UYGUNLUK DEGERLENDIRME GENEL SARTLARI

1. Genel Sartlar

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$. (kisaca Kiwa olarak anilacaktir) misterilerine Grin testleri ve belgelendirme
hizmetleri sunmaktadir. Msterilere tarafsiz bir test ve belgelendirme kurulusunun degerlendirme hizmetleri
sunularak onceden belirlenmis standartlar, teknik sartnameler, Avrupa Birligi Yonetmelikleri ile ilgili
gereksinimlerin karsilandigina dair uygunluk belgesi verilmektedir. Uriinlerin veya kalite sisteminin gelistirilmesi
icin herhangi bir danismanlik hizmeti uygunlugu degerlendirilen Griinlerle ilgili higbir zaman verilmemektedir.
Misteri siparisi ile birlikte Genel Sartlarda belirtilen hususlari kabul etmis sayilir.

Kiwa denetgilerin, uzmanlarin ve test mihendislerinin (teknik personelin) rapor ve bulgularini degerlendirir.
Belgenin verilmesi, sona erdirilmesi, geri alinmasi, askiya alinmasi ve kisitianmasi konusunda karar verir.

2. Uygunluk belgesinin verilmesi, sona erdirilmesi, geri alinmasi, askiya alinmasi ve kisitlanmasi

Bir belge veya yetki su sartlarda gegerliligini kaybedecektir:

o Gegerlilik siiresi sona ermisse.

o Belge sahibi ile ilgili iflas islemleri baglamissa veya yetersiz kaynaklardan dolay! kendisi hakkindaki islemler
durdurulmussa

o Belge sahibi ticaretten gekilmisse

o Belgenin verilmesine esas teskil eden idari/standart gereksinimler veya teknik kurallar degismisse ve belge
sahibi yeni testler yaptirarak Griintin yeni gereksinimleri / kurallari karsiladigini ispat edememisse

Bir belge herhangi bir uyari yapilmaksizin asagidaki sartlarda sona erdirilebilir, geri alinabilir, askiya alinabilir
veya kisitlanabilir:

o Belge bilerek yaniltici veya uygunsuz reklamlarla suiistimal edilmisse

o Kanuni hiikiimlere veya resmi gereksinimlere artik uymuyorsa

o Belgelendirmeye konu olan Urlin artik ilk dederlendirme kriterleri (Yonetmelik, standart, sartname)
kapsaminda degilse veya AB yonetmeliklerine gére yanlis degerlendirme temellerine ve yanlis siniflandirmaya
gore tahsis edilmigse

o Kiwa, AB Yonetmeliklerinin ilgili gereksinimlerinin Msteri tarafindan kargilanmadigini tespit ederse veya
belgenin veya yetki veriimesinin yanlis oldugunu tespit ederse

o Uriinde hatalar tespit edilirse, Griinler belgelendirilen numuneye uygun degilse veya belgelendirilen tiriinle
ilgili belirgin 6n sartlar artik kargilanmiyorsa

e Yazil bir istek lzerine 4 hafta iginde gézetim denetimi veya Urliiniin uygunlugunun gézden gegirilmesi
gerceklestirilemiyorsa veya taraflarin lizerinde anlastigi zaman igerisinde sapmalar ilgili diizeltici faaliyetlerle
diizeltiimemisse

o Ikazlara ragmen Miisteri Kiwa'nin isteklerini karsilamiyorsa. Odemelerin bir kismi bile yapimamigsa tim
belgeler sona erdirilebilir.

o Belge sahibi sézlesme sartlarindaki bir diizeltmeye, yiiriirliige girisinden itibaren alti hafta iginde yazili olarak
itiraz ederse

o Hizmette iyi niyet ve kargilikli hukuka riayet esastir.

Belge sahibi belge stiresi bitiminden en geg alti ay dnce yenileme igin miracaat etmelidir.

Uygunluk belgesinin ve ilgili markalarin kullaniimasinin sona erdirilmesi, geri alinmasi, askiya alinmasi ve
kisitlanmasi rapor haline getirilebilir ve/veya yayinlanabilir. Belirtilen durumlarda belgenin reklam amagli veya
bagka sekilde daha fazla kullanimi artik kabul edilemez. Kiwa tarafindan istendigi taktirde tiim belgelendirme
dokimanlarinin orijinalleri ve yetkilendirmeler iade edilmelidir. Yapilmis 6demeler iade edilmez. Yapilmamig
6demeler ise tam olarak 6denmelidir.

Kasit veya biylik ihmal disinda uygunluk belgesinin verilmemesi, sona erdirilmesi, geri alinmasi, askiya alinmasi
ve kisitlanmasindan dolay! misterinin ugrayacagi zararlardan Kiwa sorumlu degﬂdlr

3. Uygunluk belgesi, markasi ve test raporlari kull ak yayin ve rekl

Denetim ve test raporlari verilme tarihi belirtilerek bir biitiin halinde gogaltilabilir. Bir tiriin belgesi ve/veya markasi
ancak belirtilen Griin igin kullanilabilir. Bir sisteme ait belge ve/veya marka ilgili sistemin reklami yapilirken
kullanilabilir. Sistem belgesi ve /veya markasi kullanilarak Grlinle ilgili reklam yapilamaz. Herhangi bir aldatici
kullanimdan ve Kiwa'nin itibarini zedeleyecek kullanimdan kaginilmalidir.

Tiiketicinin bilgilendirilmesi veya reklam amaciyla Kiwa, belge sahibi, testi yapilan Urinler, denetlenen sistemler
vs. gibi miiracaatla ilgili alanlarda detayli bilgi yayinlayabilir.

4, Test ve Belgelendirme kurallarinin ihlali

Belge sahibinin sug teskil eden ihlallerinde Kiwa her bir ihlal igin belge sahibinden sézlesmeye bagli olarak ceza
isteme hakkina sahiptir. Kiwa uygunluk belgesinin ve markasinin kabul edilemeyecek sekilde reklaminin
yaplimasinda ve kullaniimasinda da ayni ceza sarti gegerlidir.

Belge sahibinin aktivitelerinden kaynaklanan sug tegkil eden ihlallerinden ve dzellikle Test ve Belgelendirme
sartlarinin ihlallerinden dolay! bir akreditasyon kurumu tarafindan Kiwa'ya gikarilan borglar veya Kiwa'nin
dogrudan zararlari Miisteri tarafindan édenmelidir. Bir denetleme makaminin telkin ve tesviki iizerine veya bir
bagka bilgiye dayanarak Kiwa tedbir almak durumunda kaldiginda ve bu tesvik hakli bulundugunda bu durum
6zellikle uygulanir.

5. Sikayetler ve itirazlar

Kiwa'nin kararlari hakkindaki sikayetler ve itirazlar Misteri tarafindan yazili olarak belgelendirme kurumuna
gonderilmelidir. Sikayet ve itirazlarin gdzden gegirilmesi, degerlendirimesi ve onaylanmasi belgelendirme
faaliyetine katimamig bireyler tarafindan gerceklestirilir. Belgelendirme kurumu kararini yazili olarak teblig
etmelidir. Miteri karari kabul etmezse Kiwa Yonetim Kuruluna sikayetini génderir.

Yapilan bir test, degerlendirme veya denetim, veya bir belge veya yetki verilmesi Musteriyi kanuni (rtin
sorumluluklarindan veya kanuni hikiimlere uyma zorunlulugundan muaf tutmaz. Kiwa musteriye veya lglincl
taraflara karsi ancak kasit veya biytik ihmal durumunda kanunlarda belirtilen oranda sorumluluk tasir. Diger
sikayetler ise reddolunur.

URUNLERIN UYGUNLUK DEGERLENDIRME VE BELGELENDIRILMESI

1. Uygulama Alani

Bu gartlar Uriinlere yonelik olarak AB Ydnetmeliklerine gére uygunluk degerlendirme prosedirlerinin uygulamaya
konmasini kapsar. Urlin olarak tanimlananlar cihaz, alet, parga, malzeme, yazilim, teknik dokiimantasyon ve
benzerleridir.

2. Test ve Muayene iglemi

Miisteri Kiwa'y! Uriind ile ilgili gerceklestirilecek testler ve muayeneler neticesinde olusan hasarlardan sorumiu
tutmaz ve her tiirlii sonucun alinabilmesi igin yetki vererek gerekli tiim test/muayene numunelerini, pargalar ve
dokiimantasyonu saglayacaktir. Eger istenirse testmuayene numuneleri, parcalar ve dokiimanlar test
laboratuvarina lcretsiz olarak teslim edilecektir. Gerekirse Kiwa yine lcretsiz olarak daha fazla sayida
testimuayene numunesi isteyebilecektir. Kiwa testleri kendi laboratuvarlarinda ve/veya disarida yapacak ve bir
rapor hazirlayacaktir. Muayene faaliyetleri Miisterinin belirleyecegi yerde gergeklestirilir. Ozel bir anlagsmaya bagl
olarak ve fatura karsiliginda test sonuglarinin tim dokimi misteriye teslim edilebilir. Test/muayene islemi
sirasinda gézlenen sapmalar test/muayene raporunda veya ayr bir uygunsuziuk raporunda gosterilecektir.
Testler kanuni hikiimler, standartlar ve teknik sartnamelere gore yapilacaktir. Testin tipi ve kapsami konusunda
higbir standart yoksa Kiwa misteri ile birlikte bir test plani tayin edecektir. Kiwa test numunelerinin saklanmasi
veya masraflari misteriye ait olmak Uzere geri gonderilmesi veya toplanmasi konusunda karar verecekdir.
Alternatif olarak da Kiwa masraflari miisteri tarafindan karsilanacak sekilde test numunelerini elden cikarip
atacaktir. Kiwa test numunelerinin kaybindan veya test, hirsizlik, tabi afet, yangin, sel vb. gibi miicbir sebepler
sonucu zarar gérmesinden dolay! herhangi bir sorumluluk tagimaz.

3. Belgelendirme

Bagarili bir uygunluk degerlendirme faaliyeti sonucunda Kiwa uygunluk markasi ve sertifikasini yayinlayarak
kullanma hakkini verecektir.

kiwa

DIGER SARTLAR

1. Kiwa’nin yiikiimliiliikleri ve sorumluluklari

Kiwa uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde ortaya ¢ikan ve misteriyi dogrudan ilgilendiren belirgin degisiklikler
konusunda veya belgelendirmenin dayandii standartlar ve yonetmeliklerdeki degisiklikler ve bunlarin yirirlige
girecegi gegis suresi konusunda miisteriyi bilgilendirmeyi taahhiit eder.

Kiwa musterinin Griin, proses ve organizasyonu ile ilgili kendisine verilen tim bilgileri gizli tutmay! ve ancak
lizerinde anlagmaya varilan maksat igin kullanmayi taahhtit eder.

Kendisine verilen dokiimantasyonu uglincli taraflara aktarmayacaktir. Anlasmazlik durumunda uyusmazlik
mahkemesine verilen genis rapor veya Kiwa'nin ilgili yetkililere (akreditasyon kurumlari veya ulusal ve
uluslararasi otoriteler) vermekle ylkimli oldugu bilgi ve raporlar bundan harig tutulmustur. Ozel sebeplerden
dolayl musteri Kiwa'nin gizlilik taahhiidiini kaldirabilir. Kiwa'nin blyiik ihmali nedeniyle miisterinin ugrayacagi
zararlarin tazmini ile ilgili detaylar Kiwa Mesleki Yikimlilik Sigortasi kapsaminda ele alinir ve bu sigorta ile
sinirlandirilmigtir.

Kiwa, misterinin talep etmesi durumunda; denetgileri ve teknik uzmanlarinin 6zgegmis bilgilerini misteriyle
paylasacaktir. Miisteri, belirli bir denegi veya teknik uzmanin atanmasina gerekgelerini belirterek itiraz etme
hakkina sahiptir.

2, Miigterinin yiikiimliiliikleri ve sorumluluklar

Siparisi vermeden dnce Misteri Kiwa'yi diger kurumlarin yaptiklari benzer testler, muayeneler ve denetimler
konusunda bilgilendirecektir. Onaylanmis kurulus faaliyetleri kapsaminda alinan bir siparis ayni anda miisteri
tarafindan bagka bir onaylanmis kurulusa verilemez. Misteri akreditasyon kurumunun veya ulusal/uluslar arasi
otoritenin personelinin veya yetkili elemanlarinin hazir bulunmalarini gergeklestirilecek uygunluk degerlendirme
faaliyetinin yeterliligini denetiemek agisindan gerektigi durumlarda onaylar. Miisterinin yazili izni ile tageronlarin
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir kismina (testler vb) da katilmasini onaylar. Uygunluk degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda Miisteri asagidakileri taahhiit eder:

o Uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin tim sartlari saglayacak sekilde tiim kaynaklarini kullandirma

o Belgelendirme programinin, miisteriyi etkileyen yeni veya revize edilmis sartlar ortaya koymasi durumunda;
misteri bu degisikliklere uyum saglayacaktir.

o AB Yonetmeliklerine gore belgelendirme durumunda yetkili mercilere raporlama zorunlulugu igin prosedir
olusturma ve glincelleme

o Uriinle ilgili tim dokiimantasyonu (kayitlar da dahil) Kiwa'nin kullanimina agmak (dokiimantasyonu Kiwa'ya
vermek veya Kiwa'nin dokiimantasyona bakmasina izin vermek)

o Denetgilerin/uzmanlarin tiim alanlara girebilmesine izin vermek

o Gozlemcilerin katiliminin s6z konusu oldugu durumlarda gerekli diizenlemeleri yapmak

Uygunluk belgesi verildikten sonra Misteri Kiwa'ya asagidakileri yazili olarak bildirmeyi taahhiit eder:

o Miisterinin sistemi ve Griin gruplari hakkindaki tiim belirgin degisiklikler

o Sirket yapisi ve organizasyonu hakkinda sistemi etkileyecek belirgin degis
o Belgelendirilmig drlnleri ile ilgili misterilerinden gelen sikayetlerin kayd|n| tutmak vu bu kayitlar talep
edildiginde Kiwa'ya sunmak

o Belgelendirme dokiimanlarinin kopyalarini bagkalarina vermesi durumunda, dokiimanlarin bitiinligi
bozmadan veya belgelendirme programinda belirtildigi sekilde gogaltiimasini saglamak

AB  Yoénetmeliklerine gore uygunluk degerlendirme yapiliyorsa, Misteri Griinde, imalat prosesinde veya
uygunluga etki yapan fabrika retim kontroli sisteminde yapilacak degisikliklerden Kiwa'yi yazili olarak haberdar
etmelidir. Misteri, bu degisiklikler Kiwa tarafindan uygun gorilmeden, degisiklik uygulanacak riinleri piyasaya
sunmayacaktir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligine gére belgelenmis olan ve tibbi cihazlari pazara sunan kuruluglar dretim sonrasi
asamada verilerin toplanmasi ve degerlendirilmesi igin standart bir prosedir uygulamak ve bunu ilgili
dokiimanlara gére giincel tutmakla yikimlidir. Gerektigi durumlarda diizeltici faaliyetlerin yiiriitilmesi igin
yéntem tanimlamak zorundadir. Cihazdan kaynaklanan herhangi bir olumsuz olayi haber almasini takiben Yetkin
Kurum'u haberdar eder. (Uriiniin islev hatalari, performans ve/veya niteliklerindeki degisim, yanlis isaretieme
veya kullanim talimatlarindan kaynaklanan ve 6lime veya hasta ya da kullanici sagliginda ciddi bozuimalara yol
acabilecek her tirlii durum). Uretici bu bilgilendirme ile ilgili vigilans raporlarini Onaylanmis Kurulus Kiwa'ya
bildirmekle yiktimlidir.

3. Denetim

Kontrol testi veya muayene amaciyla Kiwa herhangi bir zamanda Kiwa uygunluk markasl, uygunluk belgesi veya
Kiwa markali CE isaretine sahip bir Uriinii pazardan satin alabilir veya Msteriden bir numune isteyebilir,
habersiz denetimler gerceklestirebilir.

Hakli bir bilgiye dayanarak Kiwa herhangi bir siparis olmaksizin belgelendirilmis bir imalat numunesini gézden
gegirebilir.

Bu gbézden gegirme sirasinda onaylanmig imalat numunesinden sapmalar veya hatalar belirlenirse, belge
sahibine yazili bir denetim sonucu gdnderilir. Misteri bu gdzden gegirme ile ilgili tlim masraflari kargilamak
zorundadir.

4, Kayitlar, dokiimantasyon ve test/muayene numunelerinin saklanmasi

Uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili kayitlar ve dokiimantasyon minimum verilen belgenin gegerlilik siresi
ve uygun oldugu durumlarda ilgili AB Yonetmeliginin stire kisitlarina uyularak Miisteri tarafindan tutulmalidir.
Miisteri kendisine iade edilen veya kendisinin saklamasi gereken bir testmuayene numunesini veya
dokiimantasyonu ibraz edemezse Kiwa hakkinda higbir tazminat talebinde bulunulmaz.

istendigi takdirde test/muayene numuneleri ve dokiimanlar iicretsiz olarak Kiwa'nin kullanimina sunulacaktir.

5. Yetkili Mahkeme

Bu sézlesme ile ilgili her tiirlii anlagmaziik igin istanbul Mahkemeleri yetkilidir. Bu sézlesme bagimsiz Tiirkiye
Cumhuriyeti hiikiimlerine tabidir.

6. Diger hiikiimler

Bu uygunluk degerlendirme kurallarinin ve Genel Ticari S6zlesmenin bazi maddeleri veya parcalari gegersiz
kalirsa geri kalan kismin gegerliligi etkilenmeyecektir. Gegersiz kalan kisim yerine bunlarin amacina en yakin ve
uygun yeni maddeler hazirlanip (izerinde anlagmaya varilarak gegerli kilinacaktir.

Miisteri Onayi
isim — Imza:

Kase:
Tarih:
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