagidakileri maddeleri ele alacak
sekilde bir saha denetimini kapsar:

e ic ve dis kaynakli degisiklikler 15131nda, kendi bUttinlugu icerisinde yonetim sisteminin etkililigi
ve belgelendirme kapsamu ile surdarilebilir ilgisi ve uygulanabilirligi,

e Toplam performansi arttirmak i¢in yonetim sisteminin etkililigi ve iyilestirmesini strdirmeye
yonelik gosterilmis taahhiit,

e Belgelendirilmis yonetim sisteminin calismasinin kurulusun politikast ve hedeflerinin
gerceklestirilmesine katki saglama durumu.

Yeniden belgelendirme denetiminde Asama 1 denetimi zorunlu olmayip asagidaki durumlarda
ihtiya¢ duyulur:

e YOnetim sisteminde,

o Misteride,

e YOnetim sisteminin galistig1 kapsamda (mevzuat degisiklikleri, duzenleyici dokiimanlarda
degisiklik vb. gibi)

belirgin degisiklikler olmasi.

Bunun icin, musterinin s6z konusu degisiklikleri kurulusumuza bildirmesi gerekir. Ayrica bir 6n
inceleme yapilmas1 amaciyla misteriden asagidaki dokumanlar istenir:

e Kurulusun yeni veya revizyona ugrayan sistem dokimanlari

e SOzlesmeleri imzalayan yetkiliye ait imza sirkuleri

e Ticaret Sicili Gazetesi’nin kopyasi

o Faaliyet Belgesi
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Denetim sonrasinda yazilan rapor ve belgelendirme komitesi tarafindan yeniden belgelendirme
kararmin verilmesiyle yeni belge duzenlenir. Yeni belgede ilk belge diizenleme tarihi de
belirtilir. Bu yeni belgenin gegerlilik siiresi yeniden belgelendirme karariin alindigi giinden
itibaren 3 yildir.

4. BELGELER

KAREV tarafindan verilen uygunluk degerlendirme dokiimanlari, sertifikalar KAREV’e ait
kontrollii dokiimanlardir ve ilgili sertifikada yapilan degisikliklerde;belgenin geri ¢ekilmesi ya da
iptali durumunda KAREV’e geri gonderilmelidir. ilgili dokiimanlar geri ¢ekilmedikce yada iptal
edilmedikce ve ilgili standarda uygunlugunun siirdiilebilirligi kanitlandig1 takdirde, yayimlanan
dokimanlar belli bir sire icin gecerlidir. Kurulus sahibinin, yapisinin veya adresinin degismesi
durumunda belgeler otomatik olarak transfer edilemez. Transfer i¢in talepler yazili olmalidir ve
KAREV yetkilimizin nasil bir faaliyette bulunulacagina karar vermesi i¢in durum bazinda
incelenecektir. Karar sonrasi faaliyetler tarafiniza iletilecektir.

4.1.Belgenin Askiya Alinmasi

Firmanizin iizerine diisen sorumluluklart teknik/idari anlamda yerine getirmemesi durumunda
belgeniz askiya alinabilir. Bir belgenin askiya alinmasi, belge iptali 6ncesinde uygulanan ara bir
tedbirdir. Asagidaki kosullarin olugmasi halinde belgeniz askiya alinir.

- Firmanin 6nemli degisiklikler i¢ine girmesi ya da faaliyetlerine ara vermesi (firma talebi
Uzere) durumunda,

- Kalite yonetim sisteminin islerligini siipheye diisiirecek ciddi uygunsuzluklar tespit
edilmesi durumunda,

- Firmanin denetimlerin planlanmas1 ve yapilmasi konusunda yeterli is birligi yapmamasi
durumunda,

- Habersiz saha denetimleri dahil biitiin denetimlerde firmanin, uygunluk degerlendirme
personeline kritik tedarikciler dahil biitiin sahalarini ziyaret etme hakki vermemesi,
dokiimanlara ulasitmini kisitlamasi, detayli sorgulama yapmasini engellemesi, uygunluk
degerlendirme personelinin terk edilmesi, uygunluk degerlendirme personeli i¢in yeterli
glivenlik Onleminin alinmamasi, uygunluk degerlendirme personelinin uzun siire
bekletilmesi, uygunluk degerlendirme personelinin baski altima alinmasi, uygunluk
degerlendirme personelinin tehdit edilmesi gibi durumlarda,

- Incelemeler sonucunda tespit edilen uygunsuzluklara yénelik kok sebep ve diizeltici
faaliyet planinin 10 is gilinii igerisinde gdnderilmemesi durumunda,

- Incelemeler sonucunda verilen uygunsuzluklari ortadan kaldirmak iizere diizeltici
faaliyetlerini verilen diire icerisinde tamamlamamasi durumunda,

- Firmanin, belgelendirme sistemi ya da KAREV prosediirlerinde yapilan degisiklikleri
sistemine adapte etmemekte direnmesi durumunda,

- Firmanin yasal sartlari tam olarak yerine getirmediginin tespiti durumunda,
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Firmanin, belgelendirme siirecinin sayginligini zedeleyecek sekilde yonetim sistemi
ruhuna aykir1 davraniglarda bulunmasi durumunda,

Kritik degisikliklerin KAREV’e bildiriminin yapilmamasi1 durumunda,

Firmanin vijilans sistemi kayitlarini, geri ¢agirma kararlarini, uyar1 vakalarini, yetkili
otoritelerin bulgularini, kritik satig sonrasi gozetim bulgularini KAREV’e bildirmedigi
durumlarda,

Teknik Dokumantasyonda beyan edilen bilgilerle uygulama arasinda farkliliklar
bulunmasi durumunda,

Firmanin belge almasina esas teskil eden yasal sartlara uygunluk durumunu muhafaza
edememesi durumunda,

Uriin giivenligini siipheye diisiirebilecek, insan sagligma ve giivenligine kars1 potansiyel
tehlike olusturabilecek durumlarda,

Firmanin goniillii olarak belgelerinin askiya alinmasini talep etmesi durumunda.

Tiim aski kararlarini, Sistem Belgelendirme Komitesi alir. Komitede alinan aski karari, firmaya
yazili olarak bildirilir. Bu yazida belgelerin hangi tarihe kadar askiya alindig1 ve gerekli islemler
yapilmazsa ne zaman iptal edilecegine dair bilgiler verilir.

Bir belgenin askiya alinma siiresi 3 aydir. Firma dilekge ile gerekcelerini bildirilerek ek siire talep
edebilir. Aski siiresi en fazla 3 ay daha uzatilabilir. Aski siiresi 6 ay1 asamaz. Firmaniz
degerlendirme sonucu ile ilgili bilgilendirilir.

4.2.Belge iptali

Firmanizin belgesi, iptal edilmeden once askiya alinir. Uygunsuzlugunun boyutuna (firmanin,
belge almis oldugu standart ve yonetmelik esaslarini bilerek ihlal ettigini gosteren durumlar) gore
ve asagida belirtilen durumlarda belge direkt iptal edilebilir.

Firmanin mali gerekliliklerini tam olarak yerine getirmemesi durumunda,

Firmanin aski sebebi olan hatalari tekrar etmesi durumunda,

Firmanin askiya alinan belgesine yonelik, aski siireci igerisinde yeterli ve etkin diizeltme
yapmamas1 durumunda,

Firmanin, KAREYV ile imzalamis oldugu s6zlesme sartlarinin ihlal edilmesi durumunda,
Firmanin herhangi bir gereklilige uymayacagini beyan etmesi durumunda,

Firmanin kendi rizasiyla belgesinin iptalini istemesi durumunda,

Firmanin iflas1 veya faaliyetlerine son vermesi durumunda,

Firmanin sahte ve yaniltici bilgiler vermesi durumunda,

Firmanin belgeyi iizerinde belirtilen kapsam ve adres i¢in kullanmamasi durumunda,
Yapilan denetimlerde firma yoOnetim sisteminin uygunlugunun tamamen yitirildiginin
tespit edilmesi durumunda.

Belge iptali, Sistem Belgelendirme Komitesi karari ile alinir. Komite karari size yazili olarak

bildirilir.
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Iptal edilen belge sahibi kurulus mevcut borglarini ve iptalden dogan masraflar1 5demekle, belge
ve logo kullanimini durdurmakla yiikiimliidiir.

5. LOGO, MARKA VE BELGE KULLANIMI

Logomuzun kullanim hakk: verildigi durumlarda, logo kullanimi belirlenmis kisitlamalara tabi
olur. Belgelendirilmesi yapilmis kapsam disinda higbir hak iddia edilemez. Logo, marka, belge ve
diger haklarin kullanimi Uriinuin belgelendirilmesini ifade edecek sekilde yanlis kullanilmamalidir.
Kapsamda degisiklikler mimkundir fakat bu durumda bir saha denetimi gerekebilir.

6. GIZLILIK VE BILGILERE ULASIM

Sizinle ilgili her turli bilgi ve belgeler KAREV personeli tarafindan giivenli bir sekilde
arsivlenmektedir. Belgeniz ile ilgili tiim bilgiler kapsam, bagvuru bilgileriniz KAREV tarafindan
gizli kalacaktir. Ancak belge karar1 verildikten sonra www.karevcert.com ‘de yayimlanacaktir.
Ayni zamanda belgenin statl degisimlerini yayinlama hakkina sahibiz. Gizli bilgiler izniniz
olmadan a¢iklanmayacaktir. Bu gibi bilgilerin yasal otoriteler tarafindan agiklanmasi istenirse sizi
haberdar edecegiz.

Denetcilerimizden ve diger galisanlarimizdan firmamizda g¢alismaya baslarken ve firmaniza
denetime gelmeden 6nce sizlerle ilgili her turlu bilgiyi korumayi, gizlilik ilkesine riayet etmelerini,
denetim prosesine katilimlarindan dogabilecek herhangi bir ¢ikar iliskilerinin olmadigin1 beyan
etmelerini istemekteyiz.

KAREYV olarak biz, ¢alisanlarimizdan gizlilik s6zlesmesine uymayan Kisinin direkt veya dolayli
olarak sebep oldugu herhangi bir kay1p, zarar ve ziyandan sorumlu olmadigimizi bildirmek isteriz.
Belgelendirme basvurunuzdan énce ¢alisanlarimizin bildigi ya da bizim hatamiz olmadan herkesce
bilinen ya da sizin onayinizla agiklanan, gizlilik bilgilerinden sorumlu olmayacagiz.

7. SIKAYETLER VE iTIRAZLAR

Herhangi bir tetkik bulgusu ya da karara kars1 KAREV’ e is veya ihmalden dolayi itiraz ve
sikayette bulunabilirsiniz. Bu tir sikayetler KAREV’ e yazili olarak yapilmaldir. itirazimiz
sonucunda elde edilen degerlendirmeler detayl bir sekilde yazili olarak tarafiniza bildirilecektir.
Sikayet/itiraziniz1 www.karevcert.com web sitesi Uzerinden ilgili formlar1 indirerek yada
tarafimizdan mail ile talep edebilirsiniz.

Uclincii taraflardan alinan hakkimizdaki sikayetler de tarafiniza ulastirilacaktir. KAREV yonetim
sisteminiz hakkinda yapilan sikayet icin adresinizde inceleme yapabilir. KAREV herhangi bir
finansal kay1p sikayeti konusunda karar vermeyecektir.
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8. DIGER KOSULLAR

Verilen hizmetin standart sartlar1 zaman iginde revize edilebilir. Onemli degisiklikler yazili olarak
tarafiniza bildirilecektir. Isin standart sartlar1t TURKIYE yasalarina uygun olarak yonetilecek ve

yorumlanacaktir.

9. REVIZYON TARIHCESI

Rev. No

Rev. Tarihi Rev. Tanimi

Rev. Nedeni

00

Ik Yaym




