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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci firmamiz tarafindan verilen; (AB) 2017/745 ydnetmeligi ve EN 1SO 13485
kapsaminda, belgelendirme islemi sonrasinda kuruluglara vermis oldugu marka ve sertifikalarin
kullanommin EN ISO 17021-1, ilgili yonetmelikler ve Turkak Rehber R10.06 gereksinimlerine
uygun olarak kullaniminin ne sekilde gergeklestirilecegini anlatmaktir.

2. KAPSAM
Bu prosedir EN ISO 13485 Tibbi Cihazlar KYS ve (AB) 2017/745 yonetmeligi Grln
uygunluk Degerlendirmeleri kapsaminda verilen sertifikalari, CExxX isaretini ve Tiirkak - KAREV
logo/markalarini kapsar.

3. SORUMLULAR
-Teknik Muddir
-Sistem Sorumlusu
-MDR Sorumlusu

4. TANIMLAR
Logo: KAREV’ in kendi ismini tanitmak i¢in kullandig1 sembol.

Marka: KAREV’ in belgelendirdigi firmalarin belgelendirme statllerini gostermek igin kullandigi
semboldir. Marka, logonun altina belgelendirme alan1 ve ilgili standart numarasi yazilarak
olusturulur.

CExxxx Isareti: Bitun tibbi cihazlar, piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isareti ile birlikte (AB)
2017/745 yonetmeliginde belirtilen islemlerin uygulanmasindan sorumlu onaylanmis kurulusun
kimlik numarasin1 tasimak zorundadir. CE isareti; bir kalite simgesi olmayip Uzerine ilistirildigi
ardnan ilgili yonetmeligin tum gereklerini karsiladig1 anlamina gelen ve Avrupa Birligi Gyesi tlkeler
arasinda mallarin serbest dolagimini saglamak amaciyla ortaya g¢ikan bir isarettir. CE harflerinin
yanindaki XXX rakamlari, islemleri yapan onaylanmis kurulusun kimlik numarasidir.

5. UYGULAMA

TURKAK tan akredite belgelendirme kuruluslarindan belge alan kuruluslar, TURKAK Akreditasyon
Markasin1  kirtasiye, reklam, tamitim veya benzeri materyallerde kullanabilir. TURKAK
Akreditasyon Markasi akredite edilmis belgelendirme kurulusunun veya belgelendirme programinin
markasi ile iliskili olacak sekilde kullanilmalidir. (Bakiniz: www.turkak.org.tr / Rehberler/ R10-06)

KAREV markasini kullandirma hakki sadece KAREV” e aittir. KAREV tarafindan belgelendirilen
firmalar kendilerine verilen KAREV markasinin, miisterilerinin, taseronlarinin veya herhangi bir
ticiincii tarafin kullanimini engelleyecek tedbirleri almali ve bu hakkini devretmemelidir. KAREV 6n
bilgilendirme yapmaksizin bu prosediirde belirtilen sartlar1 degistirme hakkina sahiptir.
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KAREYV belgelendirdigi firmalarin marka ve sertifikayr nerede kullandigin1 6grenmek istediginde
firma; tim kullanim yerlerini gostermek durumundadir. KAREV; miisterilerin marka ve sertifikalari,
bu prosediire aykir1 sekilde kullanmalar1 halinde, gerekli diizeltici 6nleyici faaliyetleri baglatmak,
sertifika ve markayr askiya almak, geri ¢cekmek, ihlalini kamuoyuna agiklamak ve diger yasal
islemleri baslatmakla yiikiimliidiir.

Belge, logo ve/veya marka kullanim hakki verilen kuruluslar; KAREV tarafindan belge/s6zlesmesi
askiya alinmasi veya fesih edilmesi halinde belge sahibi kurulus belge/logo/marka kullanimini
durduracaktir.

Ucgiincii sahislarin KAREV markasini izinsiz kullanmasi durumunda KAREV hukuki islem baslatma
hakkini kullanir.

5.1 KAREYV Yonetim Sistemleri Belge, Logo/Marka Kullanimi

KAREV tarafindan verilen belge, logo ve markalar; KAREV’in resmi web adresinden
www.karevcert.com ulasilabilir.

Kurulus yonetim sistemine ait belge kapsam1 disindaki faaliyet alanlarinda ve reklamlarinda Sistem
Belgelendirme semboliini (logo) kullanamaz.

Miisteri, sertifika iizerinde yer alan kapsam ve yer kosullarina siki sekilde baglh kalmak kosulu ile
promosyon malzemeleri, yazisma ve reklamlar iizerinde sertifika ve/veya logolart kullanma hakkina
sahiptir. TURKAK logosu araglar, bayraklar, binalar, kartvizitler iizerinde kullanilamaz.

Uriin Gzerinde kesinlikle kullanilamaz. (Burada Uriin ifadesi dogrudan dokunulabilecek bir tiriin ya
da ayr1 bir paket, kap vb. igcinde bulunan bir {iriin olabilir). Uriinlerin tasinmasi1 amaciyla kullanilan
dis ambalajlar tizerinde, belgenin driine degil ilgili Y6netim Sistemine verildigini belirtecek bir ifade
ile birlikte kullanilabilir. Kurulusun reklam amaglh yayinlarinda veya tanitim brosiirleri Uzerinde
belgenin ilgili Yonetim Sistemine verildigi belirtilerek veya belirtmeksizin kullanilabilir.2. ambalaj
(koli vb) iizerinde gerekli agiklamalarla kullanim miimkiindiir. (Or. EN ISO 13485:2016 belgeli
XXXX firmasi tesislerinde tiretilmistir.)

Yonetim sistemi sertifikasi ara denetimlerin basari ile sonuglanmasi kosulu ile {i¢ yil i¢in gegerlidir.
Logolar belgenin gegerli oldugu siirece kullanilabilir. Firmanin belgesinin iptali ya da KAREV in
akreditasyonunun ortadan kalkmasi durumunda firmalar logo kullanimi durdurmakla miikelleftir.

Miisteri ara denetimler sirasinda denetcilere logolarin kullanildig1 yerleri ornekleri ile gostermek
zorundadirlar.

Miisterilere, KAREV ve akreditasyon kurumu logolar1 ¢ogaltilmaya hazir bir bigimde saglanir. Konu
ile ilgili olarak asagidaki kosullar uygulanir.

Sayfa2/8


http://www.karevcert.com/

r\R@ DOKUMAN NO PR.06
e L Sertifika ve Marka Kullanim | YAYINTARHI 08.09.2021

w Prosediirii REV. TARIHI 13.03.2023
REV. NO 01

KAREYV logosu tek basina kullanilabilir, akreditasyon kurumu logosu KAREV logosu ile birlikte
kullanilir. Asagida drnek verilmektedir.

Tibbi Cihazlar K.Y.S.
TS EN ISO/IEC 170211

AB-0180-YS

Logolar, tiim 6zelliklerinin ayrintili olarak goriilebilecegi bir biiytikliikte olmalidir.

Akreditasyon kurumu logolari, KAREV logosundan biiyiik ya da ayr1 bir yerde olamaz.
Akreditasyon kurumu logolarinin kullanimina iliskin rehber ve dokiimanlar aynen gecerlidir
(TURKAK Rehberi R.10.06). Bu kapsamda akreditasyon kurumu logosu KAREV logosu ile ayni
buyukluktedir. KAREV Logosu, miisteri test raporlari, kalibrasyon ve muayene raporlar tizerinde
kullanilamaz.

KAREV denetim ekibi, denetimler sirasinda sertifika, marka ve logo kullanimu ile ilgili hususlarin
IAF, TURKAK rehberleri ve bu prosediire uygunlugu acisindan gerekli kontrolleri yapar ve sonuglari
denetim raporunun ilgili kismma kaydeder. Denetim ekibi bu amacla, ornekler alir, gereginde
resimler ¢eker, brosiir, katalog, kartvizit, reklam malzemeleri ve iiriinler {izerinde kontroller yapar.

Miisterilerin logo ve sertifikalar1 bu prosediire aykir1 olarak kullanmalar1 halinde gerekli yaptirimlar
belirler ve baslatir. Dizeltici faaliyetler ile ilgili bilgiler miisteriye yazili olarak bildirilir.
Belgelendirme anlagmasimin iptal edilmesi ardindan miisteri KAREV sertifika ve logolarinin
kullanimin1 durdurur, sertifikasinit KAREV’e geri gonderir.

KAREV logosu Tiirk Patent Enstitiisii tarafindan gergeklestirilen marka tesciline tabidir. Ugiincii
sahislarin KAREV logosunu izinsiz kullanmasi durumunda Genel Midur, Tirk Ticaret Kanunu’ na
gore hukuki yaptirimlarin baglatilmasindan sorumludur.

5.1.1. Birlesik Marka Kullanimi (IAF MLA-Turkak)

IAF MLA markasimin Tiirkak tarafindan akredite edilmis belgelendirme kuruluslarinca kullanimina
iliskin alt lisans sozlesmesi imzalanmistir. Tiirkak ve IAF MLA markasinin beraber kullanimi ile ilgili
Akreditasyon kurumu logolarimin kullanimina iliskin rehber ve dokiimanlar aynen gecerlidir
(TURKAK Rehberi R.10.06). IAF ML 2 "IAF MLA Markasimn Kullaniminda Genel Prensipler" de
belirlenen gerekliliklere uygun kullanilmalidir.

IAF MLA Markas: sadece TURKAK Akreditasyon Markas: ile birlikte kullanilmalidir, tek basina
kullanilamaz.
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Birlesik marka akredite sertifikalarda, sadece sertifika kapsamimin IAF MLA alt kapsamlarini
icermesi durumunda kullanabilir. Ayrica birlesik marka antetli kagitlarda, is tekliflerinde,
reklamlarda ve internet sitesinde akredite olduklart kapsamlar ile ilgili olmasi halinde
kullanabilirler.

Birlesik marka hi¢bir sekilde iiriinler iizerinde veya iirtinle iliskilendirilebilecek veya iiriiniin
uygunlugunu ¢agristiracak sekilde kullanilamaz.

Birlesik markayr, KAREV’ in miisterileri kullanamaz. Miisterilerin birlesik markayr kullanimin
engellenmelidir.

IAF MLA Markasi, goriintiilenen sayfada TURKAK Akreditasyon Markasi ve KAREV'in ismi veya
logosu ayni anda bulunmadiginda kullanilamaz.

IAF MLA Markast ve TURKAK Akreditasyon Markas: kullanilarak elde edilen birlesik marka
yalnizca TURKAK tarafindan olusturuldugu sekli ile kullanilir.

Birlesik marka kullanim ornegi asagida verilmistir.

Tibbi Cihazlar K.Y.S.
TS EN ISO/IEC 17021-1

AB-0180-YS

5.1.2. TURKAK Belge Dogrulama Sistemi (TBDS) ve Kare Kod Kullanimi

Diizenlenen sertifikalarda TURKAK markasinin yanminda (solunda veya saginda veya iistiinde veya
altinda) TURKAK Belge Dogrulama Sistemi nin iirettigi TBDS Kare Koduna 20x20 mm ebadindan
az olmamak kayduyla asagidaki sekillerde yer verilir.

Y TYY-YYYY

M YYYY-YYYY
Tibbi Cihaziar K.Y.S.
TS EN ISO/IEC 17021-1

Tibbi Cihaziar K.Y.S.
TS ENISO/IEC 170211

AB-0180-YS

AB-0180-YS
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Kare kodun altinda kullanilacak TURKAK kodu, TBDS platformunda bilgilerin girilmesi sonrasinda
sistem tarafindan verilmektedir.

Duzenlenen belgelerde, belgenin sorgulamasuun TBDS tarafindan iiretilen kare kodun mobil

cihazlarla okutulmasi veya TBDS Belge no ile https://tbds.turkak.org.tr adresinden yapilabilecegini
belirtmektedir.

5.2. CE Isareti ve Onaylanmis Kurulus Kimlik Numarasi
“CE” isareti;
20

10 3

1" 26 28

- Yukarda belirtilen sekle uygun olarak “CE” harflerinden olusur ve ¢izimdeki oranlara uyarak
kiigiiltiilmesi ve biiyiitiilmesi disinda isaretin tasarimi degistirilemez,

- llgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge, asgari 5 mm ebatinda olur,
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- Uriine veya bilgi plakasina veya iiriiniin yapis1 geregi bunun miimkiin olmadig1 veya kaliciliginin
garanti edilemedigi durumlarda ambalajina ve ilgili teknik diizenlemenin 6ngdrdigl {iriin
beraberindeki belgelere goriiniir, okunabilir ve silinmeyecek sekilde konulur,

“CE” isareti, iirtin piyasaya arz edilmeden dnce konulur.

- “CE” isareti, sadece imalat¢1 veya onun yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

- llgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE” isaretinin yaninda, iiretim kontrol
sathasinda yer alan onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi da yer alir. Kimlik kayit numarasi,
onaylanmis kurulusun kendisi veya kurulusun talimatlar1 ¢ercevesinde imalat¢1 veya imalat¢inin
yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

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

- Uriine “CE” isaretinin anlam1 ve sekli hakkinda ii¢iincii sahislar1 yamltacak baska isaretler veya
betimlemeler konulamaz. Diger her tiirlii isaret, liriine ancak “CE” isaretinin goriinebilirligini,
okunabilirligini ve anlamin1 bozmayacak sekilde konulabilir.

“CE” isareti sadece teknik diizenlemelerin konulmasini 6ngdrdiigii iiriinlerde kullanilabilir, baska
uriinlerde kullanilamaz.

KAREV XXXX numarali onaylanmis kurulus olarak atanmistir. CE isareti ile birlikte kullanimi
asagidaki gibidir.

C €xox

- CE markasi uygulamasi i¢in sorumluluk iireticiye, KAREV in yetkisi ile verilmis ise; KAREV’in
uygunluk degerlendirmesi yaptigi, CE isareti kolayca goriilebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir
sekilde tibbi cihaza, sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve satig ambalaj1 lizerine
iligtirilir.

- Onaylanmis kurulus kimlik numarast “XXXX” CE markasinin altina ya da yanina konulmalidir.
Eger marka kiiciiltiiliir ya da biiyiiltiiliirse oran yukarida gosterilen sekle bagl kalmahdir. Isaret
silinmez olmal1, kimyasal etkenler ve sicakliktan etkilenmemelidir.

- Cok blyuk drtnlerde birden fazla yere isaret konulabilir.
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- CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, Kanun ile 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan "CE" Uygunluk Isaretinin Uriine ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair
Yonetmelik hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

- Sertifika sahibi almis oldugu sertifikay1 ve ilgili irlin belgelendirme logosunu belgelendirme
kapsami ve akreditasyon kurallar1 disinda kullanamaz. Verilen kapsamin disina ¢ikmasi halinde 6nce
sertifika sahibi uyarilir ve ondan bu usulsiizliigiin giderilmesi icin duzeltici faaliyet talep edilir. Bu
islem hukuki yollara bagvurmaya kadar genis kapsamli olabilir.

Bunlar:
- Farkli modellere {iriin belgelendirme logosu basilmissa bu etiketlerin degistirilmesi,
- Piyasaya arz edilmisse geri toplanmasi ve miisterilerinin ve saticilarinin bilgilendirilmesi,
- Diizeltilemeyecek durumda ise imhasi gibi.

KAREV belgelendirme siirecinin basar1 ile tamamlanmasi ardindan, uygulama kapsami, yer,
denetime esas standart ad1 detaylarini iceren bir Sertifika yayinlanir. Uriin belgelendirme sertifikasi
ara denetimlerin basari ile sonuglanmasi kosulu ile 5 (bes) yil i¢in gegerlidir.

Sertifika sahibi belge ve logo kullanim hakkini iptal ettirmek isterse, siiresi dolan sertifikay1 devam
ettirmek istemezse ya da mali ve diger yiikiimliiliklerden dolay1 belgesi iptal edilirse; miisterinin
yazili onay1 alinir. Bunun yani sira miisteriden belgenin orijinali geri istenilir.

Miisteri denetimlerinde;

- CExXxxX isaretinin sadece iirlinlere ve ftriinle ilgili teknik dokiimantasyon ve ambalajlarda
kullanilip kullanilmadigi, Kapsam disinda herhangi bir {iriine CEXXXX isaretlemesi yapilip
yapilmadigi,

- CExxxX isaretinin sertifikalandiktan sonra ve {iriiniin pazara girisinden 6nce vurulup vurulmadig,

- Sertifikalarin sadece gegerli durumdayken kullanilip kullanilmadigi kontrol edilmelidir.

Denetimlerde Sertifika ve CExxxxX isaretinin kullaniminda bu prosediire uymayan herhangi bir
durum oldugunda mutlaka rapor edilmeli ve miisteri uyarilmalidir. Ayrica yetkili otorite yanlis
kullanimla ilgili ivedilikle bilgilendirilmelidir.

Ayrica, sertifika ve marka kullammu ile ilgili sikayet bildirimi yapilirsa, itiraz, Sikayet ve
Uyusmazlik Komitesine sunulur ve komite PR.03 Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Degerlendirme
Prosedird’ ne gore degerlendirmesini gergeklestirir.

Logolarin ve KAREV tarafindan diizenlenen belgelerin tiiketiciyi yaniltict veya aldatici
kullanimlarinin veya beyanatlarinin tespit edilmesi durumunda konu T.C. Ankara Mahkemelerine

intikal ettirilecektir.
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6. ILGILI DOKUMANLAR

- R10-06 “TURKAK Akreditasyon Markasi’nin TURKAK Tarafindan Akredite Edilmis
Kuruluslar Tarafindan Kullanilmasia Iliskin Sartlar” rehberi

- PR.03 itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Degerlendirme Prosediirii

- CE lIsareti Yonetmeligi (23 Subat 2012 Tarihli ve 28213 Sayil1 Resmi Gazete)

- 93/68/EEC Avrupa Birligi CE Markalama Y 6netmeligi

- (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yo6netmeligi

- IAF ML 2: 2016 General Principles on the Use of the IAF MLA Mark

7. REVIZYON TARIHCESI

Rev. No Rev. Tarihi Rev. Tanimi Rev. Nedeni
00 - Ik Yaym -
01 13.03.2023 Tirkak akreditasyon | Tirkak akreditasyon

logosu eklendi. 5.1.1 ve | sertifikasinin alinmasi
5.1.2 maddeleri eklendi.
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