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Revizyon Durumu
N Revizyon Kapsami Tarih Bolim Sayfa
0 no
00 ik yayin - -
19.04.
2022
01 | Ontek sistemi tanimlandi. | 29.04. - -
Genel gézden gegirme 2022
yapildi.
02 Genel gézden gegirme 05.05. - -
2022
03 Genel gézden gegirme 01.08. | 6.6.5.3., 32,63
yapildi, C2 Modill igin 2022 7
kullanilan dékumanlar
revize edildi.
04 Ziyaret kontrol sistemleri 29.08. 32,33,37,39,40,41,43,44,46,47,57
eklendi. 2022
05 A2 ve H modul prosedir 31.08. 2,32,33,48,49,50,51,70
icerisine eklendi. 2022
06 Kalite glivence 03.10. 34,35,36,37,41,42,45,46,48,49,51,52,53,54,55,56,
moddillerinde yapilan 2022 59,60
sistem degisikligi nedeni ile
revize edilen form
numaralari islendi. Unvan
degisikligi yapildi. Tav
Teknik Kontrol ve
Belgelendirme A.$. olan
eski unvan, TUV NORD
Turkey Teknik Kontrol ve
Belgelendirme A.S. olarak
degigtirildi.
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kriterler eklendi.
SGM: 2024/12
Onaylanmis Kuruluslar
ve Teknik Servisler
Tebligi, 2024
Ontek Kullanim
Kilavuzu eklenmistir.
Basin¢li Ekipmanlar
Yonetmeligi
(2014/68/EU) Bolum 14,
Paragraf 3’e atif
yapilarak modul
secimine iligskin agiklama

eklenmigtir.

P-158 22.10.2025
07 Kapak sayfasi 25.09. - -
diizenlendi. Yazim 2023
hatalari giderildi. Genel
g6zden gecirme yapildi.
08 | Genel gbozden gecirme | 11.12. - -
yapild. 2023
09 | F-741 Sertifika Kontrol | 21.10. 6.7, 4,7,8,57,29,58,66,68
Listesi ile 2025 | 5,6.13.2
degerlendirilecek ,6.18,8

1. Amag¢

Bu Prosedurtin amaci TS EN ISO/IEC 17020, TS EN ISO/IEC 17021 ve TS EN ISO/IEC 17065
standardi kapsaminda 2014/68/AB Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi ilgili modillerde tanimlanan

uygunluk degerlendirme iglemlerinden Tablo 1’de yer alan modiiller referans alinarak TUV NORD
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Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S. (TUV NORD Turkey) tarafindan vyiiritilecek olan
uygunluk degerlendirme faaliyetleri altindaki muayene, kontrol ve belgelendirme hizmetlerini

tanimlamaktir.

2. Sorumluluk ve Yetki

Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS):

- ilgili teknik diizenlemesi geregi TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S. (TUV
NORD Turkey) (onaylanmis kurulug) tarafindan yiratilecek uygunluk degerlendirme faaliyetleri
kapsaminda gerceklestirilecek olan uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda, bagvuru gézden
gecirme, is emri, denetimlerini planlamak, belgelendirme karari 6ncesi uygunluk degerlendirme ve
denetim sonuglarini kontrol etmek ve karar almak,

- Sertifikanin verilmesi veya tescili, veya geri ¢cekilmesi, askiya alinmasi vb. tadil igslemleri

- Belgelendirme prosedurunun icerik ve yonetmeliklere uygunluk agisindan incelenmesi, gézden
gecirilmesinden, onaylanmasindan ve uygulatiimasindan sorumludur.

- Teknik Duzenleme Sorumlusu/Sorumlulari igin SGM: 2024/12 de belirtilen asgari yeterlilik sartlari
aranir.

- Teknik dizenleme sorumlusunun yetkilendirildigi uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda

yetkin olmasi sarttir.

Teknik Uzman (TU):

- Uriin-proses-hizmet belgelendirme esasina uygunlugunun incelenmesi ve degerlendiriimesi

- ilgili teknik diizenlemesi geredi onaylanmis kurulus tarafindan yiritilecek uygunluk degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda planlanan muayene ve/veya denetimleri gerceklestirmek ve muayene
ve/veya denetim sonuglarini teknik diizenleme sorumlusuna sunmak,

- Gerektiginde Urlnlerin testlerine nezaret edilmesi, degerlendirilmesi

- Uygunluk karari hakkinda tavsiye

- Teknik uzmanlarin yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda yetkin

olmalari sarttir.
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3. Tanimlar

Belgelendirme tetkiki : Sahada ydnetim sisteminin uygulanmasinin ve etkinliginin érnekleme
yontemiyle degerlendiriimesi icin yapilan tetkik calismasidir.

Gozetim tetkiki : Belgenin surduriimesi i¢in yonetim sisteminin uygunlugunun ve etkinliginin tetkik
edildigi calismadir.

Yeniden belgelendirme tetkiki : Belge yenilemesi igin yonetim sisteminin uygunlugunun ve
etkinliginin tetkik edildigi calismadir.

Kapsam Genisletme/Daraltma Tetkiki : Mevcut belgenin kapsaminin genigletiimesi/daraltilmasi igin
uygunlugun tetkik edildigi calismadir.

Transfer Tetkiki : EA veya MLA U(yesi olan bir belgelendirme kurulugsundan belgelendirilmis bir
Organizasyonun TUV NORD Turkey’e transferine yonelik yapilan tetkik galismasidir.

Uygunsuzluk : Bir veya birden fazla sayida ydnetim sistemi sartinin saglanamamasi veya
organizasyonun urlnlerinin ilgili standart kapsaminda 6nemli 6lclide siphe yaratan ve objektif
kanitlara dayanan bir durumun olmasi.

Major Uygunsuzluk: Blyuk - kritik - 6nemli sapmalardir. Majoér uygunsuzluk bulgusu saptamak igin
olasi sebepler asagidadir:

- Standardin bir maddesinin tamaminin veya énemli bir bdliminun ¢galismamasi,

-Standardin bir maddesinin amacina ulasmamasi,

- llgili mevzuatin (Yasa-Tiiziik-Yénetmelik-Zorunlu Standard vb.) uygulanmamasi,

-Mindr uygunsuzluklari belirlenen zaman iginde kapatmama (Bu madde daha o6nce yaziimig
uygunsuzluklar igin gegerlidir.)

Minor Uygunsuzluk: Kuguk — kritik olmayan - 6nem derecesi az ve major olmayip sistemin
¢alismasina engel teskil etmeyen uygunsuzluktur.

- Uygulamanin etkinligi goérilmeden bir uygunsuzlugun kapatiimasi mimkin degildir.

- Belgelendirme denetimi sirasinda yazilan uygunsuzluklarin kapama siresi 90 glindir. Uygunsuzluk
kapama suresinin 90 glnt astigi durumlarda ise denetim yenilenmelidir.

Takip tetkiki : Tetkik sirasinda tespit edilen uygunsuzluklar i¢in organizasyon tarafindan baslatilan
dizeltici faaliyetlerin uygulanmasinin ve etkinliginin sahada degerlendirildigi calismadir.Uygulamanin

yetkinligi sadece sahada goérllecek mahiyetteyse takip tetkiki yapilir. Takip tetkikinden basarili
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olunabilmesi igin belirtilen uygunsuzluklarin giderilmis ve buna iliskin dizeltici faaliyetlerin etkin
sekilde yUratalmis olmasi gerekmektedir.

Duzeltme : Saptanmis bir uygunsuzlugu gidermek igin yapilan faaliyettir.

Diizeltici Faaliyet : Saptanmis bir uygunsuzlugun nedenini gidermek icin yapilan faaliyettir.
Dokiimante edilmis kanitlarin degerlendirilmesi : Tetkik sirasinda tespit edilen uygunsuzluklar icin
Organizasyon tarafindan baslatilan dizeltici faaliyetlerin uygulanmasinin ve etkinliginin saha disinda
dokiman ve kayitlarin gézden gegiriimesi ile degerlendirildigi calismadir.

Ozel tetkik : Belgelendirme siirecinde ortaya cikan 6zel nedenler (sikayetler, askidan cikarma,
giderilemeyen uygunsuzluklar, organizasyonda meydana gelen énemli degisiklikler vb.) sonucu
yapilan ve ilgili standartin bir kisminin veya tamaminin incelenmesini gerektiren tetkik ¢alismasidir.
Gozlem : Gozlemler yonetim sisteminin etkinligi konusunda kusku yaratmayan mdinferit bulgulardir.
Bununla beraber, gdzlemlerin toplami bir takip tetkiki yapiimasina yol agabilir.

Tetkik glinii : Bir tetkik ginu temel olarak net 8 saatten olusur. Faydali oldugu gorulen yerlerde tetkik
ekibinin de kabul etmesi halinde, tetkik gunu 10 saat olarak uygulanabilir.

Tetkik kriterleri : Politikalar, prosedurler veya sartlar kiimesidir.

Kapsam : Tetkik edilecek faaliyetler, prosesler, sahalar, birimlerdir.

Tetkik kanitlan : Tetkik kriterleri ile ilgili olan ve dogrulanabilen kayitlar, gerceklik beyanlari veya diger
bilgilerdir.

Tetkik bulgusu : Toplanan tetkik kanitlarinin tetkik kriterleri ile karsilastiriimasinin sonucudur.

Tetkik referans tarihi : Belgelendirme tetkikinin son gunu

4. Referanslar

- 2014/68/AB 3 Mart 2018 tarihli ve 30349 sayili Resmi Gazete yayimlanan Basingli EKipmanlar
Yonetmeligi

- R50.04 Uriin Belgelendirme Kuruluslarinin Akreditasyonuna Dair Rehber

- R10.13 Onaylanmis Kurulus Adayi Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari igin Akreditasyon Rehberi
- 768/2008/EC European Decision

- EA-2/17 - EA Document on Accreditation for Notification Purposes

- Onaylanmig Kuruluslar ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12)
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5. Kapsam

Bu prosedur, 2014/68/AB Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi'ne gore basingli ekipmanlara CE igareti
verilmesi ile ilgili, Onaylanmis Kurulus olarak TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme
A.S. tarafindan gerceklestirilecek olan asagidaki modulleri kapsar.

Bu prosedur, maksimum izin verilebilen PS basinci 0,5 bar'dan daha blytk olan basingli ekipmanlarin
ve donanimlarin tasarimi ve imalatinin uygunluk degerlendirme islemlerini kapsar.

Bu prosedir basingl ekipmanlarin periyodik kontrol faaliyetlerini kapsamaz.

Tablo 1 Uriin Belgelendirme Hizmet Kapsami

Moduil Aciklama
Modiil A2 Modiil A2: Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basingli Ekipman Kontrolleriyle Birlikte ig Uretim Kontrolii
Modl B AB Tip incelemesi - Uretim tipi
Modil B AB Tip incelemesi - Tasarim Tipi
. Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basingl Ekipman Kontrolleriyle Birlikte i¢ Uretim Kontroliine
Moddul C2 )
Dayanan Tipe Uygunluk
Modiil F Basingl Ekipman Dogrulamasina Dayanan Tipe Uygunluk
Modil G Birim Dogrulamasina Dayanan Uygunluk
Moddl D1 Uretim Sireci Kalite Giivencesi
Moddul D Uretim Sireci Kalite Giivencesine Dayanan Tipe Uygunluk
Modul E1 Son Basingl Ekipman Muayene ve Testinin Kalite Guvencesi
Modil E Basingli Ekipman Kalite Glivencesine Dayanan Tipe Uygunluk
Modul H Tam Kalite Guvencesine Dayanan Uygunluk
Moddl H1 Tam Kalite Glivencesi ve Tasarim Muayenesine Dayanan Uygunluk
I =Modul A:

Modul A2, D1, E1
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[l =[Modul B (tasarim tipi) + D, B (tasarim tipi) + F, B (Uretim tipi) + E, B (Uretim tipi) + C2,
H

A\ =Modul B (Uretim tipi) + D, B (Urertim tipi) + F, G, H1

Basincli EKipmanlar Yénetmeligi (2014/68/EU) Bolum 14, Paragraf 3’e gore, imalatgi tarafindan uygun
kosullarin saglanmasi durumunda, ekipmanin ait oldugu kategori yerine daha yiksek bir kategoriden
uygunluk degerlendirme modull segilebilir.

Bu durumda, imalatgi ilgili Ust kategoriye ait modultn tUm gerekliliklerini yerine getirmeyi taahhut eder.
Onaylanmis Kurulus tarafindan gercgeklestirilecek degerlendirme ve dogrulama faaliyetleri, segilen Ust
kategori modultne gdre yurGtalar.

Uygunluk degerlendirmesi tamamlandiktan sonra, ekipman igin 2014/68/EU Direktifi kapsaminda CE
isaretlemesi yapilabilir ve Uygunluk Beyani diizenlenir.

Secilen Ust kategoriye iligkin tUm teknik dokimantasyon, risk analizleri, muayene ve test kayitlari,
modul gerekliliklerine uygun sekilde hazirlanarak saklanir.

Kapsama Giren Basincli Ekipmanlar:

2014/68/AB Basingh Ekipmanlar Yonetmeligi, maksimum izin verilebilen basing 0,5 bar'dan daha
buyuk olan basin¢h ekipmanlarin ve donanimlarin tasarim, uygunluk degerlendirme ve uretimlerini
kapsar. Bu ekipmanlar asagidakilerle sinirli olmamak kaydiyla érnek olarak sunlardir:

- Basingli Ekipmanlar

- Buhar Kazanlari

- Donanimlar

- Su ve gaz yakiti tutma ve egzost sistemleri komponentleri

- Sabit LPG depolama tanklarinda kullanilan guvenlik valfleri

- Sogutma sistemlerinde kullanilan hermetik kompresorler

- Seyyar Yangin Sondlirme cihazlari

- Solumada Kullanilan Tupler

- Basing Aksesuarlari

- Basingli Ekipmanlar
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- DUdUKIG Tencereler

- Guvenlik Aksesuarlari

Kapsama Girmeyen Basinc¢li EkKipmanlar:

2014/68/AB Basincl Ekipmanlar Yonetmeligi asagida 6zellikleri belirtilen maddeleri kapsamaz:

a) Herhangi bir akiskan veya maddeyi, kiy1 veya acikta bulunan bir tesise ya da bu tesisten tasimak
icin tasarlanmis, 6zellikle boru hatlari igin tasarlanmis olan ekli her turli ekipmani da iceren ve tesisin
icinde bulunan son izolasyon cihazini da kapsayacak ve bu cihazdan baglayacak boru veya boru
sistemini de iceren boru hatti. (Basing dislrme istasyonlari veya basing istasyonlarinda
bulunabilecek standart basingl ekipmanlar haricg).

b) Suyun tedariki, dagitimi ve bosaltiimasi igin sebekeler ve ilgili ekipmanlar, basingli su tasima
borulari, basing tlinelleri, hidroelektrik tesisler icin basing safti ve bunlarin ilgili 6zel aksesuarlari.

c) 3/11/2016 tarihli ve 29877 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Basit Basingli Kaplar Yonetmeligi
(2014/29/AB) altindaki basingh kaplar.

d) 30/11/2000 tarihli ve 24246 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Aerosol Kaplar Yonetmeliginin
kapsamindaki aerosol kaplar.

e) Asagidaki mevzuat ile belirlenen araglarin iglevleri ile ilgili ekipmanlar:

- 28/6/2009 tarihli ve 27272 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Motorlu Araglar ve Rédmorklari Tip
Onayi Yonetmeligi (2007/46/AT).

- 14/8/2014 tarihli ve 29088 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tarim ve Orman Araglarinin Tip Onayi
ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakkinda Yonetmelik (AB/167/2013).

- 22/8/2015 tarihli ve 29453 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan iki veya Ug Tekerlekli Motorlu
Araclarin ve Doért Tekerlekli Motosikletlerin Tip Onay1 ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakkinda
Yonetmelik (AB/168/2013).

f) 16 nci maddede belirtildigi gibi Kategori I'den yUksek olmayacak sekilde siniflandiriimig ve asagi
daki Yonetmeliklerden birinin kapsadigi ekipmanlar:

- 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Makine Emniyeti Ydénetmeligi
(2006/42/AT) .

- 29/6/2016 tarihli ve 29757 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Asansoér Yonetmeligi (2014/33/AB).
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- 2/10/2016 tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Belirli Gerilim Sinirlari igin Tasarlanan
Elektrikli Ekipman ile ilgili Yénetmelik (2014/35/AB).

- 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi.

- 1/4/2011 tarihli ve 27892 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik
(2009/142/AT).

- 30/6/2016 tarihli ve 29758 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Muhtemel Patlayici Ortamlarda
Kullanilan Techizat ve Koruyucu Sistemler ile ilgili Ydnetmelik (2014/34/AB).

g) Silahlar, mihimmat ve harp malzemeleri.

h) Ozellikle niikleer amagh kullanim icin tasarlanan ve yanlis kullanim sonucunda radyoaktif salinima
sebep olabilecek ekipmanlar.

i) Kuyu basi, kontrol patlama o6nleyiciler, boru manifoldlari ve bunlarin tim ekipmanlarini icerecek
sekilde petrol, gaz veya jeotermal kesif ve sondaj endustrisinde kuyu basincini sinirlamak ve/veya
kontrol etmek amagli yeralti deposunda kullanilan kuyu kontrol ekipmani.

j) Basincin belirgin bir tasarim faktord olmadigi, statik ve dinamik islevsel etkileri veya diger islevsel
etkileri karsilayabilecek yeterli dayanikllik, sertlik veya kararliliga sahip olan ve buna uygun olarak
malzemesi segilmis, boyutlari belirlenmis ve Uretiimis mahfazalari ve makineleri kapsayan asagida
belirtilen ekipmanlar:

- TUrbin ve igten yanmali motorlari igeren motorlar.

- Buharli motorlar, gaz/buhar tirbinleri, turbo jeneratdrler, kompresérler, pompalar ve galistirma
duzenekleri.

k) Finn sogutma sistemleri, sicak hava geri kazanicilari, toz emiciler ve sicak firn egzoz gazi
temizleyicileri dahil olmak Uzere yuksek firinlar, firn sojutma, gaz degistiriciler, eritme, yeniden
eritme, gazini alma, c¢elik, demir ve demir digi metallerin dokim tepsileri dahil olmak Uzere dogrudan
tasfiye dokim ocaklari.

[) Salt tesisi, salter kontrol Unitesi, transformatér ve dénen makinalar gibi yuksek gerilim ekipmanlari
icin mahfazalar.

m) Elektrik ve telefon kablolari gibi aktarma sistemlerinin muhafazasi igin basingli borular.

n) Gemiler, roketler, ugaklar ve hareket edebilir deniz araglari ile tekneler tGzerinde kullaniimak veya

bunlarin hareketini saglamak Gzere kurulmus olan ekipmanlar.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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o) Tasit lastikleri, hava yastiklari, oynamak igin kullanilan toplar, sisme botlar ve diger benzeri esnek
muhafazadan olusan basingli ekipmanlar.

p) Egzoz ve emme susturuculari.

q) Son tiketim icin karbonatl iceceklerin sise veya teneke kutulari.

r) PS x V ¢arpimi 500 bar x litreden fazla olmayan ve izin verilen maksimum basinci 7 bar'i gegmeyen
iceceklerin dagitim ve nakliyesi i¢in tasarlanmis kaplar.

s) 24/10/2013 tarihli ve 28801 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla
Tasinmasi Hakkinda Yonetmelik ve 31/12/2012 tarihli ve 28514 sayili 4 Gncli mukerrer Resmi
Gazete’de yayimlanan Tasinabilir Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi (2010/35/AB) tarafin dan
kapsanan ekipmanlar ve Uluslararasi Denizcilikle ilgili Tehlikeli Madde Kodlari ve Uluslararasi Sivil
Havacilik Organizasyonu anlasmalari tarafindan kapsanan ekipmanlar.

t) Sicak su 1sitma sistemindeki radyatér ve borular.

u) Sivinin Gzerindeki gaz basinci 0,5 bar’dan fazla olmayan sivilari depolamak i¢in tasarlanmis kaplar.

Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi'nin amaci basingh ekipmanlarin, AB ulkelerinde ve Gumruk Birligi
Anlagsma’na gdére yurarlige girdigi tarihten itibaren Turkiye 'de serbest dolasimini garanti altina
almaktir. Bu serbest dolasim, higbir Uye Ulke idaresinin bu tip ekipmanlarin hizmete sokulmasini

Onleyemeyecegdi hususunu igermektedir.

Basingli Ekipman Yonetmeligi'nin sartlar, basingli ekipmanin imal edildigi yere bakilmaksizin

uygulanmalhdir.

Basin¢li ekipman imalatcisi, secilen modile gobére uygun olarak gerekli tum kontrollerin
gerceklestiriimesini saglamakla sorumludur. Uygunluk degerlendirmesi tamamlanan basingli
ekipman, 2014/68/AT Basingli Ekipmanlar Yoénetmeligi'ne veya Avrupa Birligi Yonetmeliklerinden

birkaginin kapsamina giriyorsa CE isareti konulabilir ve uygunluk bildirimi dizenlenebilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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Bu durumlarda Urdnun tum uygulanabilir Yonetmeliklerin temel gereklerine uymasi saglanacaktir. Bu
duzenleme, ureticilerin CE igaretini Urtnlerin Uzerinde, ambalajlarinda ve urin hakkindaki her turli

dokiman uzerinde kullanmalarini zorunlu kilmaktadir.

6. Prosedir

6.1 Belgelendirme Programinin Olusturulmasi

Belgelendirme programi, ilk belgelendirme tetkiki, gozetim tetkiklerini ve belgenin gecerliligi sona
ermeden gergeklestirilen yeniden belgelendirme tetkikini kapsar. Tetkik programi, asagidaki slrecin
yaratilmesi ile gerceklestirilir :

- Basvurunun alinmasi ve gozden geciriimesi (degerlendirmede referans alinan sartlar, normatif
dokimanlar v.b.)

- Teklif ve sertifikasyon s6zlesmesinin imzalanmasi

- Tetkikin planlanmasi ve tetkik ekibinin atanmasi

- Tetkikin gerceklestiriimesi ve ilgili dokUmantasyonun tamamlanmasi

- Gdzden gegirme ve Belgelendirme kararinin verilmesi ile sertifikalarin basimi

- Gdzetim tetkiklerinin planlanmasi ve gercgeklestiriimesi

- Yeniden belgelendirme tetkikinin planlanmasi ve gerceklestiriimesi

- Tetkik ekibinin maliyet raporunu iletmesi ve faturalandirma

- MUsteri memnuniyetinin dlgimu

- Kayitlarin saklanmasi
Belgelendirme tetkik dongulsu ise P-158 EK1 sematik olarak agiklanmistir.

Belgelendirme programi’nin olusturulmasindan Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS) sorumludur.
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6.2 Bagvurunun alinmasi ve gézden gegirilmesi

TUV NORD Turkey, belgelendirilmek isteyen kurulusun basvurusunu telefon, e-mail veya faks ile alir.
Basvurunun gdzden gegcirilebilmesi igin, Basingh Ekipman Basvuru Formu (F-703) basvuru sahibine
iletilerek formun doldurulmasi istenir. Misteri, bagvuru formuna TUV NORD Turkey'in internet

sitesinden de ulasabilir.

TDS - TY basvuruyu asagidaki sartlar dogrultusunda gézden gegirir :

-Musteri ve Uranle ilgili bilgilerin, belgelendirme prosesinin gerceklestiriimesi i¢in yeterli olmasi,

-llgili standardlar veya diger normatif dokiimanlarla ilgili mutabakat dahil, TUV NORD Turkey ve
masteri arasindaki bilinen her tarll anlayis farkinin ¢éztimlenmesi,

-istenen belgelendirme kapsaminin tanimlanmasi,

-Degerlendirme faaliyetlerinin tamaminin gerceklestiriimesi igin araclarin mevcut olmasi,

-TUV NORD Turkey, belgelendirme faaliyetini gerceklestirmek igin gerekli yeterlilik ve imkana sahip
olmasi,

-Masgterinin bir laboratuvar ile ¢alisma durumu; eger calisma var ise degerlendirme asagidaki
hususlara gore yapilir.

— Deneyltest, ISO 17020 ve/veya ISO 17025 akreditasyonu altinda sunulmasi halinde, laboratuvarin

akreditasyon belgesi yeterliligi icin kabul edilir ve denetim kapsamina alinmaz.

— Deney/Test, musterinin segctigi ancak 1ISO 17020 ve/veya ISO 17025 akreditasyonu bulunmayan
bir laboraturda gerceklestiriimesini istemesi durumunda TUV NORD Turkey bu laboratuvari

denetim kapsamina dahil eder. Bu kapsamdaki degerlendirme F-653 no’lu forma gore yapilir.

Asagida modul bazinda 2014/68/AB Yo6netmeliginde belirtilen dokimanlardan biri veya birkagi eksik

veya uygun degilse, bagvuru reddedilir.

TDS, degerlendirme sonrasinda F-703 formunun ilgili kismini doldurarak onaylar ile teklifin
hazirlanabilecegine karar vermis olur, Satis sorumlusuna teklifin hazirlanmasi igin asagidaki bilgileri

iletir. (S6zlU ve yazih)
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-isin kapsam,
-Tetkik stresi’nin ve tetkiki gerceklestirebilecek Uzman’in belirlenmesi,

-Fiyat tespiti,

Musterinin belgelendirme talebi, TUV NORD Turkey’in daha énceden deneyiminin olmadidi bir (iriin
tipi, bir normatif dokiiman veya bir belgelendirme programi icermesi durumda, TDS, belgelendirme

talebini degerlendirir. Degerlendirme sonucunda, asagidaki kararlardan biri alinir :

-ilgili GrGiniin, normatif dokiimanin veya belgelendirme programinin sartlari, karakteristikleri ve
teknolojisi ile ilgili sahip olunan bilgilerin, diger bir GrinUn sartlarini, karakteristiklerini ve teknolojisini
anlamak igin yeterli olmasi durumunda, Urunler ayni tip olarak kabul edilir ve basvuru kabul edilir.

ya da

-llgili Grindn, normatif dokumanin veya belgelendirme programinin sartlari, karakteristikleri ve
teknoloijisi ile ilgili sahip olunan bilgilerin, diger bir Grinin sartlarini, karakteristiklerini ve teknolojisini
anlamak igin yeterli olmamasi durumunda ise bagvuruyu red eder ve sebeplerini basvuru sahibine

acik bir sekilde sunar ve misterinin teklif dosyasi iginde kayit altina alir.

6.3 Teklifin Hazirlanmasi ve ise Déniismesi

Satis sorumlusu, TDS’nin belirledigi sartlara gore teklifi hazirlar. Teklif, her musteri icin, belgelendirme

kapsami, lokasyonu, proseslerinin karmasikligi v.b. sartlar dederlendirilerek 6zel hazirlanir.

Tetkik suresi’nin hesabinda asagidaki kriterler dikkate alinir :
-Belge durumu

-Calisan sayisi

-Uriin gesitliligi

-Lokasyon sayisi

-Taseron ile galisma durumu
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4857 sayil is Kanunu ve TURKAK R50.01 Rehberi dogrultusunda 2014/68/AB Basingli Ekipmanlar
Yénetmeligi faaliyetlerinde asagidaki sireler temel alinarak faaliyetler gerceklestirilir. Bu sireler Is

Hukuku’na uygun olarak bir is giinu 8 saat tGzerinden dederlendirilir.

E, E1, D, D1, H, H1 uygunluk degerlendirme moddlleri igin tetkik stresi su sekilde belirlenir :

TUV NORD Turkey tarafindan gergeklestirilecek olan 2014/68/AB kapsamindaki E, E1, D, D1, H, H1
uygunluk degerlendirme moddlleri faaliyetlerde denetim strelerini belirlemek lzere asagidaki tabloyu
kullanilir. Tablo en temel manada Risk Faktoérleri Gzerinden tespit edilen adam / gln sdreleri ile
hesaplanir. Bagvuru sirasinda degerlendirilen bilgilere istinaden Griinin kategorisi, kapsamin ekipman
adedi ve 1ISO 9001 belgesi varligi denetim surelerinde belirleyici unsurlardir. Tablo 2’den basingli
ekipmanlar kategorisine gore risk faktoru, farkli tip adetine gére ve ISO belgesi durumuna goére ¢carpim
katsayisi belirlenir. Belirlenen risk faktorl ve ¢arpim katsayilari ¢arpilir. Elde edilen ¢arpim sonucuna

gore tablo 3 ‘deki uygun tetkik siresi belirlenir.

Tablo 2:
2014/68/AB Risk Farkl tip Carpim ISO | Garpim katsayisi
Basingh Faktoru adeti katsayisi RELSE
ekipmanlar
direktifi kategori
bilgisi
Kategori Il 1 1-3 1k Var 1x
Kategori lll 2 4-7 2k Yok 2x
Kategori IV 3 8-10 3k
10 ve lizeri | 4k
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Tablo 3:
Belgelendirme tetkiki Gozetim tetkiki Yeniden
belgelendirme tetkiki
Carpim sonucu Minimum Minimum Minimum
Toplam saha Toplam saha Toplam saha
siiresi siiresi siiresi
1kx - 6kx 1 0,5 1 0,5 1 0,5
7Tkx - 12kx 1,5 1 1.5 1 1,5 1
12kx — 18kx 2 1,5 1.5 1 2 1,5

Teklif bedelleri 1 adam glin bedeli baz alinarak hesaplanir. Yol-konaklama maliyeti de teklif bedeli

uzerine eklenir.

Teklif, Endustriyel Hizmetler Muduri tarafindan imzalanir. Hazirlanan teklif ile ilgili bilgiler CRM’e SS

tarafindan islenir.

Teklifin, mUsteri tarafindan onaylanarak ise dénismesi durumunda SS bilgileri CRM sistemi’'ne isler

ve Y-305’e gore verilecek ilgili is numarasina ait dosyayi agarak ve tum dékimanlari bu dosya altinda

toplar.
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ANNEX A — QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS
Table QMS 1 - Quality Management Systems

Relationship between Effective Number of Personnel and Audit Time
(Initial Audit only)

Effective Number Audit Time Effective Audit Time
of Personnel | >t2ge 1 + Stage 2 Number of Stage 1 + Stage 2
(days) Personnel (days)
1-5 1.5 626-875 12
6-10 2 876-1175 13
11-15 2.5 1176-1550 14
16-25 3 1551-2025 15
26-45 4 2026-2675 18
46-65 5 2676-3450 17
66-85 6 3451-4350 18
86-125 7 4351-5450 19
126-175 8 5451-6800 20
176-275 9 6801-8500 21
276-425 10 8501-10700 22
426-625 1 >10700 Follow progression
above

6.4 Sertifikasyon s6zlegsmesinin imzalanmasi

TUV NORD Turkey, mugteri ile F-901 URUN BELGELENDIRME SOZLESMESI - TR formu
imzalanarak, belgelendirme surecindeki karsilikli hak ve sorumluluklar yasal hale getirilir.
Sertifikasyon Sézlesmesi, TUV NORD Turkey adina yetkili kisi tarafindan iki niisha halinde hazirlanir
ve musteriye iletilir. MUsteri adina imza yetkisi olan kisi tarafindan sézlesme imzalanir ve bir nlishasi
TUV NORD Turkey’e iletilir.

6.5 Tetkikin planlanmasi ve tetkik ekibinin atanmasi
Planlama sorumlusu, TDS’nin belirledigi L-050 listesinde yetkilendiriimis Uzmanlardan, musterinin
talep ettigi tarihlerde uygun olanini is icin atar. Bu atamayi yaparken, atanacak Uzman'’in son 2 yil s6z

konusu firmanin tetkikini tek basina gergeklestirmemis olmasina dikkat eder.
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Planlama sorumlusu, tetkik tarihi ve stajyer dahil tum tetkik ekibi Gyelerinin ve gerekli hallederde
gézlemcileri musteriye F-905 TETKIK PLANI — TR ile bildirir ve CRM sistemine igler.

PS, Musterinin Denetim Planini onaylamasi sonrasinda degerlendirme calismasini ylrttecek olan
Uzman’a asagidaki bilgileri ileterek gérev hakkinda bilgilendirir :

-Basvuru formu

-Soru listesi

-is numarasi

-Tetkik plani

6.6 Degerlendirme

6.6.1. Tetkik Oncesi Hazirlik ve Agilis Toplantisi

Degerlendirme prosesi, tasarim ve dokimantasyonun gbzden geciriimesi, numune alma, deney,
muayene ve tetkik gibi faaliyetleri icerir. ilgili is icin atanan Uzman, degerlendirme gérevlerinin
gerceklestiriimesi icin gerekli tim bilgiler velveya ddkimantasyonun mevcut durumda
bulundurulmasini saglar.

Teknik uzman ilgili adrese ulastiginda ilk olarak musteri adina yetkili kisi(ler) ile Agilis Toplantisi yapar.
Yapilacak olan ¢alisma hakkinda musteriye bilgi verir. Calismanin kapsami firma yetkilisi tarafindan
da teyit edildikten sonra teknik uzman kontroller igin gerekli sartlarin yeterliligini, calisma sahasi
sartlarinin (fiziki ortam sartlari, aydinlatma, havalandirma, ekipmanlarin durumu, Uretici tarafindan
saglanmasi gereken yardimci personel vb.) uygunlugunu kontrol eder. F-905 TETKIK PLANI — TR
icerisinde ek olarak bulunan katilimci listesi doldurularak ilgili kisilerden imza alinir. Bu form denetim

oncesinde ve bitiminde musteri temsilcileri ve Teknik Uzman(lar) tarafindan imzalanmahdir.

Denetim, katihmcilarin kendilerini tanittigi tanitim konusmasiyla baslar. Denetimde kullanilacak
yontem aciklanmalidir. Kronoloji, denetim plani temelinde sunulur ve gerekirse duzeltilir veya eklenir.
Sirket denetimi kapsaminda teknik uzmanlar, belgelendirme standardi temelinde sunulan kalite

yonetim sisteminin etkinligini kontrol eder ve degerlendirir. Durumla ilgili ek sorular da eklenebilir.
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Teknik uzman galigilan saha ya da fabrikanin is saghgi ve guvenligi kurallarina riayet etmeli ve gerekli
tim kisisel koruyucu ekipmanlari kullanmalidir. ilave olarak, ¢alisma alanina yetkisiz kisilerin
girmemesi ve olasl is kazalarini dnlemek i¢in g¢alisma alanina uyarici levha ve/veya isaretler
konulmasi, calisma ortaminin ikaz seritleriyle ¢evrilmesi gibi gevresel glivenlik 6nlemlerin de alinmasi

icin teknik uzman gerekli uyarilari yapmaldir.

Sahadaki inceleme esnasinda eder sdzlesmede belirtilen Urlin ile musteri tarafindan sunulan Grtin
arasinda farklilik gériimisse veya incelemeye tabi tutulacak Griin denetlenebilecek durumda degilse
(bitmemis, monte edilmemis vb.) veya calismayi engelleyici herhangi bir uygunsuzluk varsa konu ilgili
Teknik Duzenleme Sorumlusuna aktarilir. Teknik Dizenleme Sorumlusu ya da bu Kiginin bilgisi
dahilinde Teknik Uzman tarafindan mdusteri yetkilisi ile gorugulur. S6z konusu uygunsuzlugun

giderilmesi saglanirsa galismaya baslanir. Aksi halde ilgili teknik uzman calismayi baglatmaz.

Uriin incelemesi 6ncesi bir aksaklik meydana gelmisse bu husus musteri tarafindan TUV NORD
Turkey’e bildirilmeli ve planlama glncellenmelidir. Bu husus musteri tarafindan onaylanan hizmet

teklifi sbzlesmesinde acik bir sekilde belirtiimis olmalidir.

Calisma basladiktan sonra da Teknik Uzman isi etkileyebilecek herhangi bir uygunsuzluk goériirse

derhal telefon ya da e-mail vasitasiyla konuyu Teknik Dizenleme Sorumlusuna aktarir.

Sahada yapilacak tim kontrollerin ve kontrollerle ilgili gézlemlenen her tirlG olumlu/olumsuz durumun
uygun sekilde kayit altina alinabilmesi igin F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F
- ENG- TR kullanilir. Ayrica uygunsuzluk tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar Uygunsuzluk
Raporu ile kayit altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi icin gerekli sire raporda

belirtilir. ilgili kayitlar misteri tarafindan da imzalanir.

Denetimde mausteri, denetim ekibine vyeterli bilgiyi saglamak, her tirli uygunsuzlugun

c6zumlenmesinde aktif rol oynamak gibi hususlari yerine getirmek zorundadir.
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6.6.2. Kullanilacak Standartlarin Kontroli

6.6.2.1. Tasarim ve imalat Standartlarinin Kontrolii

Basingli ekipmanin dizayn ve imalatinda (muayene ve testler dahil) kullanilacak standartlar Basingli
Ekipmanlar Yénetmeligi'nin bu prosedir icinde agiklanan temel gereklerine uygunluk agisindan

kontrol edilecektir. Malzeme Standartlarinin Kontroll ayri olarak Madde 6.6.2.2°'de agiklanmaktadir.

Genel prensip olarak harmonize standartlarin temel gereklerini karsiladigi kabul edilir. Bir harmonize
standart hem ydnetmeliginin temel gerekleriyle ilgili hususlari hem de diger hususlari igerebilir. Bu

durumda kesinlikle temel gereklerle ilgili hususlar dikkate alinacaktir.

Bir harmonize standardin kismi kullanimi veya tum gereklerinin karsilanamamasi durumunda uyulan
temel gerekler belirlenerek geriye kalan temel gereklerin benimsenen ¢ézimlerle (uygun dizayn,

uygun tedbir, ilave testler ile dogrulama vb.) karsilandigi kontrol edilecektir.

Harmonize standartlarin ¢esitli kisimlari bir arada beraber kullanildiginda bunlar arasinda uyumluluk

(emniyet gerilmesi, emniyet katsayisi, muayene kapsami vb.) saglandigi kontrol edilecektir.

Basin¢li ekipmanlarin dizayn ve imalati icin harmonize standardin kullanimi zorunlu olmayip diger
dokimanlar (ulusal standart, kod, 6zel teknik dokiman, sartname vb.) kullanilabilir. Bu durumda da

bu prosedur icinde agiklanan temel gereklere uygunluk kontrol edilecektir.

En son veya farkli teknolojiler kullanilarak imal edilen basingli ekipmanlar i¢in harmonize veya diger
bir standardin kullaniimasi mimkin olmayabilir. Bu durumda da bu prosedur iginde agiklanan temel

gereklere uygunluk kontrol edilecektir.

Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi’nin gereklerine tam uygunluk i¢in en son ve gegerli harmonize ve
diger standartlarin kullanildigi kontrol edilecektir. Harmonize standartlarin kesinlikle en son gecerli
olanlari kullanilmahdir. Harmonize standart digindaki diger dokumanlarin eski baskilarinin

kullanilmasi durumunda da yine yonetmeligin temel gereklerinin karsilanmasi kontrol edilecektir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Temel Emniyet Isteklerinin karsilanmasi: Yénetmeligi'nin temel gereklerinin karsilandiginin kontroli;
bu prosedurde belirtilen kontroller ve bazi durumlarda da prosedurde atif yapilan yonetmeliginin ilgili

kisimlarinin uygunluk kontroll seklinde olacaktir.

6.6.2.2. Malzeme Standartlarinin Kontrolii

Yukarida Tasarim ve imalat Standartlari icin bahsedilen hususlar kullanilacak malzemeler igin de
gecerlidir. Bunlara ilave olarak bir basingli ekipmanin imalinde kullanilacak malzemeler asagida

belirtilen sekillerden birine uymak zorundadir:

- Harmonize standartlarda belirtilen standartlar,
- Basingl ekipmanlar icin “Malzeme Avrupa Onay!” na sahip malzemeler,

- Onaylanmis Kurulus (TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S.) tarafindan Ozel
Malzeme Onayi bulunan malzemeler.

Hangi sekilde saglanirsa saglansin kullanilan malzemelerin belgeleri bulunmali ve Madde 9.2.2 de

belirtilenlere uygun olmalidir.

Harmonize standartlarda belirtilen veya Basingli ekipmanlar igin Malzeme Avrupa Onayr’na sahip

malzemelerin yonetmeligin temel gereklerini karsiladigi kabul edilecektir.

6.6.2.3. Ozel Malzeme Onay:

Malzeme Avrupa Onayrna sahip olmayan ve harmonize olmayan bir standartta tanimlanan ve
malzeme test belgelerine sahip malzemeler TUV NORD Turkey uzmani tarafindan incelenerek Madde
6.6.6'da belirtilen sekilde Ozel Malzeme Degerlendirmesine tabi tutulur. Ornek: Harmonize olmayan
bir ASME standardinda 304L malzemenin basing¢li ekipman i¢in uygun gorulmesi, ayrica malzeme
Ozelliklerinin yonetmeligin malzeme ile ilgili temel 6zelliklerinin (fiziksel ve kimyasal 6zellikleri, uzama,

centik vb.) uygun olmasi.

Kategori lll ve IV e ait basingl ekipmanlara ait malzemelerin 6zel onayi; bu basingh ekipmanlarin

uygunluk degerlendirmesini yapan kurulus olarak sadece TUV NORD Turkey tarafindan yapilacaktir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
P-158 R09 (Rev.22/10/25) Page 210f 70




TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve

Revizyon Numarasi
Belgelendirme A.S.

TUVNORD Basin¢h Kaplar Yonetmeligi (2014/68/AB) 09

Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Revizyon Tarihi

P-158 22.10.2025

6.6.2.4. Malzeme Ozellikleri

Basingli Ekipmanlar Yoénetmeligi'ne uygun olarak kullanilacak malzemelerin 6zellikleri asagida

verilmigtir:
- Ongériilen galisma ve test sartlari icin uygun 6zelliklere sahip olmaldir.

- Yeterince slinek ve sert olmalidir. (20°C den ve planlanan en disik ¢alisma sicakhgindan disuk

olmayan bir sicaklikta ISO V ¢entikli test parcasinin kirllma enerjisi 27 J ‘dan az olmamalidir.

- Standart bir prosedure (tercihen EN standardi) gore bir cekme testinde kopma sonrasi uzama % 14
ten az olmamalidir. Bu sartlarin karsilanamamasi durumunda imalatgl esdeger emniyet seviyesini

saglamak icin alacagi tedbirleri TUV NORD Turkey’e kabul icin sunmalidir.
- Gevrek tip kirllma gostermemelidir. Kullaniimak zorunda kalindi§inda 6zel 6nlemler alinmalidir.
- icinde bulunan akigskana kimyasal olarak direncli olmaldir.

- Ekipman planlanan émri icinde galisma emniyeti icin gerekli kimyasal ve fiziksel 6zellikler belirgin

bir sekilde etkilenmemelidir.

- Yaglanmadan dolayi belirgin bir sekilde etkilenmemelidir.

- Amagclanan proses yontemler icin uygun olmahdir.

- Diger malzemeler ile bir araya getirildiginde belirgin istenmeyen etkiler olmamalidir.
6.6.2.5. Kaynak Dolgu Malzemesi Standartlari

Kaynak Dolgu malzemelerinin herhangi bir (Harmonize) sta ndarda uyma zorunlulu gu veya onay
zorunlulugu yoktur. Sadece basingli ekipmanin imalatinda uygulanacak kaynak yontemlerinin

onaylanma zorunlulugu vardir. (Bakiniz Madde 6.6.3.4. Kaynak Ydéntemleri Onayi KontrolQ).

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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6.6.2.6. Tasarim Kontrolii ve Onaylanmasi

Amaclanan kullanim ve dngdrilen ¢alisma sartlarinda Basingli EKipmanlar Yénetmeligi'ni esas alarak
belirlenen temel gereklerin (Risklere karsi dnlemler ve tasarim gerekleri - Madde 6.6.2.1°e bakiniz.)
basingli ekipmanin dizayninda karsilandigr F-714 DESIGN EXAMINATION REPORT - TR — ENG 'na

gore kontrol edilecektir.

Bu amagla; yapilan tasarimin uygunluk kontrolli ve onayi icin imalatgi tarafindan gerekli teknik resim
ve hesaplar TUV NORD Turkey’e iletilecektir. Bu dokiimanlar TUV NORD Turkey’de en az bir kopya

kalacak sayida olmalidir.

Dizayn, ‘Visual Vessel Design ’ programi Uizerinden dogrulanir. VVD' nin izin vermedigi dogrulamalar

icin Mathcad, excel veya numerik benzer hesaplama programlari kullanilir.

Visual Vessel Design programi icin T-061 Tasarim incelemesi talimati araciigiyla yaziim ve
standartin giincellik ve hesaplama kontrolt yapilir. Yazimin gincelli§i program tarafindan otomatik

olarak saglanmaktadir.

6.6.2.7. Risklere Karsi Alinan Onlemler ve Tasarim Gerekliliklerinin Kontrolii

imalatg bagvuruda bulundugu kap igin risk analizi yapmali, olabilecek tiim risk ve tehlikeleri belirlemeli
ve bunlara karsi tasarimda hangi tedbirleri aldigini yazilh olarak ayrica TUV NORD Turkey'e

sunmaldir.

Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi'nde (Ek 1) acgiklanan riskler ve tasarim gerekleri; tasarim kontroli

sirasinda kontrol edilecektir. Bu riskler ve tasarim gerekleri agagidaki gibi gruplanmigtir:

Asagida ana bagliklari belirtilen riskler ve dizayn gerekleri i¢in uygulamasi varsa dizaynda gerekli
tedbirlerin alindigi kontrol edilecektir. ilgili ayrintili bilgiler 2014/68/AT Basingli Ekipmanlar
Yoénetmeligi'nde agiklanmistir.

-Kullanim ve g¢alisma,
-Muayene,
-Drain ve havalandirma, korozyon ve diger kimyasal olaylar,

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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-Asinma,

-Donanimlari olusturan elemanlarin birlesimi,

-Doldurma ve bosaltma,

-Basingl ekipmanin izin verilen limitleri gegmeye karsi énlemler,

-Harici yangin.

Yukarida belirtilenlerden ayrica ilave ve riskler s6z konusu oldugunda bunlara kargi da uygun dizayn
tedbirlerinin alindidi kontrol edilecektir.

Riskler ve tehlikelere karsi bulunacak c¢ozumlerin asagidaki sirada uygulandigi kontrol
edilecektir:

- MUmkun oldugunca tehlikeleri ortadan kaldirmak veya azaltmak,

- Ortadan kaldirllamayan tehlikelere karsi uygun koruma énlemleri almak,

- Kalan tehlikelere kargi kullanicilari (ekipman Uzerine uyarilar koyarak, ¢calisma talimatinda belirterek
vb.) bilgilendirmek.

Asiri Isinma Riski Olan Basingli Ekipmanlar icin Ozel Tasarim istekleri; Bu konu ile ilgili olarak

2014/68/AT Basingli EKipmanlar Yoénetmeligi’ nin EK 1 Madde 5’ e bakiniz.

Boru Donanimi (Piping) icin Ozel Tasarim Iistekleri; Bu konu ile ilgili olarak 2014/68/AT Basingli
Ekipmanlar Yoénetmeligi’ nin EK 1 Madde 6’ ya bakiniz.

6.6.2.8. Genel Tasarim Gereklilikleri
Bu konu ile ilgili olarak 2014/68/AT Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi’ nin EK 1 Madde 7’ ye bakiniz.
Ozellikle hidrostatik basing testi degeri; maksimum izin verilen basing ve sicakh@ dikkate alarak

servis sirasinda maruz kalacagi basincin 1.25 katindan ve maksimum izin verilen basincin 1.43

katindan az olamaz.

6.6.2.9. Tasarim Esaslari

TUV NORD Turkey’e onay igin génderilen proje ve hesaplarda bu prosediirde belirtilen faktérleri esas

alan tasarim yontemlerinin esas alindigi kontrol edilecektir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Uluslararasi ve ulusal standartlari esas alarak yapilan tasarimlar bu prosediirde aciklanan tasarim

esaslarina uygun sayilacaktir.
Tasarim faktoérleri; Basingl ekipman amagclanan kullanim ve éngérilen ¢alisma sartlarinda maruz

kaldigi yuUkler gbéz o6niune alinarak dizayn edilmelidir. Bu konuda asagidaki faktorler dikkate
alinmahdir:

- i¢ / dis basing,

- Cevre ve ¢alisma sicakliklari,

- Calisma ve test sartlarinda statik basing ve ekipman igindekilerinin kitlesi,

- Trafik, rizgar, deprem yUkleri,

- Destek, ek, nozul vb elemanlardan kaynaklanan reaksiyon kuvvetleri ve momentleri,
- Korozyon, erozyon, yorulma vb.

- Kararli akigkanlarin ayrismasi

Degisik yuklerin ayni anda meydana gelme olasiligl da dikkate alinmalidir.

6.6.2.10. Tasarim Yontemleri

TUV NORD Turkey’e onay icin gdénderilen proje ve hesaplar icin “Hesaplama ile Tasarim, Deneysel

Tasarim veya Deneysel Tasarim ile desteklenmis Hesaplama ile Tasarim metotlari” kullaniimalidir.

6.6.2.10.1. Hesaplama ile Tasarim

a. Hesap Yontemleri
Basincli ekipman igin emniyet gerilmeleri 6ngérulen ¢alisma sartlarina uygun olmalidir. Buna goére
imalat, gercek calisma sartlari, geriimeler, hesaplama modelleri, malzemenin 06zellik ve
davranigindan kaynaklanan tum belirsizlikleri ortadan kaldiracak sekilde emniyet katsayilari
secilmelidir. Agagida belirtilen hesap yontemlerinden biri veya bunlarin kombinasyonu kullanilabilir:
- Formdl ile dizayn,
- Analiz ile dizayn
- Kinlma mekanigi ile dizayn.
b. Diren¢ (Dayanim)
Basingli ekipmanin direnci (dayanimi) i¢in gerekli dizayn hesaplari yapiimalidir. Bu konuda Basingli

Ekipmanlar Yoénetmeligi'nde belirtilen hususlara uyulmaldir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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c. Stabilite
Hesaplanan basingh ekipmanin et kalinligi yeterli yapisal stabiliteyi saglamadigi durumda ilave

onlemler alindigi kontrol edilecektir.

6.6.2.10.2. Deneysel Tasarim

- Maksimum izin verilen basing (PS) ile Hacim ¢arpimi 6000 Bar x L ‘den kiguk,

- Maksimum izin verilen basing (PS) ile Nominal Ol¢li carpimi 3000 Bar ‘dan kiigiik

oldugu durumlarda uygulanir.

Deneysel Tasarim Metodunun kontroll icin Basingh Ekipmanlar Yoénetmeligi'nde belirtilen

hususlara uyulmalidir.
6.6.3. imalat Kontrolii

6.6.3.1. imalat Ara Safhalarin Kontrolii

Son degerlendirmeden 6nce imalatin (tip inceleme icin drnek veya her ekipman) ara safhalarinda
asagidaki kontroller (uygulamasi varsa) gerceklestirilecektir:

- Kullanilan malzemelerin kontrolt (Madde 6.6.3.2 Malzeme Test Belgelerinin Kontroli’'ne bakiniz.),
- Sekil verme (bombe, silindirik k 1s im vb.) kontrolu,

- Montaj ve eksenleme kontrold,

- Boyut kontrolleri,

- Cap, koniklik, ovallik kontrol(,

- Kaynak agzi kontrold,

- Yapilan kaynak boyutlarinin ve uygunlugunun kontrolu,

- Kaynak dolgu malzemelerinin kontrolt (Madde 6.6.3.3.Kaynak Dolgu Malzemelerinin Kontroli’'ne
bakiniz.),

- Kaynak prosedurlerinin (WPS ve WPAR) kontroli (Madde 6.6.3.4 Kaynak Ydntemleri Onayi
KontrolU’'ne bakiniz.),

- Govde uzerindeki flang, nozul, boru, mapa vb elemanlarin malzeme ve kaynak kontrol(,

- i¢ kontrol (miimkiin ise),

- NDT testleri (Madde 6.6.3.6. NDT Personeli Belgelerinin Kontroli’ne bakiniz.),

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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- izlenenbilirlik (malzeme girdisinden son testlere kadar) kontroli,
- Isil islem Kontroli.
Tip incelemesi durumunda basingli ekipman varyantlari igin ilave testler gerekebilir. Madde 6.6.3.7.

Testlerin ve Test Raporlarinin Kontroli ‘ne bakiniz.

6.6.3.2. Malzeme Test Belgelerinin Kontrolii

imalatta projesine ve Madde 6.6.2.1. Malzeme Standartlarinin Kontrol’ nde belirtilenlere uygun
malzeme kullanildi§i kontrol edilecektir. Malzeme test belgelerinde asagidaki hususlara dikkat
edilmelidir:

Kategori Il, lll, IV de basing¢ bulunan ana kisimlar igin;

- Malzeme imalatcisinin kalite sistemi belgesi ve malzeme igin 6zel bir degerlendirmeye tabi
tutulmus olmasi sartiyla malzemeye ait EN 10204 3.1.‘e gére muayene sertifikasi bulunmasi,

- Malzemeye ait EN 10204 3.2 ye gdre muayene raporu bulunmasi,

- EN 10204 3.1‘e gore muayene sertifikasi bulunmasi.

Kategori Il, I, IV de basing bulunan ana kisimlar hari¢ diger kisimlar ve Kategori Il, Ill, IV ‘e ait
kisimlara ekler igin;

- EN 10204 2.2 ‘ye gore test raporu bulunmasi.

Diger kisimlar igin;

- EN 10204 2.1 ‘e gbre sipari se uygunluk sertifikasi bulunmasi

6.6.3.3. Kaynak Dolgu Malzemelerinin Kontrolii

Kaynak dolgu malzemelerinin kontroli konusunda Uureticiler tarafindan saglanan (katalog veya
ambalaj Uzerinde vb.) bilgiler yeterli sayilacaktir. Onaylanmis kaynak yontemlerinde (6.6.3.4 Kaynak
Yontemleri Onayi Kontroll 'ne bakiniz.) belirtilen malzemelerin kullanildidi kontrol edilecektir. Kaynak
dolgu malzemeleri ile ilgili olarak ayrica Madde 6.6.2.3 Kaynak Dolgu Malzemesi Standartlar’na

bakiniz.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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6.6.3.4. Kaynak Yontemleri Onayi Kontrolu

Kategori Il, lll ve IV‘ e ait basingli ekipmanlar in imalatinda kullanilan kaynak yoéntemlerinin (WPS,
PQR/WPAR) yonetmelige gore yetkilendiriimis Gg¢lncl taraf kuruluglar tarafindan onaylanmis oldugu
kontrol edilecektir. (NOT: Bu prosedirde kaynak terimi tim birlestirmeleri (kaynak, lehim vb.)

kapsayacak anlamda kullaniimaktadir.)

6.6.3.5. Kaynakgi Sertifikalarinin Kontrolii

Kategori ll, Il ve IV* e ait basingli ekipmanlarin imalatinda ¢alisan kaynakgilari sertifikalari ydnetmelige

gore yetkilendirilmis Gg¢lncu taraf kuruluslar tarafindan onaylanmis oldugu kontrol edilecektir.

6.6.3.6. NDT Personel Belgelerinin Kontrolu

Basincgh ekipmanlarin kaynakli birlestirmelerinin tahribatsiz kontrollerinde operatorlerin Level |,
deg@erlendirme yapanlarin Level Il belgeli oldugu ve kategori lll ve 1V i¢in bu belgelerin yonetmelige
gore yetkilendirilmis tGglncu taraf kuruluslar (recognised third party RTPO) tarafindan verildigi kontrol

edilecektir.

6.6.3.7. Testlerin ve Test Raporlarinin Kontrolii

imalatgi tarafindan yapilan testlerin gegerli kalibrasyonlu ve TUV NORD Turkey tarafindan uygun

bulunan cihazlar kullanilarak yapildidi ve rapor edildigi kontrol edilecektir.

Testleri yapan laboratuvarlarin yetkilendirilmis veya akredite laboratuvarlar oldugu kontrol edilecektir.
(Bakiniz Madde 6.6.10)

6.6.3.8. Son Degerlendirme
Son degerlendirmede sunulacak dokimanlar asagida belirtilmigtir:

- NDT personeli belgeleri,
- Kaynakgi sertifikalari,
- Isil iglem raporlari,

- Malzeme ve kaynak dolgu malzemeleri sertifikalari,

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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- Malzeme izlenebilirlik kayitlari,

- NDT raporlari, radyografi filmleri,

- Tahribath test raporlari,

- imalat sirasinda olusan hatalar veya sapmalar hakkinda raporlar,

- Ekipmani olusturan elemanlarin hazirlanmasina (6rnek: bombe sekil verme vb.) iliskin veriler,

- Onayh kaynak yontemleri.

Yukarida belirtilen dokimanlardan daha 6nce kontrol edilmeyenleri uygunluk agisindan kontrol

edilecektir.

Basingh ekipman projesine uygunlugu acisindan gorsel olarak kontrol edilecek, eslik eden

dokiimanlar (CE uygunluk bildirimi, calisma talimati, CE isareti, etiket bilgileri) incelenecektir.

6.6.3.9. Basing Testi

ilgili projesinde belirtilen basingta basingli ekipmanin hidrostatik basing testi yapilacaktir. Bu konu ile

ilgili olarak Madde 6.6.2.2 Genel Tasarim Gereklerine bakiniz.

Hidrostatik basing testlerinin tehlikeli veya uygulamasi imkansiz olmasi durumunda ilave tedbirler

(NDT testleri vb.) alinmak kosuluyla diger (hava, azot vb.) basing testleri yapilabilir.

6.6.3.10. Emniyet Cihazlarinin Muayenesi

Donanimlarin Son Degerlendirmesinde izin verilen limitleri gegmeye karsi koruma igin emniyet

cihazlari kontrol edilecektir.

6.6.4. Uygunluk Degerlendirme islemleri

Denetim Plani dogrultusunda Teknik Uzman tarafindan saha ziyareti yapilarak, ilgili ydnetmelik ve ilgili

standartlar kapsaminda inceleme gergeklestirilir.

Yonetmeligin Ek-I Temel Saglik ve Guvenlik Gereklilikleri zorunlu kosullari ve standart gereklerinin
dogrulamasi yapilir. Bu inceleme sirasinda eksiklikler, bulgular ve ilgili bilgiler F-711 FINAL
ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR Uzerine kaydedilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Mdusterilerin belgelendirme sirasindaki gorevi, sirket ici tanimlanmis olan prosedir ve islemlerinin
pratik uygulamalarini gdstermektir. Teknik uzmanlarin gorevi ise, yonetim sisteminin pratik
uygulamalarini ve belirlenmis prosedurleri gozden gecgirmek ve standart gerekliliklere uygunluklarini
degerlendirmektir. Bu, calisanlarla gérisme ve Kkalite kontrol belgelerini, kayitlari, siparisleri,

yonergeleri vb. inceleyerek yapilir.

Kalite sistemini degerlendirebilmek icin teknik uzmanlar boéliumlerde yurutulen faaliyetler hakkinda

temsili bir genel bakis almalidir.

Tespit edilen uygunsuzluklarin gideriimesi icin gerekli sire raporda belirtilir. ilgili kayitlar misteri

tarafindan da imzalanir.

Teknik uzman tarafindan sahada doldurulan/hazirlanan denetim raporu ofis ortaminda tekrar gézden
gecirilerek denetim esnasinda cekilen resimler ile desteklenir ve ilgili final kayitlar is dosyasi icinde

muhafaza edilir.

Urinle ilgili test ve kontroller tamamlandiktan sonra misteri temsilcisi ile Kapanis Toplantisinda elde
edilen veriler, varsa uygunsuzluklar hakkinda bilgilendirme yapilir. Bu toplanti notlari F-905 TETKIK

PLANI — TR formuna iglenerek ilgili kisilerden imza alinir.

Kapanis toplantisi, firma yonetiminden en az bir kisi ve belgelendirilecek proses - Urun ile ilgili
yetkililerin katilimiyla yapilir. En azindan sirkette icra gorevi olan ve denetimde yer alan ¢alisanlar bu
toplantida yer almahdir. Teknik uzman standardin asal gereklilikleri hakkinda rapor verir, olumlu ve
olumsuz sonuglari agiklar. Yeniden denetim yapilmasi veya yetersiz dokimantasyon olmasi

durumunda, teknik uzman, sirketi ancak belgelendirme igin degerlendirildikten sonra tavsiye edebilir.

Kontrol/inceleme/muayene esnasinda tespit edilen bulgulari kayit altina alan Teknik Uzman

tarafindan mevcut tim dokimanlar Teknik Dizenleme Sorumlusuna sunulur.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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6.6.5. Modullere Gore Uygulama Detaylari

Asagida belirtilen tim moddllerin uygulamasinda is ile ilgili atanmis teknik uzman ilgili rapor ve
sertifikalari www.ontek.gov.tr sitesine giris yaparak 2024 OnTek Kullanim Kilavuzu’na gore gerekli

yuklemeleri yapar.

6.6.5.1. Modiil B (Uretim tipi)

AT tip incelemesi, 2014/68/AB Basingh Ekipmanlar Yénetmeligi Ek lII'de tan imlanmis olan sekilde
yaratar. AT Tip incelemesi driinlerin temsili bir ornedi Uzerinde yapilir ve Urdndn yoénetmeligin

gerekliliklerini kargiladiginin onaylanmasi ve belgelendiriimesidir.
AT Tip incelemesi ¢alismalarindan énce imalatci veya yetkili temsilciden imalatgi Beyani alinr.

Teknik Uzman ile imalatgi / yetkili temsilci arasindaki planlamaya gore teknik dosya incelemesi ve
uriin/saha denetimleri yapilir. Uriin denetimlerinde Uriin test ediimek tzere hazir olmaldir. Tip

incelemesinde Madde 6.6.3’de tanimlananlarla birlikte asagidakiler konulara bakilir:

- Teknik dosyanin uygunlugu,

- Teknik dosyaya uygun olarak tasarim ve uretim yapilmasi,

- Kullanilan malzemelerin onayli olup olmadigi, degilse malzeme Ureticisi tarafindan diizenlenen
sertifika kontrolQ,

- Kaynak ve tahribatsiz testleri yapan personelin sertifika kontrold,

- Kaynak prosedurinun onayi,

- Imalat igin gerekli olan prosediirlerin varhgi, uygunlugu,

- Uyumlastiriimig standartlara uygun olarak alinan énlemlerin kontrold,

- Uyumlastinimis standartlarin kullaniimadigi durumlara uygulamanin yénetmeligin sartlarini

karsilama durumu.

Teknik dosya ve Urln incelemesi ile Urinin Yonetmelik ve/veya uyumlastiriimis standart sartlarini
karsilama durumu tespit edilir. Gerekli sartlarin saglandigini ispat emek amaciyla yapilmis test/deney
sonuglari gézden gegirilir. TUV NORD Turkey tarafindan yapilacak testler varsa bununla ilgili raporlar

tutulur.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Teknik dosya ve Urlin/saha incelenmesi sirasinda elde edilen bulgular F-714 DESIGN EXAMINATION
REPORT - TR — ENG ve F-711 Final assesment report(EN-TR)'na kayit edilir. Bu raporda

uygunsuzluklarin dizeltiimesi i¢in terminler belirlenir. Bu stire 3 ayi gegemez.

Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Goézden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gidermezse ve drinun ydnetmelik sartlarina uygunlugu saglanmazsa basvuru

sahibine ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

Sertifika 10 yil gecerlidir ve istenirse gézden gecirilerek yenilenebilir. Bu gbézden gecirme ilgili

calismalar ilk belgelendirme de oldugu gibi yarataldr.

imalatgi Griintiniin son teknik gelismeleri de takip ederek ilgili sartlari karsilamasini saglamalidir. Uriin
glvenligini etkileyebilecek tim degisikliklerden TUV NORD Turkey'i haberdar etmelidir. Bu durumda
ek onay calismalari yapilr. Yapilan degerlendirme sonucunda Urlin uygun goéralirse ek onay, orijinal

AT Tip inceleme sertifikasina ilave olarak verilir.

Basvuru sahibinden alinan tum dokimanlar ve uygunluk degerlendirme iglemine ait kayitlar belge
yayim tarihinden itibaren 10 yiIl muhafaza edilir. Diger onaylanmis kuruluslar sertifika ve/veya eklerinin

kopyalarini talep edebilirler. Bunun igin sertifikalar hazir tutulur.

6.6.5.2. Modiil B (Tasarim tipi)

AT tasarim incelemesi, Basingh Ekipmanlar Yénetmeligi Ek 11l ’de tanimlanmis olan sekilde yUrGtalur.
AT Tasarim Incelemesi Uriinlerin tasarimi lzerinde yapilir ve Uriiniin tasarimi yénetmeligin
gerekliliklerini kargiladiginin onaylanmasi ve belgelendiriimesidir.

Calismalar AT Tip incelemesi'nde oldugu gibi yiritilir. Farkh olarak (riiniin sahada incelenmesi,
testlerine nezaret edilmesi olmaz. Madde 6.6.2.4’de belirtilen sure¢ uygulanir. Teknik dosya ve
urin/saha incelenmesi sirasinda elde edilen bulgular F-714 DESIGN EXAMINATION REPORT - TR
— ENG ve F-711 Final assesment report(EN-TR)'na kayit edilir. Bu raporda uygunsuzluklarin

dizeltilmesi icin terminler belirlenir. Bu slre 2 ayl gecemez.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gozden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gidermezse ve tasarimin yénetmelik sartlarina uygunlugu saglanmazsa basvuru

sahibine ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

imalatgl Griininiin tasariminin son teknik gelismeleri de takip ederek ilgili sartlari karsilamasini
saglamalidir. Uriin guvenligini etkileyebilecek tiim tasarim degisikliklerinden TUV NORD Turkey'i
haberdar etmelidir. Bu durumda ek onay calismalari yapilir. Yapilan degerlendirme sonucunda Urin

tasarimi uygun gérulirse ek onay, orijinal AT Tip inceleme sertifikasina ilave olarak verilir.

Basvuru sahibinden alinan tim dokimanlar ve uygunluk degerlendirme islemine ait kayitlar belge
yayim tarihinden itibaren 10 yil muhafaza edilir. Diger onaylanmis kuruluslar sertifika ve/veya eklerinin

kopyalarini talep edebilirler. Bunun igin sertifikalar hazir tutulur.

6.6.5.3. Modiil A2 (Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basingli Ekipman Kontrolleriyle Birlikte ig

Uretim Kontrolii)

imalatci Griinlerini yénetmelikte belirtilen Modiil A2 uygunluk degerlendirme metoduna tasarlar ve imal
eder. Uretilen Grinlerin son degerlendiriimesi TUV NORD Turkey tarafindan yapilir ve uygunluk
beklenmedik ziyaretler ile izlenir. Degerlendirme asamasinda ureticinin son kontrollerini ydnetmeligin
EK - | madde 3.2’ye uygun olarak gergeklestirdigi saptanir. Kontroller yapmak igin Gretim ve ya
depodan numuneler alinir. Bunlar incelenerek kismen veya tamamen inceleme karari verilir. Uretici
tarafindan yapilan son kontroller, hidrostatik test sonuglari, tahribatsiz test sonuglari, kaynak ve
kaynakg! onaylari, glivenlik pargalarinin kontrolleri izlenir. Ozet olarak; Madde 6.6.3.2.-6.6.3.9.'da

tanimlanan kontroller yapilir.

Uriinlerin yerinde incelenme sonuglari F-1037 MONITORING OF FINAL ASSESMENT - MODULE
A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG —TR muayene/gdzetim kismina kayit edilir. Bu raporda

uygunsuzluklarin dizeltiimesi i¢in temrinler belirlenir. Bu stire 3 ayI gegemez.

Tum uygunsuzluklarin giderilmesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gdzden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Uygunsuzluklar gidermezse ve yonetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa basvuru sahibine ayrintil

gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

Sertifika 3 yil gecerlidir. Bu sure icinde yapilan beklenmedik ziyaretler ile Grin uygunlugunun devam
edip etmedigi izlenir. Uygunluk devam ettigi strece sertifika yenilemesi yapilir. Uygunsuzluk durumlari
tespit edilirse ve bunlar diizeltiimez ise sertifika iptal edilir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildigi belgelendirme denetimi hari¢ yil igcinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida

belirtilen sartlara gore beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapiimis olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uretim organizasyonu ve uretim tekniklerinde ki degisiklikler
e) Uretilen Griin sayisi

f) Firmanin ISO 9001 ve EN 3834 belgesine sahip olmasi

Beklenmedik ziyaretler de kontroller yapmak igin Uretimden veya depodan numuneler alinir. Bu
kontrollerde hidrostatik test sonugclari, tahribatsiz test sonuglari, kaynak ve kaynakgi onaylari, guvenlik

parcalarinin kontrolleri izlenir.

6.6.5.4. Modiil C2 (Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basingh Ekipman Kontrolleriyle Birlikte i¢

Uretim Kontroliine Dayanan Tipe Uygunluk)

Bu modil AT Tip inceleme sertifikasi alinmig Grlnler igin yiritalebilir. Ureticinin yOrittiga son

degerlendirme TUV NORD Turkey tarafindan yiritilecek olan beklenmedik ziyaretler ile izlenir.

Degerlendirme asamasinda Ureticinin son kontrollerini ydnetmeligin EK -1 madde 3.2’ye uygun olarak

gerceklestirdigini saptanir. Kontroller yapmak igin Gretim veya depodan numuneler alinir. Bunlar

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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incelenerek kismen veya tamamen inceleme karari verilir. Uretici taraf indan yapilan son kontroller,
hidrostatik test sonugclari, tahribatsiz test sonuglari, kaynak ve kaynakgi onaylari, gtivenlik pargalarinin
kontrolleri izlenir. Ayrica Griiniin Tip inceleme Sertifikasi alinmig (riin olup olmadiginin kontrolleri
yapilir. ( Boyutsal kontroller, malzeme sertifikalari, etiket kontrolleri vb) Ozet olarak; Madde 6.6.3.2.-

6.6.3.9.da tanimlanan kontroller yapilir.

Uriinlerin yerinde incelenme sonuglari F-1037 MONITORING OF FINAL ASSESMENT - MODULE
A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG —-TR muayene/gézetim kismina kayit edilir. Bu raporda

uygunsuzluklarin dizeltiimesi i¢in terminler belirlenir. Bu stire 3 ay1 gegemez.

Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gézden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar giderilmezse ve yodnetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa basvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

Sertifika 3 yil gegerlidir. Bu sure i¢inde yapilan beklenmedik ziyaretler ile Griin uygunlugunun devam
edip etmedigi izlenir. Uygunluk devam ettigi stirece sertifika yenilemesi yapilir. Uygunsuzluk durumlari
tespit edilirse ve bunlar dizeltiimez ise sertifika iptal edilir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildig1 belgelendirme denetimi hari¢ yil igcinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida

belirtilen sartlara goére beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapilmig olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uretim organizasyonu ve uretim tekniklerinde ki degisiklikler
e) Uretilen Uriin sayisi

f) Firmanin ISO 9001 ve EN 3834 belgesine sahip olmasi

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Beklenmedik ziyaretler de kontroller yapmak igin Uretimden veya depodan numuneler alinir. Bu
kontrollerde hidrostatik test sonuglari, tahribatsiz test sonuglari, kaynak ve kaynakg¢i onaylari, givenlik

parcalarinin kontrolleri izlenir.

6.6.5.5. Modiil F (Basin¢gh Ekipman Dogrulamasina Dayanan Tipe Uygunluk)

Bu modiil AT Tip inceleme sertifikasi alinmig Griinler igin yiritilebilir. Uriiniin son degerlendirmesi
TUV NORD Turkey tarafindan gerceklestirilir.

Degerlendirme asamasinda son kontroller Teknik Uzman tarafindan yonetmeligin EK -1 madde 3.2’ye
uygun olarak gerceklestirilir. Son kontroller, hidrostatik test, tahribatsiz test, kaynak ve kaynakgi
onaylari, giivenlik parcalarinin kontrolleri vb.igerir. Ayrica Griiniin Tip inceleme Sertifikasi alinmis Griin
olup olmadiginin kontrolleri yapilir. (Boyutsal kontroller, malzeme sertifikalari, etiket kontrolleri vb)

Ozet olarak; Madde 6.6.3.2.-6.6.3.9.’da tanimlanan kontroller yapilir.

Uriinlerin yerinde incelenme sonuglari F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F -
ENG- TR muayene/gdzetim kismina kayit edilir. Bu raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi igin

temrinler belirlenir. Bu sure 3 ay1 gegemez.

Tdm uygunsuzluklarin giderilmesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gdézden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gideriimezse ve yoOnetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa bagvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

6.6.5.6. Modiil G (Birim Dogrulamasina Dayanan Uygunluk)

Bu modiil seri olarak uretiimeyen, 6zel Gretim Grinler igin uygulanir. Uretici Griinle ilgili olar ak teknik
dosyasini hazirlar. TUV NORD Turkey tarafindan Madde 6.6.3'de tanimlananlarla birlikte agsagida

belirtilen faaliyetler gerceklestirilir:

- Uriine ait tasarimin incelemesi yapilir. (Bakiniz Madde 6.6.2.4)

- Teknik dosya tasarim ve uretim prosedurleri agisindan incelenir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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- Kullanilan malzemelerin uygunlugu ve bunlarin Ureticilerinin temin ettigi sertifikalarin kontrol
edilir. Kaynak yontemlerinin ve kaynakgilarin onayli olup olmadigi kontrol edilir.

- Uriinde tahribatsiz testleri yapan personelin onaylari kontrol edilir.

- Urtintin son kontrolleri gergeklestirilir, dayanikhlik testleri yapilir/yaptirilir.

- Varsa emniyet donanimi muayene edilir.

Teknik dosya ve Urlin/saha incelenmesi sirasinda elde edilen bulgular F-714 DESIGN EXAMINATION
REPORT - TR — ENG ve F-711 Final assesment report(EN-TR)'na kayit edilir. Bu raporda

uygunsuzluklarin duzeltilmesi i¢in terminler belirlenir. Bu slre 3 ayl gegcemez.

Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokdmanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gézden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar giderilmezse ve yodnetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa basvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

6.6.5.7. Modiil D (Uretim Siirecinin Kalite Giivencesine Dayanan Uygunluk)

Uretim siirecinin kalite glivencesine dayanan tipe uygunluk, imalatginin imalat, kontrol, CE isareti, AB
uygunluk beyani yukamlalUklerini yerine getirdigi ve ilgili basingli ekipmanin veya donanimin AB tip
inceleme belgesinde acgiklanan tipe uygun oldugunu ve gecerli bu Yoénetmeligin gereklerini
kargiladigini munferit sorumlulugu altinda temin ve beyan etti§i uygunluk degerlendirmesi

prosedlrindn bir agsamasidir.

imalatgi, Kalite Sistemi ile ilgili basingh ekipmanlarin Gretim, son (riin kontrol ve testi igin onayli bir

kalite sistemi isletir ve TUV NORD Turkey tarafindan gézetime tabi tutulur.

imalatci, ilgili basing ekipmani igin TUV NORD Turkey’e kalite sisteminin degerlendirilmesi icin bir

basvuruda bulunur.

Basvuru asagidakileri igerir:

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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- imalatginin adi ve adresi ve sayet basvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan
yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan.

- Ongoériilen basingh ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Onayl tipin teknik dosyasi ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyasi.

imalatcinin Kalite sistemi, éncelikle basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe
uygun olmasini ve bu Yénetmeligin gegerli gereklerine uymasini saglamalidir. imalatgi tarafindan
uygulanan tim elemanlar, gerekler ve hikimler yazili politikalar, prosedirler ve talimatlar seklinde
sistematik ve dizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokimantasyonu, kalite programlari,

planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.
Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agciklamasini icermelidir:

- Basingh ekipmanin kalitesi bakimindan, ydnetimin sorumluluklari ve glcu, organizasyon
yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, 6zellikle Yénetmelik Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gére onaylanan sabit baglanti pargalari igin kullanilan yontemler olmak
Uzere, kullanilacak yéntem ve sistematik faaliyetler.

- Uretim dncesi, Uretim esnasinda ve Uretimden sonra uygulanacak olan testler ve muayeneler
ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Yonetmelik Ek-
in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gdre pargalarin birlestiriimesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak Uzere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- stenilen kalitenin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli islemesi icin kullanilan izleme

araclari.

TUV NORD Turkey, yukarida bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini belirlemek lzere kalite

sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili uyumlastiriimig standartlari esas alan kalite sistemi

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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unsurlarinin ilgili uyumlastinimis standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu

varsayilir.

Denetim ekibinde; hem Kalite yonetim sistemlerinin denetleyebilecek yetkinlikte hem de ilgili basingh
ekipman alaninda ve basingli ekipman teknolojisinin degerlendiriimesinde deneyime ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip Teknik Uzman(lar) yer almalhdir.

ilk belgelendirme Denetimlerinde Uriinlerin teknik dosyasi Teknik Uzman tarafindan denetim
oncesinde imalatgidan talep edilir. Teknik dosya incelemesi Teknik Uzman tarafindan yapilir. Teknik
dosya incelemesinde uygunsuzluklar mevcutsa, bunlar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR —
ENG Non conformity reportile musteriye bildirilir ve gideriimesi talep edilir. Bu raporda
uygunsuzluklarin duzeltimesi icin terminler belirlenir. Bu sure 1 ayi gecemez. Uygunsuzluklarin
gideilmesi sonrasi 2. Asamaya gegilir.

Kalite yonetim sistemini denetleme amacgh olan 2. Asama denetimi F-1537 Questionnaire for
assessment of QA systems according PED (E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden imalat¢ginin yerinde
gergeklestirilir ve F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR doldurulur.

Gozetim tetkiki F-1537 Questionnaire for assessment of QA systems according PED
(E,E1,D,D1,H,H1) Gzerinden gergeklestirilir. Belgelendirme tetkikinde ydnlendirilen sorular tekrar
sorularak sistem icerisindeki guncellemeler ve degisimlerin uygunlugu sorgulanir. Ardindan
gergeklestirilecek saha ve kalite dosyasi kontrolu ile birlikte F-1037 MOMITORING OF FINAL
ASSESMENT - MODULE A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG —TR formu doldurulur.Uygunsuzluk
tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR — ENG ile kayit
altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi icin gerekli siire raporda belirtilir. ilgili kayitlar
masteri tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi igin terminler belirlenir. Bu

suire 3 aylI gegemez.

Tdm uygunsuzluklarin giderilmesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gézden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gideriimezse ve yonetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa basvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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TUV NORD Turkey, imalatginin kalite sistemini strdirdigini ve uyguladigini belirlemek amaciyla
periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar. Gdzetim denetimlerinin sikligi,
yilda en az bir defa seklinde olur. (Bakiniz Madde 6.10)

Bu modiile gére TUV NORD Turkey imalatciya beklenmedik ziyaretler gerceklestirilir. Bu ziyaretlerde;
TUV NORD Turkey Teknik Uzmani imalatginin Son Degerlendirmeyi gergekten uygun sekilde
yaptigini denetleyecek ve imalat veya istif yerinden érnekler secerek uygulamayi ve Grtnleri kontrol
edecektir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildigi belgelendirme denetimi hari¢ yil igcinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida
belirtilen sartlara gore beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.(Bakiniz Madde 6.11)

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapilmis olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar

e) imalat organizasyonunda , politika veya tekniginde énemli degisiklikler

6.6.5.8. Modiil D1 (Uretim Siireci Kalite Giivencesi)

Uretim sireci kalite glvencesi, imalat¢inin imalat, kontrol, CE igareti, AB uygunluk beyani
yukumlualiklerini yerine getirdigine dair munferit sorumlulugu altinda temin ve beyan ettigi uygunluk

degerlendirmesi prosedurinin bir agsamasidir.

imalatci, Kalite Sistemi ile ilgili basingh ekipmanlarin tiretim, son (riin kontrol ve testi icin onayli bir

kalite sistemi isletir ve TUV NORD Turkey tarafindan gézetime tabi tutulur.

imalatg, ilgili basing ekipmani igcin TUV NORD Turkey’e kalite sisteminin degerlendirilmesi igin bir

basvuruda bulunur.
Basvuru asagidakileri igerir:

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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- imalatginin adi ve adresi ve sayet basvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan
yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan.

- Ongoériilen basingh ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Teknik dosya,

- Kalite sistemiyle ilgili dokimanlar.

imalatginin Kalite sistemi, bu Ydnetmeligin gecerli gereklerine uymasini saglamalidir. imalatg
tarafindan uygulanan tium elemanlar, gerekler ve hukumler yazih politikalar, prosedurler ve talimatlar
seklinde sistematik ve duzenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi doklimantasyonu, kalite

programlari, planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.
Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agciklamasini icermelidir:

- Basingh ekipmanin kalitesi bakimindan, ydnetimin sorumluluklari ve glcu, organizasyon
yapis! ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, 6zellikle Yonetmelik Ek-
I’in 3.1.2 maddesine gére onaylanan sabit baglanti pargalari igin kullanilan yontemler olmak
Uzere, kullanilacak yéntem ve sistematik faaliyetler.

- Uretim dncesi, Uretim esnasinda ve Uretimden sonra uygulanacak olan testler ve muayeneler
ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Yonetmelik Ek-
'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gdére pargalarin birlestiriimesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak Uzere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- stenilen kalitenin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli islemesi icin kullanilan izleme

araclari.

TUV NORD Turkey, yukarida bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini belirlemek lzere kalite
sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili uyumlastiriimig standartlari esas alan kalite sistemi
unsurlarinin ilgili uyumlastinlmis standartlarin karsihk gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu

varsayilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Denetim ekibinde; hem Kalite yonetim sistemlerinin denetleyebilecek yetkinlikte hem de ilgili basingh
ekipman alaninda ve basingli ekipman teknolojisinin degerlendiriimesinde deneyime ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip Teknik Uzman(lar) yer almalidir.

ilk belgelendirme Denetimlerinde Uriinlerin teknik dosyasi Teknik Uzman tarafindan denetim
oncesinde imalatgidan talep edilir. Teknik dosya incelemesi Teknik Uzman tarafindan yapilir. Teknik
dosya incelemesinde uygunsuzluklar mevcutsa, bunlar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR —
ENG Non conformity reportile musteriye bildirilir ve gideriimesi talep edilir. Bu raporda
uygunsuzluklarin duzeltiimesi icin terminler belirlenir. Bu slre 1 ayl gegemez. Uygunsuzluklarin
gideilmesi sonrasi 2. Asamaya gegilir.

Kalite yonetim sistemini denetleme amacgh olan 2. Asama denetimi F-1537 Questionnaire for
assessment of QA systems according PED (E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden imalatginin yerinde
gercgeklestirilir ve F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR doldurulur.

Gozetim tetkiki F-1537 Questionnaire for assessment of QA systems according PED
(E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden gergeklestirilir. Belgelendirme tetkikinde yonlendirilen sorular tekrar
sorularak sistem icerisindeki glncellemeler ve degisimlerin uygunlugu sorgulanir. Ardindan
gerceklestirilecek saha ve kalite dosyasi kontroli ile birlikte F-1037 MOMITORING OF FINAL
ASSESMENT - MODULE A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG —-TR formu doldurulur.Uygunsuzluk
tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR — ENG ile kayit
altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi igin gerekli siire raporda belirtilir. ilgili kayitlar
musteri tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi igin terminler belirlenir. Bu

sure 3 ayl gegcemez.

Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gdzden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gideriimezse ve yonetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa bagvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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TUV NORD Turkey, imalatginin kalite sistemini strdirdigini ve uyguladigini belirlemek amaciyla
periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar. Gézetim denetimlerinin sikligt,
yilda en az bir defa seklinde olur. (Bakiniz Madde 6.10)

Bu modiile gére TUV NORD Turkey imalatciya beklenmedik ziyaretler gerceklestirilir. Bu ziyaretlerde;
TUV NORD Turkey Teknik Uzmani imalatginin Son Degerlendirmeyi gergekten uygun sekilde
yaptigini denetleyecek ve imalat veya istif yerinden érnekler secerek uygulamayi ve Grtnleri kontrol
edecektir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildigi belgelendirme denetimi hari¢ yil igcinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida
belirtilen sartlara gore beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.(Bakiniz Madde 6.11)

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapilmis olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar

e) imalat organizasyonunda , politika veya tekniginde énemli degisiklikler

6.6.5.9. Modiil E (Basingh Ekipman Kalite Guvencesine Dayanan Uygunluk)

Basingl ekipman kalite glivencesine dayanan tipe uygunluk, imalatginin imalat, kontrol ve beyaninda
belirtilen yakumlalukleri yerine getirdidi, ilgili basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde agiklanan
tipe uygun oldugunu ve gecerli bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigini minferit sorumlulugu altinda

temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi prosedurinun bir agsamasidir.
imalatcl, ilgili basingh ekipmanlarin retim, son dirlin kontrol ve testi icin onayl bir kalite sistemi
isletecek ve TUV NORD Turkey tarafindan gézetime tabi tutulacaktir.

imalatgl, ilgili basing ekipmani igin TUV NORD Turkey’e kalite sisteminin degerlendirilmesi igin bir

basvuruda bulunur.

Basvuru asagidakileri igerir:

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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- imalatginin adi ve adresi ve sayet basvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan
yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan.

- Ongoériilen basingh ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Onayl tipin teknik dosyasi ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyasi.

imalatcinin Kalite sistemi, éncelikle basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe
uygun olmasini ve bu Yénetmeligin gegerli gereklerine uymasini saglamalidir. imalatgi tarafindan
uygulanan tim elemanlar, gerekler ve hikimler yazili politikalar, prosedirler ve talimatlar seklinde
sistematik ve dizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokimantasyonu, kalite programlari,

planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.
Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agciklamasini icermelidir:

- Basingh ekipmanin kalitesi bakimindan, ydnetimin sorumluluklari ve glcu, organizasyon
yapisi ve kalite hedefleri.

- Uretimden sonra uygulanacak olan testler ve muayeneler ve bunlarin hangi siklikla
uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Yonetmelik Ek-
'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gdre pargalarin birlestiriimesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak tzere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- stenilen kalitenin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli islemesi icin kullanilan izleme

araclari.

TUV NORD Turkey, yukarida bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini belirlemek lzere kalite
sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili uyumlastiriimis standartlari esas alan kalite sistemi
unsurlarinin ilgili uyumlastinlmis standartlarin karsihk gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu

varsayilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Denetim ekibinde; hem Kalite yonetim sistemlerinin denetleyebilecek yetkinlikte hem de ilgili basingh
ekipman alaninda ve basingli ekipman teknolojisinin degerlendiriimesinde deneyime ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip Teknik Uzman(lar) yer almalidir.

ilk belgelendirme Denetimlerinde Uriinlerin teknik dosyasi Teknik Uzman tarafindan denetim
Oncesinde imalatgidan talep edilir. Teknik dosya incelemesi Teknik Uzman tarafindan.Teknik dosya
incelemesinde uygunsuzluklar mevcutsa, bunlar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR — ENG
Non conformity report ile musteriye bildirilir ve giderilmesi talep edilir. Bu raporda uygunsuzluklarin
dizeltiimesi icin terminler belirlenir. Bu sure 1 ayl gecemez. Uygunsuzluklarin gideilmesi sonrasi 2.
Asamaya gegilir.

Kalite yonetim sistemini denetleme amacgh olan 2. Asama denetimi F-1537 Questionnaire for
assessment of QA systems according PED (E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden imalatginin yerinde
gercgeklestirilir ve F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR doldurulur.
Gozetim tetkiki F-1537 Questionnaire for assessment of QA systems according PED
(E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden gergeklestirilir. Belgelendirme tetkikinde yonlendirilen sorular tekrar
sorularak sistem icerisindeki glncellemeler ve degisimlerin uygunlugu sorgulanir. Ardindan
gerceklestirilecek saha ve kalite dosyasi kontroli ile birlikte F-1037 MOMITORING OF FINAL
ASSESMENT - MODULE A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG —TR formu doldurulur.

Uygunsuzluk tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR —
ENG ile kayit altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi igin gerekli stire raporda belirtilir.
ilgili kayitlar miisteri tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin diizeltiimesi igin terminler

belirlenir. Bu sure 3 aylI gegcemez.

Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gdzden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gideriimezse ve yonetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa bagvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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TUV NORD Turkey, imalatginin kalite sistemini strdirdigini ve uyguladigini belirlemek amaciyla
periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar. Gézetim denetimlerinin sikligt,
yilda en az bir defa seklinde olur. (Bakiniz Madde 6.10)

Bu modiile gére TUV NORD Turkey imalatciya beklenmedik ziyaretler gerceklestirilir. Bu ziyaretlerde;
TUV NORD Turkey Teknik Uzmani imalatginin Son Degerlendirmeyi gergekten uygun sekilde
yaptigini denetleyecek ve imalat veya istif yerinden érnekler secerek uygulamayi ve Grtnleri kontrol
edecektir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildigi belgelendirme denetimi hari¢ yil igcinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida
belirtilen sartlara gore beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.(Bakiniz Madde 6.11)

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapilmis olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar

e) imalat organizasyonunda , politika veya tekniginde énemli degisiklikler

6.6.5.10. Modil E1 (Son Basingh Ekipman Muayene ve Testinin Kalite Giivencesi)

Son Basingli Ekipman Muayene ve Testin Kalite Glvencesi, imalatginin teknik dosya, imalat, kontrol
ve beyaninda belirtilen yukumlulikleri yerine getirdigi, ilgili basingli ekipmanin bu Ydénetmeligin
gereklerini yerine getirdigine dair minferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi
proseduruddar.

imalatgl, ilgili basingh ekipmanlarin son Griin kontrol ve testi igin onayli bir kalite sistemi isletecek ve
TUV NORD Turkey tarafindan gdzetime tabi tutulacaktir.

imalatgl, ilgili basing ekipmani igin TUV NORD Turkey’e kalite sisteminin degerlendirilmesi igin bir

basvuruda bulunur.
Basvuru asagidakileri igerir:
- Imalatginin adi ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan

yapilmigsa onun da adi ve adresi.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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- Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan.
- Ongdriilen basingli ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.
- Teknik dosya,

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

imalatginin Kalite sistemi, bu Yénetmeligin gegerli gereklerine uymasini saglamalidir. Kalite sistemi

cercevesinde, her basinchi _ekipman muayene edilecektir _ve Uyumlastirimis (Harmonize)

standartlarda belirtilen veya Yoénetmelik Ek 1’de belirtilen Temel glvenlik gereklerine uygun testler
veya egdeger testler ve 6zellikle Ek-I'in 3.2 maddesinde belirtilen son degerlendirme, bu Yoénetmeligin
gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak igin yapilir. imalatgi tarafindan uygulanan tiim elemanlar,
gerekler ve hikimler yazil politikalar, prosedurler ve talimatlar seklinde sistematik ve duzenli bir
sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokimantasyonu, kalite programlari, planlar, el kitaplari ve

kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.
Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agciklamasini icermelidir:

- Basingh ekipmanin kalitesi bakimindan, ydnetimin sorumluluklari ve glcu, organizasyon
yapisi ve kalite hedefleri.

- Yonetmelik Ek-I'in 3.1.2 maddesine gdre onaylanan sabit baglanti pargalari i¢in kullanilan
ydntemler olmak Uzere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Uretimden sonra uygulanacak olan testler ve muayeneler ve bunlarin hangi siklikla
uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Yonetmelik Ek-
in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gdre pargalarin birlestiriimesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak Uzere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- Istenilen kalitenin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli islemesi igin kullanilan izleme

araclari.

TUV NORD Turkey, yukarida bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini belirlemek lzere kalite

sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili uyumlastirimig standartlari esas alan kalite sistemi

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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unsurlarinin ilgili uyumlastinimis standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu

varsayilir.

Denetim ekibinde; hem Kalite yonetim sistemlerinin denetleyebilecek yetkinlikte hem de ilgili basingh
ekipman alaninda ve basingli ekipman teknolojisinin degerlendiriimesinde deneyime ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip Teknik Uzman(lar) yer almalhdir.

ilk belgelendirme Denetimlerinde Uriinlerin teknik dosyasi Teknik Uzman tarafindan denetim
oncesinde imalatcidan talep edilir. Teknik dosya incelemesi Teknik Uzman tarafindan yapilir. Teknik
dosya incelemesinde uygunsuzluklar mevcutsa, bunlar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR —
ENG Non conformity reportile musteriye bildirilir ve gideriimesi talep edilir. Bu raporda
uygunsuzluklarin dizeltimesi icin terminler belirlenir. Bu sure 1 ay1 gegemez. Uygunsuzluklarin
gideilmesi sonrasi 2. Asamaya gegilir.

Kalite yonetim sistemini denetleme amacgh olan 2. Asama denetimi F-1537 Questionnaire for
assessment of QA systems according PED (E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden imalat¢ginin yerinde
gerceklestirilir ve F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR doldurulur.
Gozetim tetkiki F-1537 Questionnaire for assessment of QA systems according PED
(E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden gergeklestirilir. Belgelendirme tetkikinde yodnlendirilen sorular tekrar
sorularak sistem icerisindeki guncellemeler ve degisimlerin uygunlugu sorgulanir. Ardindan
gergeklestirilecek saha ve kalite dosyasi kontrolu ile birlikte F-1037 MOMITORING OF FINAL
ASSESMENT - MODULE A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG —TR formu doldurulur.Uygunsuzluk
tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR — ENG ile kayit
altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi igin gerekli siire raporda belirtilir. ilgili kayitlar
musteri tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi igin terminler belirlenir. Bu

sure 3 ayl gegcemez.

Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokdmanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gdzden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gideriimezse ve yonetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa bagvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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TUV NORD Turkey, imalatginin kalite sistemini strdirdigini ve uyguladigini belirlemek amaciyla
periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar. Gézetim denetimlerinin sikligt,
yilda en az bir defa seklinde olur. (Bakiniz Madde 6.10)

Bu modiile gére TUV NORD Turkey imalatciya beklenmedik ziyaretler gerceklestirilir. Bu ziyaretlerde;
TUV NORD Turkey Teknik Uzmani imalatginin Son Degerlendirmeyi gergekten uygun sekilde
yaptigini denetleyecek ve imalat veya istif yerinden érnekler secerek uygulamayi ve Grtnleri kontrol
edecektir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildigi belgelendirme denetimi hari¢ yil igcinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida
belirtilen sartlara gore beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.(Bakiniz Madde 6.11)

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapilmis olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar

e) imalat organizasyonunda , politika veya tekniginde énemli degisiklikler

6.6.5.11. Modiil H (Tam Kalite Glivencesine Dayanan Uygunluk)
Tam Kalite Giivencesine dayanan uygunluk, imalatginin imalat, CE isareti ve AB uygunluk beyani
yukumlulaklerini yerine getirdigi, ilgili basingh ekipmanin bu Yoénetmeligin gereklerini yerine getirdigine

dair munferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosedurudur.

imalatci, Kalite Sistemi ile ilgili basingh ekipmanlarin tasarim, imalat, son {riin kontrol ve testi igin

onayl bir kalite sistemi isletir ve TUV NORD Turkey tarafindan gézetime tabi tutulur.

imalatgl, ilgili basing ekipmani igin TUV NORD Turkey’e kalite sisteminin degerlendirilmesi igin bir

basvuruda bulunur. 6.6

Basvuru asagidakileri igerir:

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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- imalatginin adi ve adresi ve sayet basvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan
yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan.

- imal edilmesi planlanan basingli ekipmanin her tipinin bir modeline ait teknik dosya.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

imalatginin Kalite sistemi bu Yénetmeligin gegerli gereklerini yerine getirmesini saglamalidir. imalatgi
tarafindan uygulanan tium elemanlar, gerekler ve hukumler yazih politikalar, prosedurler ve talimatlar
seklinde sistematik ve dizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokimantasyonu, kalite

programlari, planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.
Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agciklamasini icermelidir:

- Basingh ekipmanin tasarim ve drin kalitesi bakimindan, ydnetimin sorumluluklari ve gicu,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak standartlar dahil teknik tasarim spesifikasyonlari ve gecerli uyumlastiriimis
standartlarin tam olarak uygulanmayacagi yerlerde, basingli ekipmana uygulanan bu
Yonetmeligin temel gereklerinin yerine getiriimesini saglamak icin kullanilacak araglar.

- Ozellikle Yénetmelik Ek-I'in 4 Gincl maddesi uyarinca malzemelerle ilgili olarak kapsanacak
artn tipiyle ilgili olarak basingli ekipmanin tasarim agsamasinda kullanilacak tasarim kontrol ve
tasarim dogrulama teknikleri, stirecleri ve sistematik islemler.

- imalatgl tarafindan uyumlastinimis (Harmonize) standartlarda tanimlanmamis malzeme
kullaniimasi durumunda kullanilacak malzemelerin bu prosedirin 6.6.7 bendine goére
malzeme uygunlugunu saglamasi gerekmektedir.

- Uygulanacak olan Uretim, kalite kontrol ve kalite glvencesi teknikleri, ézellikle Ek-I'in 3.1.2
maddesine gore onaylanan sabit baglanti pargalari icin kullanilan yontemler olmak Uzere,
kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Imalat éncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve muayeneler

ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-I'in 3.1.2 ve
3.1.3 maddelerine gbre parcalarin birlestiriimesi ve tahribatsiz muayeneleri yapanlar olmak
uzere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- istenilen tasarim ve basingl ekipman kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli

islemesi icin kullanilan izleme araglari.

TUV NORD Turkey, yukarida bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini belirlemek lzere kalite
sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili uyumlastirimis standartlari esas alan kalite sistemi
unsurlarinin ilgili uyumlastiniimis standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu

varsayilir.

Denetim ekibinde; hem Kalite yonetim sistemlerinin denetleyebilecek yetkinlikte hem de ilgili basingli
ekipman alaninda ve basingli ekipman teknolojisinin degerlendiriimesinde deneyime ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip Teknik Uzman(lar) yer almahdir.

ilk belgelendirme Denetimlerinde Uriinlerin teknik dosyasi Teknik Uzman tarafindan denetim
Oncesinde imalatgidan talep edilir. Teknik dosya incelemesi Teknik Uzman tarafindan yapilir. Teknik
dosya incelemesinde uygunsuzluklar mevcutsa, bunlar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR —
ENG Non conformity reportile musteriye bildirilir ve gideriimesi talep edilir. Bu raporda
uygunsuzluklarin dazeltimesi icin terminler belirlenir. Bu sure 1 ayr gegcemez. Uygunsuzluklarin
gideilmesi sonrasi 2. Asamaya gegilir.

Kalite yonetim sistemini denetleme amacgh olan 2. Asama denetimi F-1537 Questionnaire for
assessment of QA systems according PED (E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden imalatginin yerinde
gergeklestirilir ve F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR doldurulur.
Gozetim tetkiki F-1537 Questionnaire for assessment of QA systems according PED
(E,E1,D,D1,H,H1) Gzerinden gergeklestirilir. Belgelendirme tetkikinde ydnlendirilen sorular tekrar
sorularak sistem icerisindeki guncellemeler ve degisimlerin uygunlugu sorgulanir. Ardindan
gerceklestirilecek saha ve kalite dosyasi kontrolu ile birlikte F-1037 MOMITORING OF FINAL
ASSESMENT - MODULE A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG -TR formu doldurulur.

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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Uygunsuzluk tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir.
Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi icin gerekli siire raporda belirtilir. ilgili kayitlar misteri
tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi igin terminler belirlenir. Bu sure 3

ayl gegemez.

Tdm uygunsuzluklarin gideriimesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Goézden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gideriimezse ve yodnetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa basvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

TUV NORD Turkey, imalatginin kalite sistemini sirdirdigini ve uyguladigini belirlemek amaciyla
periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlarini sunar. Goézetim denetimlerinin sikligi,
yilda en az bir defa seklinde olur. (Bakiniz Madde 6.10)

Bu modiile gére TUV NORD Turkey imalatciya beklenmedik ziyaretler gerceklestirilir. Bu ziyaretlerde;
TUV NORD Turkey Teknik Uzmani imalatginin Son Degerlendirmeyi gercekten uygun sekilde
yaptigini denetleyecek ve imalat veya istif yerinden érnekler segerek uygulamayi ve Grtnleri kontrol
edecektir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildi§i belgelendirme denetimi hari¢ yil iginde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida
belirtilen sartlara gore beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.(Bakiniz Madde 6.11)

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha énceden yapiimis olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar

e) Imalat organizasyonunda , politika veya tekniginde énemli degisiklikler

6.6.5.12. Modiil H1 (Tam Kalite Giivencesi Ve Tasarim Muayenesine Dayanan Uygunluk)

Tam Kalite Glvencesi ve tasarim muayenesi ve son degerlendirmenin 6zel gézetimine dayanan

uygunluk, imalatcinin imalat, CE isareti ve AB uygunluk beyani yiikiimliiliiklerini yerine getirdigi, ilgili

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup

kagit baskilar ‘' KONTROLSUZ KOPYA' dir.
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basing¢li ekipmanin bu Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigine dair munferit sorumlulugunu ilan

ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosedurudur.

imalatgi, kalite sisteminde belirtildigi (zere ilgili basingli ekipmanlarin tasarim, imalat, son riin kontrol
ve testi icin onayli bir kalite sistemi isletir ve TUV NORD Turkey tarafindan gézetime tabi tutulur.
Basingli ekipmanlarin teknik tasariminin yeterliliginin degerlendiriimesi icin Madde 6.6.2.4’'de belirtilen

sure¢ uygulanir.

imalatcl, ilgili basing ekipmani igin TUV NORD Turkey’e kalite sisteminin degerlendirilmesi igin bir

basvuruda bulunur.
Basvuru asagidakileri igerir:

- Imalatginin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan
yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Ayni bagsvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapiimadigini belirten yazil bir beyan.

- Imal edilmesi planlanan basingli ekipmanin her tipinin bir modeline ait teknik dosya.

- Kalite sistemiyle ilgili dokimanlar.

imalatginin Kalite sistemi bu Yénetmeligin gegerli gereklerini yerine getirmesini saglamalidir. imalatgi
tarafindan uygulanan tim elemanlar, gerekler ve hikimler yazih politikalar, prosedirler ve talimatlar
seklinde sistematik ve duzenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokimantasyonu, kalite

programlari, planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.
Ozellikle, agagidakilerin yeterli bir agiklamasini igermelidir:

- Basingh ekipmanin tasarim ve drin kalitesi bakimindan, ydnetimin sorumluluklari ve gicu,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak standartlar dahil teknik tasarim spesifikasyonlari ve gecerli uyumlastirimis
standartlarin tam olarak uygulanmayacagi yerlerde, basingli ekipmana uygulanan bu

Yonetmeligin temel gereklerinin yerine getiriimesini saglamak icin kullanilacak araglar.
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- Ogzellikle Yonetmelik Ek-I'in 4 (incli maddesi uyarinca malzemelerle ilgili olarak kapsanacak
artn tipiyle ilgili olarak basingli ekipmanin tasarim agsamasinda kullanilacak tasarim kontrol ve
tasarim dogrulama teknikleri, stirecgleri ve sistematik islemler.

- Uygulanacak olan Uretim, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-I'in 3.1.2
maddesine gére onaylanan sabit baglanti pargalari icin kullanilan yéntemler olmak Uzere,
kullanilacak yéntem ve sistematik faaliyetler.

- imalat 6ncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve muayeneler
ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-I'in 3.1.2 ve
3.1.3 maddelerine gére pargalarin birlestiriimesi ve tahribatsiz muayeneleri yapanlar olmak
Uzere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- istenilen tasarim ve basingl ekipman kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli

islemesi igin kullanilan izleme araglari.

TUV NORD Turkey, yukarida bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini belirlemek tizere basingl
ekipmanin tasarimini ve imalatginin kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastiriimig standartlari esas alan kalite sistemi unsurlarinin ilgili uyumlastiriimig standartlarin

karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir.

Denetim ekibinde; hem Kalite yonetim sistemlerinin denetleyebilecek yetkinlikte hem de ilgili basingli
ekipman alaninda ve basingli ekipman teknolojisinin dederlendiriimesinde deneyime ve bu

Yonetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip Teknik Uzman(lar) yer almalidir.

ilk belgelendirme Denetimlerinde iriinlerin tasarim detaylarini iceren teknik dosyasi Teknik Uzman
tarafindan denetim dncesinde imalatgidan talep edilir. Tasarim incelemesi ve Teknik dosya incelemesi
Teknik Uzman tarafindan yapilir ve F-714 DESIGN EXAMINATION REPORT - TR — ENG
doldurularak 2. Asamaya gegme karari verilir. Tasarim ve Teknik dosya incelemesinde uygunsuzluklar
mevcutsa, bunlar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR — ENG Non conformity reportile

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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masteriye bildirilir ve giderilmesi talep edilir. Bu raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi icin terminler
belirlenir. Bu slre 1 ayl gegemez. Uygunsuzluklarin gideriimesi sonrasi 2. Asamaya gegilir.

Kalite ydnetim sistemini denetleme amacgh olan 2. Asama denetimi F-1537 Questionnaire for
assessment of QA systems according PED (E,E1,D,D1,H,H1) Uzerinden imalatginin yerinde
gercgeklestirilir ve F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR doldurulur.

Gozetim tetkiki F-1537 Questionnaire for assessment of QA systems according PED
(E,E1,D,D1,H,H1) UGzerinden gercgeklestirilir. Belgelendirme tetkikinde yonlendirilen sorular tekrar
sorularak sistem icerisindeki glncellemeler ve degisimlerin uygunlugu sorgulanir. Ardindan
gerceklestirilecek saha ve kalite dosyasi kontroll ile birlikte F-1037 MOMITORING OF FINAL
ASSESMENT - MODULE A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG -TR formu doldurulur.Uygunsuzluk
tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR — ENG ile kayit
altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin gideriimesi igin gerekli siire raporda belirtilir. ilgili kayitlar
masteri tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi igin terminler belirlenir. Bu

sure 3 ayl gegemez.

Tdm uygunsuzluklarin giderilmesinin ardindan Teknik Uzman tarafindan mevcut tim dokimanlar

Teknik Dizenleme Sorumlusuna “Gdzden Gegirme” amaciyla sunulur. (Bakiniz Madde 6.7)

Uygunsuzluklar gideriimezse ve yonetmelik sartlarina uygunluk saglanmazsa basvuru sahibine

ayrintili gerekge bildirilir ve ilgili makamlar haberdar edilir.

TUV NORD Turkey, imalatginin kalite sistemini siirdiirdigiini ve uyguladigini belilemek amaciyla
periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar. Goézetim denetimlerinin sikligi,
yilda en az bir defa seklinde olur. (Bakiniz Madde 6.10)

Bu modiile gére TUV NORD Turkey imalatgiya beklenmedik ziyaretler gergeklestirilir. Bu ziyaretlerde;
TUV NORD Turkey Teknik Uzmani imalatginin Son Degerlendirmeyi gercekten uygun sekilde
yaptigini denetleyecek ve imalat veya istif yerinden érnekler secerek uygulamayi ve Urunleri kontrol

edecektir.
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Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildigi belgelendirme denetimi hari¢ yil igcinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak asagida
belirtilen sartlara goére beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.(Bakiniz Madde 6.11)

a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapilmis olan gbzetimlerin sonuglari

¢) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantil 6zel kosullar

e) imalat organizasyonunda , politika veya tekniginde énemli degisiklikler

6.6.6. Taseron Tesisinde imalat Yapilmasi Durumunda Denetim

Basin¢li Ekipmanlar Yénetmeligi'ne gére tasarim, Uretim faaliyetleri ayri ayri firmalara tasere edilse
bile tek bir imalat¢i vardir. Bu imalatgi tasarim, Gretim ve nihai muayene ile ilgili tUm sorumluluk ve

nihai kontrolU Uzerine alan tizel kisiliktir.

Taserona imalatin bir kismi ya da tumu verilmesi durumunda Teknik Uzman tarafindan taseron
yerinde imalat denetimi gergeklestiriimelidir. Tageron tesisine giris icin basvuru sahibi - Uretici ile
mutabakata variimalidir. Bu denetim sirasinda ureticinin kendi tesisi denetleniyor gibi bir denetim
kapsami olur. Bunun yani sira taseron ve uretici arasindaki sdzlesme sartlari detayl bir sekilde

incelenir.

6.6.7. Ozel Malzeme Degerlendirmesi

Ozel Malzeme Degerlendirmesi, basingh ekipman imalatgisinin bir uyumlastirilmis standarda
uymayan veya Avrupa Onayll Malzeme kapsaminda olmayan her sundugu malzeme icin ydénetmeligin
uygulanabilen Temel Saglik Gerekliliklerine gére uygun oldugunu gdsteren islemdir. Ozel malzeme
degerlendirmesi yonetmeligin 10. Maddesinde belirtilen uygunluk degerlendirme ile ilgili kayitlar ve
yazigmalarin bir par¢asidir ve bu nedenle uygun dokimanlarin hazirlanmasini da igeren gerekliliklere
tabidir.
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Yonetmeligin Ek-1 madde 4.2’sinde belirtilen sarta gore imalatgi basingli ekipmanin kategorisine goére
malzeme ile ilgili dokimanlarin hazirlanmasindan sorumludur. Kategori Ill ve IV i¢in bu
dokimantasyon uygunluk degerlendirmesinden sorumlu onaylanmis kurulug tarafindan

dizenlenmelidir.

Ozel Malzeme Degerlendirmesi ydnetmeligin 4.1, 4.2., 4.3 maddelerine ve Guiding Principles for the

contents of Particular Materials Appraisals”, rehberine uygun olarak yurutuldr.

Ozel Malzeme Degerlendirmesi ile ilgili sonuglar F-740-PMA Report’'na kayit edilir.

6.6.8. CE isareti Kontrolii

Basingli ekipmana konulacak CE isareti Basinc¢lh Ekipmanlar Yonetmeligi EK 6 ta belirtilen modele
uygun olarak orantili ve 5 mm den az olmamalidir. CE isaretinin yaninda TUV NORD Turkey'in tretim

safhasiyla ilgili Onaylanmis Kurulus olarak kimlik numarasi bulunacaktir.

CE isareti gortlebilir, kolaylikla okunabilir ve silinmez bir sekilde basingli ekipmanin (zerine
konulmahdir. CE isareti Uretimi tamamlanmis veya son de@erlendirmeye izin verecek durumda

basingli ekipman tzerine konulabilir.

Donanim durumunda her bir birime ayri ayri CE igareti konulmasi gerekli degildir. Onceden CE igareti

olan birimler ayni sekilde kalacaktir.

CE isaretinin gérunebilirligini ve okunabilirligini azaltmadigi sirece diger isaretler basingl ekipman
Uzerine konulabilir. Basingl ekipman kiglkse ambalaji tzerine o da mimkin dedilse eslik eden

dokimanlara konulabilir.

6.6.9. Etiket Bilgileri Kontrolu
Yukarida agiklanan CE isaretine ilave olarak asagidakilerin bulundugu kontrol edilecektir:
Tdm basingh ekipmanlar igin;

- imalatgi adi ve adresi,

- imal yili
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- Tip, seri tanimi, seri numarasi vb. ile basing¢l ekipmanin tanimi,

- Baslica maksimum / minimum izin verilen limitler

Basingl ekipmanin tipine bagh olarak emniyetli montaj, calisma veya kullanim ve bakim ve periyodik

muayene icin asagida belirtilen ilave bilgiler:

- Basingl ekipmanin Litre olarak hacmi,

- Boru donaniminin (piping) nominal ¢api (DN),
- Test basici ve tarihi,

- Bar olarak emniyet cihazi ayar basinci,

- Basingh ekipmanin KW cinsinden gicu ,
-V olarak gerilim,

- Amaglanan kullanim ,

- Doldurma orani (kg/L),

- Maksimum dolum kutlesi (kg),

- Bos agirlik (kg),

- Urlin grubu.

6.6.10. Uyan isareti ve Yazilan Kontrolii

Gerek duyuldugunda (projede belirtildiginde) basingli ekipmanin yanlis kullanimini énlemek igin

Uzerine konulmasi gereken uyari isaret ve yazilari kontrol edilecektir.

6.6.11. Caligma Talimati Kontrolu

imalatgi tarafindan hazirlanan basingli ekipman calisma talimatinin igerigi kontrol edilecektir. Bu

kontrolde asagidakiler aranacaktir:

- Montaj, servise konulma, kullanim ve bakim ile ilgili bilgiler
- Seri numarasi harig etiket bilgileri (Madde 6.6.8 Etiket bilgileri Kontrolline bakiniz.),
- Gerektiginde talimatin tam anlasiimasi igin teknik dokimanlar, resimler ve diyagramlar

- Yanhs kullanimdan kaynaklanan tehlikelere karsi uyarilar.
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6.6.12. Testlerin Degerlendirilmesi

Uriin belgelendirme denetimini gerceklestiren teknik uzman(lar), imalatginin belgelendirmeye tabii
olan ve sisteme/makineye bir girdi saglayan urlnle ilgili standartlarda gerekli gorilen testleri

degerlendirir.

Degerlendirme; test sonuglarinin incelenmesi, proses kontrol ¢iktilari ile uyum icerisinde olmasi,
Olcim ve/veya testin gerceklestirildigi cihaz ve ekipmanlarin dizenli kalibrasyonlari, test metodunun

dogrulugu ve personelin testleri gergeklestirme yeterliliginin incelenmesi seklinde gerceklestirilir.

Testlerin dis kaynakl laboratuvarlarda gercgeklestiriimesi durumunda ilgili testlerin degerlendirme ve

kabull asagidaki sartlara bagh olarak gergeklestirilir.

- Testlerin gerceklestirildigi laboratuvarin ilgili metotta ISO/IEC 17025 standardina gére akredite

edilmis olmasi gerekir.

6.7. Gozden Gegirme ve Belgelendirme Karari

Gozden gegirme ve belgelendirme karari, degerlendirme prosesinde yer almamis olan TDS tarafindan
gerceklestiriimelidir.
Teknik Duzenleme Sorumlusu, Teknik Uzman tarafindan iletilen Denetim Raporu ve diger Teknik

Dosya dokumanlarini inceleyerek uygun olup olmadigini kontrol eder.

TDS, www.ontek.gov.tr sitesine giris yaparak teknik uzman tarafindan yiklenen dokimanlar 2024
OnTek Kullanim Kilavuzu’na gore degerlendirir. Ayrica OnTek sistemine yuklenen dokimanlar ile PS
tarafindan iletilen kalite dokiimanlari, F-741 Check List for Certification Formu esas alinarak asagidaki

prosedur ve talimatlara gore degerlendirilir:

- P-002 Yonetim Sistemlerinin Belgelendiriimesi Proseduri

- P-021 Muayene Hizmetleri Prosedurt

- P-0158 Basinc¢li Kaplar Yonetmeligi Uygunluk Degerlendirme Proseduri

- P-0159 Basit Basingli Kaplar Yonetmeligi Uygunluk Degerlendirme Proseduru
- T-006 Logo ve Marka Kullanim Talimati

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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Yapilan incelemenin uygun olmasi ve firmanin uygunsuzluklarini kapatmig olmasi durumunda,
Uygunluk Belgesi dizenlenebilecedi karari, Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan alinir.

TDS, gerekli goérdigu durumlarda, dokimanlarda dizeltme talep edebilir veya c¢alismanin
tekrarlanmasini talep edebilir.

Belgelendirme karari, tetkikin son gininden sonra en ge¢ 15 gln iginde (uygunsuzluk olmasi
durumunda en gec¢ 105 gun iginde) verilmis olmahdir.

Yayinlanacak sertifikalar (T-064) Sertifika Numaralandirma Talimati’'na gére numaralandirilir.
Duzenlenen her belge L-056 nolu listeye PS tarafindan iglenir. L-056 listesi, Aralik aylarinin son is

glnlerinde TURKAK portalina PS tarafindan yiklenir.

Belgelendirme karari olumsuz ise, bu karar ve nedenleri TUV NORD Turkey tarafindan musteriye
bildirilir.

Sertifika TDS tarafindan imzalandiktan orijinal niisha musteriye génderilir sertifikanin taranmis hali
ilgili is dosyasinda muhafaza edilir.

TUV NORD Turkey, belgelendirmeye iliskin kararlarindan sorumludur ve bunlar igin yetkiyi elinde
tutar. Belgelendirme karari degerlendirme prosesi igerisinde yer almayan ve TUV NORD Turkey
blnyesindeki Teknik Dizenleme Sorumlulari tarafindan verilir.

TUV NORD Turkey'in Teknik Diizenleme Sorumlulari tarafindan yapilan gézden gecirme sonrasi
belgelendirmenin veriimemesi karari ¢iktiginda bu husus nedenleri ile birlikte misteriye bildirilir. Bu
bildirim Madde 6.13’de tanimlanan bildirim usuliine gore gergeklegtirilir ve tim bildirimler kayit altina

alinir.

Belirtilen tim dokumanlar, TDS tarafindan www.ontek.gov.tr sitesine giris yaparak 2024 OnTek

Kullanim Kilavuzu’na goére gerekli yuklemeleri yapar.

6.8 Belgelendirme Dokiimantasyonu
TUV NORD Turkey, misteriye asagidaki bilgileri iceren resmi belgelendirmeyi sunar:
-TUV NORD Turkey adi ve adresini,

UYARI: Yalniz, ‘ \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar gtincel ve kontrolll olup
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-Belgelendirmenin verildigi tarihi (tarih, belgelendirme kararinin tamamlandigi tarihten O©nce
olmamaldir)

-MUsterinin adi ve adresini,

-Belgelendirme kapsamini,

-Belgelendirme belirlenmis bir dénemin sonunda gecerliligini kaybediyorsa, belgelendirme dénemi
veya son gegcerlilik tarihini ve belgelendirme programinin gerektirdigi diger her tarlG bilgiyi iceren
sertifika verir.

Sertifikada, TUV NORD Turkey’de sorumluluk verilen TDS’nin imzasi bulunur. Sertifika,
belgelendirmenin verilmesi veya kapsaminin genigletime kararinin alinmasi, belgelendirme

sartlarinin yerine getiriimesi, belgelendirme sézlesmesinin tamamlanmasindan sonra yayimlanir.

6.9 Belgelendirilmis Uriinler Veri Tabani

TUV NORD Turkey, belgelendirilmis olan Grlnlerle ilgili; Grintn tanimi, uygunlugun belgelendirildigi
Standard/standardlar ve diger normatif dokiiman/dékimanlar, masterinin tanimi bilgilerini L-56 nolu
liste’de muhafaza etmektedir. Bu muhafazadan PS sorumludur.

Belgelendirmenin gegerliliginin sorgulanmasi TUV NORD Turkey internet sitesinden elde edilebilir.

6.10 Gozetim tetkiklerinin planlanmasi ve gerceklestiriimesi

6.10.1 Genel

Gozetim faaliyetleri mutlaka sahada gergeklestirilir. Ara tetkik planlamalari, PS tarafindan L-056 nolu

liste ile takip edilir.

6.10.2 Planlama

Gozetim, belgelendirme sdzlesmesinin gegerlilik suresinde, Tablo 2’de belirtilen sikliga gore
gercgeklestirilir. Ancak, musterinin talep etmesi veya Teknik Uzman'’in tavsiyesi ve TDS’nin kararina
gore, gozetim tetkiki daha sik araliklarla yapilabilir.

Gdzetim tetkikleri, musteri icin belirlenen tetkik referans tarihinden (Belgelendirme tetkikinin son giinu)

once tamamlanmaldir.
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Gozetim tetkikinin zamaninda gergeklestirilebilmesi icin PS, tetkik referans tarihinden 1 ay dnce
masteri ile e-mail yolu ile temasa gegerek, belgelendirme kapsaminda (adres, ¢alisan sayisi, proses,
urinler, KYS etkileyen diger degisiklikler v.b.) degisiklik olup olmadigini F-911 BiLGIi GUNCELLEME
FORMU’nu ileterek sorgular.

PS, tetkik tarihi ve stajyer dahil tiim tetkik ekibi Gyelerinin ve gerekli hallederde gézlemcileri musteriye

musteriye yazili olarak bildirir.

Ara tetkik suresi, Tablo 2’ye belirlenir. Sertifikasyon kapsaminda degisim olmasi durumunda, tetkik

sUresi TDS tarafindan belirlenir.

Gozetim tetkikinin, tetkik referans tarihine kadar yapilamamasi durumunda, belge 3 ay sure ile askiya
alinir ve musteri durum hakkinda bilgilendirilir. Aski suresinin sonunda belge iptal edilir.

Gozetim tetkiklerine iligkin suire¢ — tetkikin gerceklestiriimesi, uygunsuzluklara ait dizeltici faaliyetlerin
dogrulanmasi, tetkikin raporlamasi ve belgelendirmenin sirdirilmesine karar verilmesi dahil- tetkik

referans tarihinden sonraki 3 ay iginde tamamlanmaldir. Aksi durumda belge askiya alinir.

Gozetim denetimlerinde uygunsuzluk tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar Uygunsuzluk Raporu
ile kayit altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi igin gerekli siire raporda belirtilir. ilgili
kayitlar musteri tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin duzeltiimesi igin terminler
belirlenir. Bu sure 1 ayl1 gegcemez. Uygunsuzluklarin gideriimemesi durumunda Madde 6.13’Un ilgili alt

maddesi uygulanir.

6.11 Beklenmedik Ziyaretler

TUV NORD Turkey Teknik Uzmani; imalatginin Son Degerlendirmeyi gercekten uygun sekilde
yaptigini denetleyecek ve imalat veya istif yerinden érnekler secerek uygulamayi ve Grtnleri kontrol
edecektir.

Beklenmedik ziyaretlerin sayisi ilk belgelendirmenin yapildigi belgelendirme denetimi hari¢ yil icinde
2 defa olmalidir. Takip eden yillarda ise senede en az 1 defa olarak devam ettirilir. Ancak agsagida

belirtilen sartlara gore beklenmedik ziyaret sayisi artirilabilir.(Bakiniz Madde 6.11)
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a) Basingh ekipmanin kategorisi

b) Daha 6nceden yapiimis olan gbzetimlerin sonuglari

c) Yapilan duzeltici 6nleyici faaliyetler

d) Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantil 6zel kosullar

e) imalat organizasyonunda , politika veya tekniginde énemli degisiklikler

Beklenmedik ziyaretler esnasinda uygunsuzluk tespit edilmesi halinde, bu uygunsuzluklar
Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir. Tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi i¢in gerekli sure
raporda belirtilir. ilgili kayitlar misteri tarafindan da imzalanir. Bu raporda uygunsuzluklarin
dizeltiimesi icin terminler belirlenir. Bu sire 1 aylr gecemez. Uygunsuzluklarin giderilmemesi

durumunda Madde 6.13’Un ilgili alt maddesi uygulanir.

6.12 Belgelendirmeyi etkileyen degisiklikler
Belgelendirme programi, musteriyi etkileyen yeni veya revize edilmis sartlar ortaya koydugunda, TUV

NORD Turkey bu degisikliklerin tim musterilere duyurulmasini e-posta yolu ile saglar.

Mdasteri, organizasyonunda, proseslerinde, Urinlerinde v.b. énemli degisiklikleri, sertifikasyon
sozlesmesi geredi TUV NORD Turkey’e bildirmekle yikimlidir. Ayrica, TUV NORD Turkey, her ara
tetkik 6ncesinde musterideki degisiklileri, F-911 Bilgi Guncelleme Formu vasitasiyla sorgular.

Musterideki belgelendirmeyi etkileyecek 6nemli degdisiklikler, TDS tarafindan degerlendirilir.

Belgelendirmeyi etkileyen degisiklikleri uygulama faaliyetleri, gerektiginde, asagida faaliyetler
gerceklestirilir.

-Degerlendirme

-Gdzden gegirme

-Karar

-Belgelendirme kapsaminin genigletiimesi veya daraltiimasi amaciyla revize edilmis resmi

belgelendirme dékimantasyonunun yayimlanmasi.
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6.13. Belgelendirmenin sonlandiriimasi, daraltiimasi, askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi

TUV NORD Turkey belgelendirme sartlari ile ilgili, gerek gézetimin bir sonucu olarak gerekse baska
bir sekilde uygunsuzluk gergeklestiginde yapacagi faaliyet asagidakileri icerebilir:

-TUV NORD Turkey tarafindan belirtimis olan sartlar altinda belgelendirmeye devam ediimesi
(arttirilmis goézetim)

-Uygunsuz Urun degiskenlerinin gikariimasi igin belgelendirme kapsaminin daraltiimasi

-Hizmet alandan beklenen dizeltici islemlere kadar belgelendirmenin askiya alinmasi

-Belgelendirmenin geri ¢ekilmesi

***Belge aski, geri cekilmesinden ilgili bakanhga Ust yazi ile bilgi verilecektir.

6.13.1 Askiya alma

TUV NORD Turkey, asagidaki durumlarin olusmasi halinde belgelendirmeyi askiya alir :

- Musterinin gdzetim tetkikini zamaninda yapilmasini kabul etmemesi,

- Gozetim denetimi sirasinda, ilgili belgelendirme programinda belirtilen gereklilikler ile uyumlu
olmayan, ancak sertifikanin hemen geri ¢ekilmesini gerektirmeyen durumlarda,

- Sertifika veya logonun uygunsuz kullanimi (6rnegin yaniltici yayinlar veya reklam) durumunda
sertifika sahibi tarafindan geri cekme islemi ve dizeltici faaliyetler yapilmaz ise, (bkz Madde 13)

- Belgelendirme Kurulugunun proses -Uriin belgelendirme program inin veya prosedurlerinin ihlal
edilme durumu var ise,

- Firmanin sézlesme yuktumlalUklerini yerine getirmemesi,

- Takip denetimlerinde majoér uygunsuzluklarin kapatilamamig olmasi,

- Denetimler sonucunda major uygunsuzluk bulunmasi

- Musterinin belgenin askiya alinmasini talep etmesi,

Belgelendirmenin askiya alinmasina iliskin yazi PS tarafindan hazirlanir ve TDS tarafindan

imzalanarak musteriye iletilir.
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Askiya alma durumunda, misterinin yonetim sistemi sertifikasi gegici bir sire gecersiz hale gelir.

Belge ve logo aski suresince kullanilamaz.

Askrya iliskin bildiim F-751 Sertifika Aski Yazisi ile yapilir. Aski sebebinin ortadan kalkmasi
durumunda F-753 Sertifika Aski Cikis - Devreye Alinma Yazisi ile musteriye bildirilir.

Basincli EKipmanlar Yoénetmelidi altinda diizenlenen bir sertifika askiya alindiginda, T.C. Sanayi ve

Teknoloji Bakanhgi derhal haberdar edilir.

6.13.2 Geri cekme

Asagida belirtilen durumlarin olusmasi halinde, tebligat yapilmasina gerek duyulmadan, derhal

belgelendirme geri gekKilir.

- Faaliyetlerinde belgelendirmeye etkisi agisindan 06nem tasiyan, gerceklesmis veya

gerceklesmesi muhtemel degisikliklerin TUV NORD Turkey’e derhal bildirilmemesi durumunda,

- Sertifikanin / Sertifikasyon Markasi’'nin yanhs kullanilmasi durumunda,

- Gozetim tetkiklerinde, kalite yonetim sisteminin  sdrekliliginin artik saglanamadiginin tespit
edilmesi durumunda,

- Belgelendirme sartlarinda yapilan degisiklikler ve yeniliklere uygunluk saglanmamasi veya yeni
sartlarin yerine getirilememesi,

- Belgelendirilen musterinin génulll olarak bir iptal talebinde bulunmasi,

- Mdasterinin mal varligina karsi iflas davalari agilmasi veya iflas dava bagvurusunun mal varligi
yetersizligi nedeniyle reddedilmesi durumlarinda,

- Mdasterinin ilgili kapsamdaki faaliyetlerini sona erdirmesi,

- Gobzetim tetkiklerinin, musteriden kaynaklanan nedenlerle yapilamamasi durumunda,

- Belge gecerliliginin surdurtulmesinin idari yasalar veya mahkeme karari ile yasaklanmig oldugu

durumlarda,
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iptallere iligkin tiim bildirimler, TDS tarafindan onaylanan F-752 Sertifika iptal Yazisi ile yapilir. Geri
cekilen sertifikalar mugteriden talep edilir. EKipmanlar Yonetmelidi altinda dizenlenen bir sertifika geri
cekildiginde, Onaylanmis Kuruluslar ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12) ‘nde belirtilen strede

haberdar edilir.

6.13.3 Kapsam daraltma
Belgelendirme kapsaminin bir kismi, sistem sartlarini karsilamada surekli veya ciddi basarisizlik
gOsterdiginde, sartlan karsilamayan kismi disarida birakilacak sekilde daraltma yapilir. Bu daraltma,

belgelendirme igin kullanilan standartlarin gereklilikleri ile paralellik gostermelidir.

Gegcerlilik tarihi ayni kalmak kosulu ile belge yeniden yayinlanarak mugteriye iletilir.

6.13.4 Belge Transferi Tetkiki

Transfer Denetimi, farkli bir Onaylanmis Kurulustan mevcut ve gecerliligi devam eden bir belgenin

TUV NORD Turkey’den belge diizenlenmesi amaci ve talebiyle yapilan denetimdir.

TUV NORD Turkey diginda yetkili bir kurumdan belge almis bir kurulus, belgelendirme bagvurusu
yaparsa, TUV NORD Turkey asagida belirtilenleri kapsayan bir denetim gerceklestirir:
- Dokuman incelemesi, onceki belgelendirmeyi yapan yetkili kurumun hazirladigi denetim
raporlarinin incelemesi,
- Kurulugun tesislerinde, kapsami 0Onceden verilen belgelendirmesinin uygunlugu ve
gecerliligine baglh olan transfer denetimi.
Transfer denetimleri Onaylanmis Kuruluslarin vermis oldugu belgeler icin gecerlidir. Ancak belgeyi
dizenleyen kurulusun ticari faaliyetlerini durdurmus olmasi veya akreditasyonunun iptal edilmis
olmasi durumunda basvuran kurulusun transfer denetiminin gergeklestirimesi konusunda karari
Teknik Dizenleme Sorumlusu verir.
Transfer denetimi yapilabilmesi i¢in belgenin halen aktif ve gegerli olmasi gerekir. Transfer bagvurusu
yapan kurulusun son denetim tarihi transfer denetim tarihinden en fazla 12 ay énce gercgeklestiriimis

olmaldir.
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Askida bulunan veya iptal edilen belgeler igin transfer denetimleri gergeklestirilemez, ilk belgelendirme
olarak iglem gordur.
Transfer denetimlerinin gergeklestiriimeden dnce Belge gecerliligi sirmekte olan firmaya daha 6nceki
belgelendirme kurulusu tarafindan bildirilen uygunsuzluklarin kapatiimis olmasi veya ilgili kuruluglarin
belgelendirme programlarinda yer alan hususlarin yerine getirilmis olmasi gerekir.
Eger firmaya ait belgenin yeterliligi konusunda supheler var ve devam ediyorsa, olusan siphenin
icerigine bagli olarak;

- Yeni basvuru olarak kabul edilir veya

- Tespit edilen sorunlu alanlarda denetim suresi artirilir.
Firma belge alma ya hak kazanirsa, duzenlenecek belgenin gecerlilik stresi, mevcut gegerli belge
suresi ile sinirhdir. Belgede diger Akredite Kurulus tarafindan ilk belgelendirme tarihi, belgelendirme

tarihi ve mevcut belge gecerlilik stresi belirtilir.

6.14 Maliyet raporunun iletilmesi ve faturalandirma

Her tetkikin tamamlanmasini takiben, tetkik ekibi Gyeleri harcamalarini haftalik olarak Planlama
Sorumlusuna iletir. Tetkikgiler, tetkike iligkin tim harcamalarinin kanitlarini da (ugak biletleri, otel
konaklamasi v.b.) iletmekle yukamladur.

Tetkik hizmetlerinin musteriye faturalandiriimasina iligkin sartlar teklif yazilarinda tanimlanmistir.
6.15 Miisteri Memnuniyetinin Olgiimii

Her tetkik bitiminde, Kalite Sorumlusu, T-004 Musteri Memnuniyeti Talimati uyarinca musteriye tetkik
surecini degerlendirmesi igin anket iletir. Anket sonuglari aylik olarak Yoénetim Sistemleri Yonetim

Temsilcisi tarafindan degerlendirilir.

6.16 Kayitlar
TUV NORD Turkey, belgelendirme prosesine ait tim sartlarin (bu standardin ve belgelendirme
programinin sartlari) etkin olarak yerine getirildiginin ispati i¢in kayitlarr muhafaza eder. Prosesin

kayita alinmasi ile ilgili is dosyalarinin argivienmesi T-306 Verilerin korunmasi ve yedekleme
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talimatina gore gergeklestirilir. Muhafaza sdrelerinin belirlenmesinde, yasal durumlar ve taninma

dizenlemeleri g6z éninde bulundurulabilir.

TUV NORD Turkey, tim musterileri igin (basvuru yapan, tetkik edilen, belgelendirilen,
belgelendiriimesi askiya alinan veya geri ¢ekilen v.b.) tetkik ve diger belgelendirme faaliyetlerinde

ilgili kayitlari P-008 Kayitlarin Kontrolu Prosediri’ne muhafaza etmektedir.

Kurulusunun muayene isine iligskin butun talimatlar, standartlar veya yazili prosedurler, ¢alisma
tablolari, kontrol cizelgeleri, referans veriler gincel tutulmakta ve personel glincel dokiimanlara
\DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar klasorinde bulunan dokiimanlara erisebilmektedir.

Detayli bilgi dokuman kontroll prosedurinde verilmistir.

Endustriyel Hizmetler kapsaminda giincel kod ve standartlarin bulundurulmasi zorunlulugu musteriye
aittir. Uzman tarafindan, dokimanin guncelligi, dig kaynakli dokiiman listesindeki en son revizyon

durumuna gére musterinin mahallinde kontrol edilir.

6.17 itiraz ve Sikayetler
itiraz ve sikayetler, TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S. tarafindan etkin olarak

ele alinir ve kayitlanir. itiraz ve sikayetler yapilmasi gereken faaliyetler igin P-003 prosed(irii uygulanir.

6.18 Bildirim Gereklilikleri
TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S.; Madde 6.13’e uygun olarak ilgili ydnetmelik
ve diizenlemelerin zorunlulugu olarak (EA 2 /17, 2014/68/AB, SGM: 2024/12, TURKAK R50.04) yetkili
mercilere bildirim yapar.

- Reddedilen, kisitlanan, askiya alinan veya iptal edilen belgeler hakkinda,

- Bildirimin kapsamina veya sartlarina etki eden her tirli durum hakkinda,

- Yurutulmekte olan performansin degismezligini dederlendirme ve dogrulama faaliyetlerine

iliskin piyasa gdzetimi ve denetimi gercevesinde istenen bilgi talebi hakkinda,
- Talep edildiginde, sinir 6tesi faaliyetlerini ve yuklenicilerin faaliyetlerini de iceren her turll

faaliyetleri ve bildirimleri kapsaminda yuratilen performansin  degismezliginin
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degerlendirilmesi ve dogrulanmasi sistemlerine gére surdirtlen onaylanmis kurulusg olarak
TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S. gérevleri hakkinda, T.C. Sanayi

ve Teknoloji Bakanhgr'ni bilgilendirir.

Ayrica TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S. Onaylanmis Kurulus olarak,
kendileriyle ayni uyumlastiriimis teknik sartname kapsamindaki trlinler icin ve benzer performansin
degismezliginin degerlendiriimesi ve dogrulanmasi sistemleri i¢in gorevlendiriimis diger kuruluglara,
olumsuz sonuglanan ve istendigi takdirde olumlu sonuglanan performansin degismezliginin

degerlendiriimesi ve dogrulanmasi faaliyetlerine iligkin bilgi verir.

7 llgili dokiimanlar

P-003 itiraz Sikayet prosediirii

P-008 Kayitlarin kontroll proseduru

Y-305 is Numarasi Kodlama Yénetmeligi

T-004 Musteri Memnuniyeti Olgimi

T-061 Tasarim incelemesi talimati

T-064 Sertifika Numaralandirma Talimati

T-306-Verilerin korunmasi ve yedekleme

F-703 BASINCLI EKIPMAN BASVURU FORMU - TR
F-711 FINAL ASSESMENT REPORT - MODULE G, B, F - ENG- TR
F-714 DESIGN EXAMINATION REPORT - TR — ENG
F-740 PMA Report

F-751 SERTIFIKA ASKI YAZISI

F-752 SERTIFIKA IPTAL YAZISI

F-753 SERTIFIKA ASKI CIKIS- DEVREYE ALINMA YAZISI
F-853 NON CONFORMITY REPORT - TR — ENG

F-901 URUN BELGELENDIRME SOZLESMESI - TR
F-905 TETKIK PLANI - TR

F-911 BIiLGI GUNCELLEME FORMU
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F-1037 MOMITORING OF FINAL ASSESMENT - MODULE A2, C2 AND VISIT CONTROL - ENG —

TR

F-1537 PED e gore Kalite GlUvence Sisteminin Degerlendirilmesi igin Soru Listesi ( H,H1,D,D1,E,E1)

L-050 Personel Listesi

L-056 Sertifikasyon Takip Listesi

F-741 Sertifika Kontrol Listesi

2024 Ontek Kullanim Kilavuzu

SGM: 2024/12 Onaylanmis Kuruluslar ve Teknik Servisler Tebligi

8 Ekler

P-035 Ek 1- Belgelendirme Dongusu
P-035 Ek 2- 17065 Uriin Belgelendirme Akreditasyon Kapsami
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