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PR.GAR.03 - URUN UYGUNLUGU DEGERLENDIRME PROGRAM PROSEDURU
A) DOKUMAN ONAYLARI
No Aciklama Aksiyon Olusturan Tarih
1 Dokiiman onaylandi Onay Cihan Deva 13.02.2023
2 Ceviri onaylandi Onay Cihan Deva 31.01.2023
B) REVIZYON GECMISI
No Tanim Sebep Onay Tarihi Yayin Tarihi
05.01.23 tarihinde milenyumda Prosedr icerisine Uygunluk degerlendirme
plani hazirlanirken 6lcim ekipmanlari icin kullanilacak olan formun tarifi 1Q Memo
9 eklenmistir. aciklamasiyla yayinli olan prosedur, revizyon numarasi programina 13.02.2023 13.02.2023
degistiriimeden IQMemo programina tasinarak yeni yayin tarihiyle tekrar gegis
yayinlanmistir. icerikte bir degisiklik olmamistir.
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5. Amac ve Kapsam

Bu prosedurin amaci, 2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlar Regulasyonu ve 92/42/AT Sivi ve Gaz Yakith Yeni
Sicak Su Kazanlarinin Verimlilik Gereklerine Dair Yonetmelik kapsamlarinda bulunan ve asagida belirtilen
modullere gére Grin uygunlugu degerlendirme faaliyetlerinin gerceklestiriimesine iliskin esaslarin
belirlenmesidir.

Test ve/veya Muayene tabanli moddiller;

- 2016/426/AB Annex Ill.1 EU-Type Examination (Module B )

- 2016/426/AB Annex IIl.2 Conformity to Type based on interval Production Control (Module C2 )
-2016/426/AB Annex IlI.5 Conformity to Type based on Product Verification ( Module F )

- 2016/426/AB Annex lIl.6 Conformity based on Unit Verification ( Module G )

- 92/42/AT Ek lll AT Tip incelemesi (Modiil B)
- 92/42/AT Ek IV AT Tipe Uygunluk Beyani (Modul C)

Kalite sistem tabanli moddller;

-2016/426/AB Annex IIl.3 Conformity to Type based Quality Assurance of Production( Module D )
- 2016/426/AB Annex Ill.4 Conformity to Type based Product Quality Assurance (Module E )

- 92/42/AT Ek IV Modul D

- 92/42/AT Ek IV Modul E

6. Tanimlar

Bakanlhik: T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi
Miistesarhk: T.C. Ticaret Bakanhgi

Uygunluk Degerlendirmesi: Uriiniin, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun belirlenmesi amaciyla
gerceklestirilen tim islemler

Uygunluk Belgesi: Uygunluk degerlendirme isleminin olumlu sonuglanmasi halinde diizenlenen yazil
dokiman.

Uygunsuzluk: 2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik ve 92/42/AT Sivi ve Gaz Yakitli Yeni Sicak
Su Kazanlarinin Verimlilik Gereklerine Dair Yonetmelik sartlarinin veya var ise harmonize standart
gerekliliklerinden herhangi birisinin saglanmadigi durumda tespit edilen bulgudur.

Takip denetimi gerektiren uygunsuzluk: Uriin giivenligini direkt olarak etkileyen ve sahada dogrulama
gereksinimi olan uygunsuzluklardir.

Firma: Urind imal ya da distribGtér kurulustur.
7. Sorumluluklar

Bu prosedirin uygulanmasindan Departman Muduri, Teknik Dizenleme Sorumlusu ve Teknik Uzmanlar
sorumludur.

8. Yontem

8.1 Basvuru ve Sé6zlesme

FR.GAR.01 Uygunluk Dederlendirme Basvuru Formu ile alinan musteri talepleri PR.GAR.01 Basvurunun
Degerlendirilmesi ve S6zlesme Prosedtiriine gore degerlendirilir. Ve mUsteri onayi ile karsilikh olarak
FR.GAR.02 Gaz Yakan Cihaz Yonetmeligi Teklif ve S6zlesmesi imzalanir.

8.2 Uygunluk Degerlendirme Program Tipleri ( Uriin Belgelendirme Modiilleri )

Urlin Belgelendirme
Modulleri

Blcic2p E F |G

Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk
Degerlendirme Fonksiyonlari ve Faaliyetleri

I. Secim
[Teknik dosya inceleme ve numune alma Vv v v Vv
Il. Ozelliklerin Tayini

1 Ll L] L] 1 1 1
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Test VIV WXV *VIV
Muayene VIVIV WV*V* W IV
YOonetim sistemi tetkiki v v
lll. G6zden Gecirme
[Elde edilen uygunluk kanitlarinin incelenmesi Vv v v Vv
IV. Belgelendirme Karari
Belgenin verilmesli ve §Urd(]_rijlmesi, kapsgmlmr) genisletilmesi, belgenin askiya Wi v v v
alinmasi veya geri cekilmesi kararinin verilmesi
V. Dogruluk Beyani, Lisanslama
Belgenin verilmesi A ama
Belge ve CE lIsareti kullanim hakkinin verilmesi viv v Vv [V [V
Bir Grlin yigini icin belgenin verilmesi Vv WOV W
Bir Grlin yi1gini icin belge ve CE isareti kullanim hakkinin verilmesi viv v vV
VI. Gzetim
Piyasadan alinan numunelerin uygunluk degerlendirmesi veya teste tabi tutulmasi
Fabrikadan alinan numunelerin uygunluk degerlendirmesi veya teste tabi tutulmasi Vv W WV
YOnetim sistemi tetkikleri v oV

* Test ve uygunluk degerlendirmelere, Ureticinin hazirlamis oldugu teknik dokiimantasyonu ve yénetmeligin
gerekliliklerini dikkate alarak nezaret eder ve Ureticinin yeterliligini inceler ve dogrular.

8.3 Uygunluk Degerlendirmenin gerceklestirilmesi

8.3.1 Test ve Muayene Tabanlh Uygunluk Degerlendirme

8.3.1.1 Teknik Uzman Atamasi

PR.GAR.01'de tarif edilen ve FR.GAR.03 Uygunluk Degerlendirme On inceleme Formu ile gerceklestirilen On
degerlendirme sonucunun uygun olmasi durumunda, PR.GAR.02 Vasiflandirma Prosedtiriine gore
vasiflandirilan Teknik Uzman(lar), Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan FR.GAR.43 Uriin uygunlugu
Degerlendirme Atama Formu ile gorevlendirilir.

8.3.1.2 Uygunluk Degerlendirme Oncesi Genel Bilgiler

Gorevlendirilen Teknik Uzman planlanan tarihte Modil B i¢cin SZUTEST Elektroteknik Laboratuvarinda, Modul
C2-F-G icin basvuru sahibinin belirtmis oldugu adreste uygunluk degerlendirme faaliyetlerini

gerceklestirir. Uygunluk degerlendirme faaliyet plani hazirlandiktan sonra atamasi yapilan teknik uzmanin
uygunluk degerlendirme faaliyetinde kullanaca@i élciim ekipmanlar FR.910 Olciim Aleti Teslim Tutanadi
formu ile kayit altina alinarak Kalite Koordinatéri ve Planlama Sorumlusu tarafindan Teknik Uzmana teslim
edilir. Uygunluk degerlendirme faaliyeti bittikten sonra 6lciim ekipmanlari Teknik uzman tarafindan FR.910
Olcuim Aleti Teslim Tutanadi formu kullanilarak Kalite Koordinatdriine iade edilir.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde kullanilan tim 6lcim ekipmanlarinin TL.21 Kalibrasyon Talimatina
gore kalibrasyonlari gerceklestirilmis olmalidir.Uygunluk degerlendirme esnasinda kullanilan 6lgim
ekipmani/6lcim ekipmanlari ile kalibrasyon sertifikasina iliskin bilgiler uygunluk degerlendirme raporunda
tanimlanmalidir. E§ger SZUTEST' e ait olmayan ekipmanlarin kullanimi s6z konusu ise TL.21 Kalibrasyon
Talimati' nin 8.5.2 maddesindeki gerekliliklerin saglandigina dair kanitlar muhafaza edilmelidir.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin Ureticinin yerinde gerceklestirildigi modullerde, ( MODUL C2- MODUL
F, MODUL D, MODUL E, MODUL G icin ) SZUTEST élciim ekipmanlari listesinde olmayan ve lreticiye ait olan
Olcim ekipmanlari kullanilirken;

e Olcuiim cihazinin ilgili standardin ilgili maddesinde dogru ve ispatlanabilir degerler vermesini saglamak
icin kalibrasyon sertifikalari kontrol edilir.

¢ Incelenen kalibrasyon sertifikalarinda sapma degerlerinin 6lciim sonuclarina olan etkisi ve kabul kriteri
incelenir.

¢ Kullanilan 6lciim cihazinin, Uretici tarafindan belirli periyotlarla bakim-dogrulama ve kalibrasyon
islemlerine haiz oldugu kontrol edilir.

Gerceklestirilecek olan uygunluk degerlendirme islemi sirasinda uygunluk degerlendirme sahasina gore
gerekli is guivenligi 6nlemleri misteri tarafindan alinmis olmalidir. TL.08 is Saghd: ve Givenligi Kurallar
Talimati' nda tanimlanan tehlike ve alinacak énlemler Teknik Uzman tarafindan g6z 6ntnde
bulundurulmahdir.

Uygunluk degerlendirme sirasinda dncelikle uygunluk degerlendirme islemi gerceklestirilen Gaz Yakitl
Cihazlarin 2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik ve / veya 92/42/AT Sivi ve Gaz Yakith Yeni Sicak
Su Kazanlarinin Verimlilik Gereklerine Dair Yonetmelik Ek | Temel Gerekler ile ilgili uygunlugu
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degerlendirilmelidir.

ilgili Gaz Yakith Cihazin glivenlik aksami icin direktifin ilgili modillerinde belirtilen sartlari saglayip
saglamadigi degerlendirilir.

Gaz Yakith Cihazin ve glvenlik aksamlarinin uyumlastiriimis standart sartlarina uygunlugu uygunluk
degerlendirme esnasinda degerlendirilir.

Basvuru sahibi temel glvenlik kurallarinin saglanmasi icin, uyumlastiriimis standartta belirtilen ¢céztimler
disinda esdeger ¢6zimler Uretmis ise bu esdeger ¢ézimler icin diizenlenmis énlemlerin degerlendirilmesi
Teknik Uzman tarafindan gerceklestirilir.

Uygunluk degerlendirme oncesi SZUTEST, Ureticiden uygunluk degerlendirme kapsaminda olan Grln/Grtnler
icin ilgili kontrollerin baslamasi icin asagdida belirtilen bilesenlerin hazir bulunmasini talep eder.

Modul B ve Modul G igin;

-2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik ve / veya 92/42/AT Sivi ve Gaz Yakith Yeni Sicak Su
Kazanlarinin Verimlilik Gereklerine Dair Yonetmelik Tasarim Dokimantasyonu,

- Uygunluk Degerlendirmesi gerceklestirilecek olan trin/arinler.

Not: Modul G sadece 2016/426/AB' de taniml bir moduldr.

Modul C, C2 ve Modul F igin;

- Onayli Teknik Dosya,

- Onayli Tip/Tipler (Her GrGn grubu icin farkh bir numune),

- Uygunluk Degerlendirme esnasinda Uretici tarafindan uygunluk degerlendirmeye refakat edecek teknik
personel,

-2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik ve / veya 92/42/AT Sivi ve Gaz Yakith Yeni Sicak Su
Kazanlarinin Verimlilik Gereklerine Dair Yonetmelik Temel Gerekleri kapsaminda Uretim yerinde
gerceklestiriimesi gereken uygunluk degerlendirmeler icin ilgili cihaz ve 6lcim-kontrol ekipmanlari

Not: Modul C sadece 92/42/AT' de tanimli bir moduldir. Modil F sadece 2016/426/AB' de tanimli bir
moduldar.

8.3.1.3. Uygunluk degerlendirme Gerceklestirme
Uygunluk degerlendirmenin gerceklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur

e Uygunluk degerlendirme Oncesi Bilgilendirme
¢ Uygunluk degerlendirme
e Bulgular Hakkinda Bilgilendirme

8.3.1.4. Uygunluk degerlendirme Oncesi Bilgilendirme

Uygunluk degerlendirme faaliyetine firma yetkilisinin katilimiyla Teknik Uzman tarafindan bir 6n bilgilendirme
yapilarak baslanir. Bu bilgilendirmenin bir toplanti seklinde olmasi zaruri degildir. Uygunluk degerlendirme
oncesi bilgilendirmede Teknik Uzman asagidaki hususlarda firmaya bilgi verir ve taleplerini dile getirir.

e Tanisma

¢ Uygunluk degerlendirme amacinin agiklanmasi ( hangi modiil ve kapsam icin firmada bulunduklarinin
aciklanmasi)

¢ Uygunluk degerlendirme yapilmasi gereken hazirliklarin tamamlandiginin teyidi

¢ Uygunluk degerlendirme sirasinda Teknik Uzman' a refakat edecek firma personelinin belirlenmesi

e is glvenligi ile ilgili nlemlerin alinip alinmadiginin teyidi (TL.08 is Saghgi ve Glvenligi Kurallar Talimati'
nda tanimlanan tehlike ve alinacak 6nlemler Teknik Uzman tarafindan g6z oninde bulundurulmalidir).

8.3.1.5 Modiillere Gore Uygunluk Degerlendirmenin Gerceklestirilmesi
8.3.1.5.1 Modll B ve Modul G uygunluk degerlendirmeleri kapsaminda;

¢ Teknik dosyanin istenen hedeflerin ne élclide karsiladigini dederlendirmek Uzere incelenir.

e Uriini temsil eden tipin veya Griiniin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadidi incelenir.

e imalatci tarafindan uygulanan cézimlerin ydonetmeligin gereklerini sagladigini ve Griiniin bunlara uygun
oldugunu kontrol etmek icin gerekli olan uygun degerlendirmeler ve deneyler yapllir.

¢ Uygunluk Deglendirme faaliyetlerinde kullanilacak olan referans standart ve yonetmelikler FR.19
Standart ve Yonetmelikler Listesi'nde belirtilmistir.

e FR.GAR.13 Final Raporu'nda Griinin harmonize standardi karsilayamadigi hususlar icin misterinin
esdeger ¢c6zimlerinin uygunlugu degerlendirilir.

¢ FR.GAR.44 Denetim Plani'nda yer alan Grtn ve/veya Urun aileleri icin gerceklestirilen denetim esnasinda
2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik Temel Emniyet Gerekleri'nde yer alan Risk Analizi ile
ilgili maddeler Gzerinde incelemeler yapllir.

¢ Bu incelemelerde;

e Uriin ve/veya Uriin ailesinin uygunluk degerlendirmesi icin kullaniimasi gereken ilgili harmonize
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standarttaki emniyet kurallar dikkate alinir.

e Uriinler ile ilgili atesleme, enerjinin rasyonel kullanimi, tasarim - konstriiksiyon, yanma  ( emisyon
tayini ), komponent ve malzeme sicakliklari gibi maddelere ait, Ureticinin mumkdn olan riskleri nasil
tayin ettigi ve hangi ¢coéziimleri Urettigi incelenir.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Grin veya donanim ile ilgili glincel standardi ve teknolojik gelismeleri g6z
oninde bulundurarak, risk degerlendirmesinin son kullanicilar Gzerindeki emniyet ile ilgili iliskisini
sorgulamalhdir.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Grin veya donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda
son kullaniciya nasil bilgilendirme yapildigina, anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Gridn veya donanimin tasarim veya yapim asamasinda olusabilecek ancak
saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Greticinin hangi uyarilarda bulundugunu ve bu
uyarilarin dokiimante edilip edilmedigini, Uriin Uzerinde ve Urlne ait teknik dosyada yer alip almadigini
kontrol eder.

Gergeklestirilen uygunluk degerlendirmelerde Teknik Uzman tarafindan ilgili harmonize standart icin
hazirlanmis uygunluk degerlendirme formlari kullanilir. Gergeklestirilmis olan uygunluk degerlendirme ve
deneylerin sonuclari ilgili rapor ile kayit altina alindiktan sonra FR.GAR.13 Final Raporu ile dzetlenir.
FR.GAR.13 Final Raporu, ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetinin sonucunda yayinlanacak olan ciktilarin
objektif kaniti olarak kayit altina alinir.

8.3.1.5.2 Modul C2 ve Modil F kapsaminda yapilacak uygunluk degerlendirmeler icin Teknik Uzman
tarafindan FR.GAR.15 Gunlik Saha Denetim Formu kullanilarak asagidaki gerekler kayit altina alinir.

e Urtnun/aranlerin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadidi sahada incelenir.

 imalatci tarafindan uygulanan ¢éziimlerin yénetmeligin gereklerini sagladigini ve Griiniin bunlara uygun
oldugunu kontrol etmek icin gerekli olan uygun uygunluk degerlendirmeler yapilir. Gerek gortlmesi
durumunda numune alinarak laboratuvarda deneyler yapilir ya da yaptirihr.

e Moddl F icin tim Grinlerin incelenmesine imkan olmayan durumlarda istatistiksel metotlar yardimi ile
ornekleme yapilarak inceleme gerceklestirilir. Bu istatistiksel metotlar 2016/426/AB Gaz Yakan
Cihazlara Dair Yonetmelik'te tarif edilmistir.

e Modul C2 icin Ureticinin AT Tip incelemesi esnasinda onaylanmis olan Griiniin Uretim esnasinda sirekli
olarak i¢ Uretim kontroll gerceklestirerek kontrolli ve onayl tipe uygun sekilde Urettigi incelenir.

e Modul C2 ve Modul F icin gergeklestirilecek olan uygunluk degerlendirme faaliyeti her bir Modul B
sertifikasi icin birer adet temsili numune ile rastgele secim yapilarak gerceklestirilir. Temsili model
olarak secilen numune, bagl oldugu Modul B sertifikasinda bulunan ve (eger varsa) Urin ailesini
uygunluk degerlendirme olarak temsil edebilecek numune olarak degerlendirilir.

e 2016/426/AB kapsami ile birlikte 92/42/AT Yénetmeligi kapsamina giren Urdn gruplarinin uygunluk
degerlendirme numunesi secilirken her 2 yonetmeliginde Temel Gerekleri dikkate alinir.

¢ Modul B ve Modiil G kapsaminda gergeklestirilecek olan uygunluk degerlendirme faaliyetleri
kapsaminda, her bir tGrln ailesinden Grin grubunu temsil edebilecek Grin / Grlnler
SZUTEST Elektroteknik Laboratuvari'na tip testleri icin talep edilir.

SZUTEST Elektroteknik Laboratuvari'na gelen test numunesi / numuneleri laboratuvara alinmadan 6nce
Numune Etiketi Formu FRT.GY.03.00 ile tanimlanir.

e SZUTEST Elektroteknik Laboratuvari'na gelen test numuneleri, diger numuneler ile karismayacak ve
hasar gérmeyecek sekilde muhafaza edilir. Herhangi bir hasar durumunda musteriye yazil olarak bilgi
verilir ve hasar SZUTEST tarafindan karsilanir.

Uygunluk degerlendirmeyi gerceklestirecek Teknik Uzman belirlenen tarihte basvuru sahibinin belirtmis
oldugu adreste uygunluk dederlendirme islemlerini gerceklestirir.

FR.GAR.44 Denetim Plani'nda yer alan Gruan ve/veya UrUn aileleri icin gerceklestirilen denetim esnasinda
2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik Temel Emniyet Gerekleri'nde yer alan Risk Analizi ile ilgili
maddeler Gzerinde incelemeler yapilir.

Bu incelemelerde;

e Uriin ve/veya Urin ailesinin uygunluk degerlendirmesi icin kullaniimasi gereken ilgili harmonize
standarttaki emniyet kurallarn dikkate alinir.

e Uriinler ile ilgili atesleme, enerjinin rasyonel kullanimi, tasarim - konstriiksiyon, yanma  ( emisyon
tayini ), komponent ve malzeme sicakliklari gibi maddelere ait, Ureticinin mimkdn olan riskleri nasil
tayin ettigi ve hangi ¢coézimleri Urettigi incelenir.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Grin veya donanim ile ilgili gincel standardi ve teknolojik gelismeleri g6z
ondnde bulundurarak, risk degerlendirmesinin son kullanicilar Gzerindeki emniyet ile ilgili iliskisini
sorgulamalidir.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Gridn veya donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda
son kullaniciya nasil bilgilendirme yapildigina, anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Gridn veya donanimin tasarim veya yapim asamasinda olusabilecek ancak
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saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Greticinin hangi uyarilarda bulundugunu ve bu
uyarilarin dokiimante edilip edilmedigini, Grin Gzerinde ve Urlne ait teknik dosyada yer alip almadigini
kontrol eder.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde kullanilan tim 6lcim ekipmanlarinin kalibrasyon ve dogrulama
islemleri TL.21 Kalibrasyon Talimatina gore gergeklestirilmis olmali ve kalibrasyon ve dogrulama kanitlar
uygunluk degerlendirme raporunda tanimlanmalidir. E§er SZUTEST' e ait olmayan ekipmanlarin kullanimi s6z
konusu ise TL.21 Kalibrasyon Talimati' nin 8.5.2 maddesindeki gerekliliklerin saglandigina dair kanitlar
muhafaza edilmelidir.

Gerceklestirilen uygunluk degerlendirme/g6zetim sonuglari FR.GAR.35 Modil C2-F Gézetim Final Raporu ile
yayinlanir.

Gerceklestirilecek olan uygunluk degerlendirme islemi sirasinda gerekli is glivenligi 6nlemleri misteri
tarafindan alinmali ve Teknik Uzmana bilgi verilmelidir. TL.08 is Sagligi ve Giivenligi Kurallar Talimati' nda
tanimlanan tehlike ve alinacak dnlemler Teknik Uzman tarafindan g6z éninde bulundurulmalidir.

Uygunluk degerlendirme sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini karsilamayan durumlar
ile ilgili bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir.

Bir takvim(is) glinl icerisinde gerceklestirilebilecek maksimum uygunluk degerlendirme faaliyetleri Tablo
"1"de belirtilmistir.

TABLO - |

Yonetmelik Adi :\Iflgolljluull_)jgunluk Degerlendirme gllaa;zmum Uygunluk Degerlendirme Faaliyeti
2016/426/AB ve/veya - *
02/42/AT |MODUL B 2 (4)
2016/426/AB veya -

02/42/AT |MODUL 2 >
2016/426/AB ve 92/42/AT |MODUL C 2
2016/426/AB veya X

92/42/AT |MODUL F >
2016/426/AB ve 92/42/AT |[MODUL F 2
2016/426/AB ve/veya -

02/42/AT |MODUL G 2

*Not : Baska bir onaylanmis kurulus veya akredite(ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17065) kurulus
tarafindan basvuru esnasinda saglanan test sonuclarinin incelenmesi ve uygun bulunmasi halinde Urln
uygunlugu degerlendirme icin gereken testlerin tarafimizda tekrarlanmasina gerek gértlmeyebilir. Bu
durumlarda glnlik uygunluk dederlendirme sayisi TABLO-1'de belirtildigi sekilde uygulanabilir.

Test sonuclarinin kismen(bazi testlerin kabul edilip bazi testlerin kabul edilmemesi) kabul edilmesi
durumunda kabul gérmeyen testler SZUTEST tarafindan tekrarlanir. Buna baglh olarak yukarida belirtilen
meksimum sayilar asilmayacak sekilde uygunluk degerlendirme faaliyetleri gerceklestirilir.

8.3.1.6 Bulgular Hakkinda Bilgilendirme (Uygunsuzluklar)

Uygunluk degerlendirme sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini karsilamayan durumlar
ile ilgili bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve FR.GAR.46 Uygunsuzluk Raporu ile misteri
bilgilendirilir. Uygunluk degerlendirme sonucunda miusteri firmayi temsil yetkisine sahip kisi tarafindan
uygunsuzluklar onaylanir.

Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapilmasina engel teskil eder. Uygunsuzlugun 60 gln icerisinde
giderilmemesi durumunda belgelendirme veya raporlama karar verilemez.

Uygunsuzluklar giderildikten sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine bagli olarak uygunluk
degerlendirmenin tamami veya bir bolimi tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit edilmemesi durumunda
raporlama yapilarak belgelendirme karari verilir.

8.3.2 Kalite Yonetim Sistemi Tabanh Uygunluk Degerlendirme

8.3.2.1 Denetim Ekibinin Gorevlendirilmesi

Kalite sistem tabanli Grin belgelendirme faaliyetlerinde denetim ekibi asagdidaki sekilde olusturulur;

1. PR.GAR.02 Vasiflandirma Prosediruine gore kalite sistem tabanli Grtn belgelendirme faaliyetlerinde
atanmis Teknik Uzman(lar) denetimlerde Ekip Lideri olarak gérev alarak tek baslarina veya ayni sekilde
vasiflandiriimis bir bagska Teknik Uzmanla denetimi gerceklestirebilir.
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Komite Uyelerini de iceren denetim ekibi, FR.43 Uriin Uygunlugu Degerlendirme Atama Formu ile Teknik
Duzenleme Sorumlusu tarafindan atanir. Denetim ekibinden atanmalarina gelebilecek itiraz olmasi
durumunda gerekceler FR.GAR.43 Urin Uygunlugu Degerlendirme Atama Formuna not edilerek, yeni bir
denetim ekibi gérevlendirilir.

Saha denetimleri planlanmadan énce Teknik Dlizenleme Sorumlusu tarafindan atanan Teknik

Uzman, FR.GAR.03 Uygunluk Degerlendirme Oncesi inceleme Formu ile de§erlendirme yapilir.
Degerlendirme sonucunun uygun bulunmasi durumunda saha denetimi planlanir. Uygunsuzluklarin tespit
edilmesi durumunda ise uygunsuzluklar kapatildiktan sonra saha denetimi planlanir. Uygunluk
degerlendirme faaliyet plani hazirlandiktan sonra atamasi yapilan teknik uzmanin uygunluk degerlendirme
faaliyetinde kullanacagi 6lcim ekipmanlari FR.910 Olcim Aleti Teslim Tutanagi formu ile kayit altina alinarak
Kalite Koordinatéri ve Planlama Sorumlusu tarafindan Teknik Uzmana teslim edilir. Uygunluk degerlendirme
faaliyeti bittikten sonra 6lcim ekipmanlar Teknik uzman tarafindan FR.910 Olciim Aleti Teslim Tutanagi
formu kullanilarak Kalite Koordinatérune iade edilir.

Denetimlere gbézlemciler ve rehberler de eslik edebilir. Gozlemciler, denetim ekibinden bir Uyeyi gézlemleyen
kisi olabilecegi gibi misterinin bir yetkilisi veya akreditasyon kurumu yetkilisi de olabilir. Rehber ise denetim
ekibine yardimci olma icin denetim ekibine refakat eden kisilerdir. Rehberin sorumluluklari iletisimi saglamak,
goérusmeleri ayarlamak, saha ziyaretlerini organize etmek, saha guvenlik kurallarinin uygulanmasini
saglamak, musteri adina denetime taniklik etmek veya Denetci tarafindan talep edilen bilgileri saglamak gibi
goérevler olabilir.

Rehber ve gdzlemcilerin denetime katilimi ile ilgili 6hce musteri ve denetim ekibi Gyeleri bilgilendirilir ve
musterinin onayi alinir. Rehber veya gézlemciler denetime miudahale etmezler.

8.3.2.2 Denetimin Planlanmasi

Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan onayl sézlesme ile birlikte talep edilen ve asagida belirtilen
dokiiman ve kayitlar degerlendirilerek degerlendirme sonucunun uygun bulunmasi durumunda saha
denetimi planlanir. Uygunsuzluklarin tespit edilmesi durumunda ise uygunsuzluklar kapatildiktan sonra saha
denetimi planlanir.

Modul E i¢in;

Urline iliskin tim bilgiler (Tipi, kapasitesi, gaz kategorisi, vs.)

Kalite guvence sistemi hakkindaki dokiimantasyon

Kalite amaclari,

Uriin kalitesi ile ilgili kurulus yapisi, sorumluluk ve yénetim giicd,

Urlin kalitesini ve kalite glivence sisteminin verimli islemesinin dogrulanmasini yapan araclar (Ara

kontroller, i¢ denetim, ygg, dlzeltici 6nleyici faaliyetler)

e Muayene raporlari, deney verileri ve kalibrasyon verileri ile bu isle ilgili personelin nitelikleri gibi kalite
kayitlari.

e Onaylanmis Uriinler hakkindaki teknik dokiiman ve AB tip inceleme Belgesinin bir kopyasi.

e Kullanilacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite givence teknikleri, stregleri ve sistematik faaliyetler

e imalat dncesinde, imalat sonrasinda ve esnasinda yuritiilecek olan deney ve incelemeler.

Modul D icin;

Urline iliskin tiim bilgiler (Tipi, kapasitesi, gaz kategorisi, vs.)

Kalite guvence sistemi hakkindaki dokiimantasyon

Kalite amaclari,

Uriin kalitesi ile ilgili kurulus yapisi, sorumluluk ve yénetim giic,

Uriin kalitesini ve kalite glivence sisteminin verimli islemesinin dogrulanmasini yapan araclar (Ara

kontroller, i¢c denetim, ygg, dlzeltici dnleyici faaliyetler)

¢ Muayene raporlari, deney verileri ve kalibrasyon verileri ile bu isle ilgili personelin nitelikleri gibi kalite
kayitlari.

e Onaylanmis Uriinler hakkindaki teknik dokiiman ve AT tip inceleme Belgesinin bir kopyasi.

¢ Kullanilacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite glivence teknikleri, strecleri ve sistematik faaliyetler

¢ |Imalat dncesinde, imalat sonrasinda ve esnasinda yurutilecek olan deney ve incelemeler.

Sahada gerceklestirilecek olan denetim FR.GAR.44 Uygunluk Degerlendirme Faaliyet Plani firmaya en az 3
gun 6nceden iletilir ve firmadan denetim planinin onayi talep edilir, firma tarafindan onay verilmemesi
durumunda Teknik Dizenleme Sorumlusu gerekceleri dikkate alarak denetim ekibinin degistirilmesi kararini
alabilir.

8.3.2.3 Denetim Gergeklestirme
Denetimin gerceklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur

¢ Acllis toplantisi
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e Denetim
¢ Denetim Ekibi toplantisi ve raporlama
e Kapanis toplantisi

8.3.2.4 Acilis Toplantisi

Sahada gergeklestirilen denetimlerde firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi denetim ekip liderinin
baskanliginda gerceklestirilen acilis toplantisi ile baslanir. Acilis toplantisinda FR.GAR.45 Acilis Kapanis
Toplanti Tutanaginda belirtilen konular gortsalar. Ekip lideri tarafindan gerekli gérilmesi durumunda
denetim gerceklestirilecek mahal, proses ve Urlnler icin 6n bir durum degerlendirmesi ve sahadan 6n bilgi
toplamak amaciyla kurulus temsilcileri ile birlikte hizli bir saha turu gerceklestirilebilir.

8.3.2.5 Denetim

Denetim, FR.GAR.45 Denetim Planinda belirtilen tim bdlim/proses ve maddeleri karsilayacak sekilde
gerceklestirilir. Denetim planinda, uygulanmasi mimkin olmayan durum ortaya ciktiginda Teknik Uzman
ekip liderine bilgi verir. Her bir Teknik Uzman/Denet¢i denetim programinda belirtilen alanlarin denetiminden
sorumlu olup, denetim sirelerinin plan disina tasmasi durumunda gerekli diizenlemelerin yapilabilmesi igin
ekip liderine bilgi vermelidir. Denetimin gerceklestiriimesi esnasinda her Teknik Uzman/Denet¢i denetime
iliskin bulgulari, 6nerileri ve diger 6nemli noktalari 6rnegin, denetlenen sahis isimlerini, bulgulara iliskin
prosedir madde numaralarini, denetim esnasinda secilen érneklerin adi, kodu, tanimlanmasi gibi bilgileri
uygunsuzluk ve gbézlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti edecek sekilde
FR.GAR.04 Gaz Yakan Cihazlar Denetim Raporu'na kayit etmelidir. Bu sekilde denetim hedefleri, kapsami ve
kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi i¢in uygun érneklemeyle toplanir ve dogrulanir. Bilgi
toplamak icin kullanilan yontemler gérismeler, proseslerin, uygulamalarin, dokiimanlarin ve kayitlarin
gb6zden gecirilmesi, gbézlemleme vb. olabilir.

Denetim sirasinda, denetim ekibi, ihtiyaca bagl olarak denetimin ilerlemesini degerlendirir ve bilgi
alisverisinde bulunur. Denetim hedeflerine ulasmada problem olacak bulgulara ulasiimasi durumunda ya da
acil ve 6nemli bir risk (gtvenlik gibi) meydana geldiginde, ekip lideri uygun eylemi belirleyerek bu durumu
Teknik Dizenleme Sorumlusuna ve mumkin oldugunda miusteriye raporlar. Boyle bir faaliyet denetim
planinin yeniden teyidi veya degisikligi, denetim hedeflerinde ya da denetim kapsaminda degisiklik ya da
denetimin feshini icerebilir. Alinan karar denetim ekibi lideri tarafindan Teknik Dizenleme Sorumlusuna
bildirilir. Denetim kapsaminda degisiklik yapilmasi disintldiginde bu durum misteri ile birlikte
kararlastirilir.

8.3.2.5.1 Denetim esnasinda Risk Analizinin Degerlendirilmesi

FR.GAR.44 Denetim Plani'nda yer alan Grian ve/veya UrUn aileleri icin gerceklestirilen denetim esnasinda
2016/426/AB Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik Temel Emniyet Gerekleri'nde yer alan Risk Analizi ile ilgili
maddeler Gzerinde incelemeler yapilir.

Bu incelemelerde;

e Uriin ve/veya Urln ailesinin uygunluk dederlendirmesi icin kullanilimasi gereken ilgili harmonize
standarttaki emniyet kurallari dikkate alinir.

e Uranler ile ilgili atesleme, enerjinin rasyonel kullanimi, tasarim - konstriksiyon, yanma  ( emisyon
tayini ), komponent ve malzeme sicakliklari gibi maddelere ait, treticinin mimkuin olan riskleri nasil
tayin ettigi ve hangi ¢ézimleri Urettigi incelenir.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Grin veya donanim ile ilgili giincel standardi ve teknolojik gelismeleri g6z
ontnde bulundurarak, risk degerlendirmesinin son kullanicilar Gzerindeki emniyet ile ilgili iliskisini
sorgulamahdir.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Urin veya donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda
son kullaniciya nasil bilgilendirme yapildigina, anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder.

e Atanmis olan Teknik Uzman, Grdn veya donanimin tasarim veya yapim asamasinda olusabilecek ancak
saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Greticinin hangi uyarilarda bulundugunu ve bu
uyarilarin dokiimante edilip edilmedigini, Grtin Uzerinde ve Urlne ait teknik dosyada yer alip almadigini
kontrol eder.

8.3.2.6 Denetim Ekibi Toplantisi

Denetim tamamlandiginda ekip Gyeleri bulgular gézden gecirmek lGzere bir toplanti gerceklestirir. Bu
toplantida denetim ekibi notlari gézden gecirilir. Denetim bulgulari ve denetim esnasinda toplanan diger
uygun bilgiler denetim hedeflerine gére goézden gecirilir. Denetim prosesinin dogasinda var olan belirsizlik
dikkate alinarak denetim sonuclari hakkinda anlasmaya varilir. Denetim planinin uygunlugu onaylanir ya da
istenen herhangi bir degisiklik (6rnegin, kapsam, denetim slresi ya da tarihi, gézetim sikhgi, yeterlilik vb.)
belirlenir. FR.GAR.04 Gaz Yakan Cihazlar Denetim Raporu hazirlanir. Tespit edilen uygunsuzluklar
siniflandirilarak FR.GAR.46 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir.

8.3.2.7 Duzeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi
Tum uygunsuzluklar, denetim ekibi tarafindan dokiimante edilmis objektif delillerle desteklenerek FR.GAR.46
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Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir. Ayrica uygunsuzlugun, standardin veya yénetmelik/reglilasyonun
hangi maddesine karsilik geldigi tanimlanir. Kayit altina alinan uygunsuzluklarin icerigine gore sahada veya
ofiste degerlendirilmesine karar verilir. Sahada dogrulanmasina karar verilen uygunsuzluklar icin takip
denetim planlanir. Belgelendirme karari icin tim uygunsuzluklarin 60 glin icerisinde dogrulanmis olmasi
gerekir.

8.3.2.8 Denetim Raporunun Diizenlenmesi
Denetim tamamlandiktan sonra ekip lideri tarafindan denetim ekibi ile birlikte belgelendirmeye iliskin tavsiye
kararinin bulundugu FR.GAR.04 Gaz Yakan Cihazlar Denetim Raporu hazirlanir.

8.3.2.9 Firma Temsilcisin Bilgilendirilmesi

Denetim bir glinden fazla siurdyorsa, giin sonlarinda firma temsilcisi s6zlU olarak bilgilendirilir. Gerekirse
kapanis toplantisi 6ncesi bulunan uygunsuzluklar firma temsilcisi ile tartisilir ve karsilikli mutabakat saglanir.
Boylece kapanis toplantisinda uygunsuzluklarla ilgili olarak itiraz ya da olumsuz goérus ortaya ¢ikmasi
onlenmis olur.

Bir guinltk denetimlerde ise firma temsilcisinin bulgular ve uygunsuzluklarla ilgili olarak bilgilendirilmesi ve
mUmkuinse onayinin alinmasi kapanis toplantisindan énce gerceklestiriimelidir.

8.3.2.10 Kapanis Toplantisi

Denetimin tamamlanmasindan sonra ekip liderinin baskanliginda firma temsilcilerinin katilimi ile FR.GAR.45
Acilis Kapanis Toplanti Tutanaginda belirtilen konularin gérisuldiga kapanis toplantisi dizenlenir. Kapanis
toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili 6neri de dahil olmak Gzere denetim sonuclarinin sunulmasidir.

Uygunsuzluklar, kanitlarin dogru oldugu ve uygunsuzluklarin anlasildigindan emin olmak icin firma ile
muzakere edilir. Uygunsuzluklarin firma tarafindan resmen kabull icin hazirlanan rapor ekip lideri tarafindan
firma temsilcisinin onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine sunulmasini takiben, tespitlerin firma
tarafindan kabullinun teyidi olarak Uygunsuzluk Formu firma temsilcisine imzalatilir.

Ekip lideri FR.GAR.46 Uygunsuzluk Raporunun bir kopyasini firmaya birakir ve bulunan uygunsuzluklarin
kapatilmasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir.

Denetim ekibi hic bir sekilde belge dizenlenme tarihine iliskin herhangi bir s6z ya da taahhutte bulunamaz.

8.3.2.11 Gozetim Denetimleri

Gozetim denetimleri sistemin sirekliliginin degerlendirilmesi amaciyla 12 aylk araliklarla planlanir ancak
SZUTEST'e ulasan musteri sikayetleri, uygunsuzluklarin derecesi ve belgelendirme ekibinin goérisleri
dogrultusunda denetim sikh@i artirilabilir. ilk belgelendirmeden sonra gerceklestirilecek ilk gézetim denetim
tarihi belgelendirme karar tarihi esas alinarak 12 ay1 ge¢cmeyecek sekilde planlanir. Asmasi durumuna Teknik
Duzenleme Sorumlusu tarafindan askiya alma slreci baslatilir. 1. gézetim denetimden sonra
gerceklestirilecek diger gozetim denetimlerinde ve belge yenileme denetimlerinden sonra gerceklestirilecek
olan gbézetim denetimlerinde planlanan denetim tarihinden sapma en fazla +3 aydir. Erteleme talepleri icin
belgelendirilmis musteriden yazili olarak hakli gerekce (6rnegdin Tasinma, Fuar, Konferans, is Gezisi, Yogun is
YUkU, Gecgici Saglik Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) talep edilir. Ancak sapmanin
belirlenen sureyi asmasi durumunda komite karari ile ételenebilir, dteleme belirtilen takvim yil icerisinde
olmalidir.

e Modil E ve Modul D denetimleri sonucunda firmaya yeni bir denetim raporu ve sertifika veriliyor olmasi
nedeniyle gézetim denetimleri belge gecerlilik stiresini asmayacak sekilde planlanir.

e GoOzetim denetiminin planlanmasi yapilirken belgelendirme denetim raporunda belirtilen denetim
gecmisi referans alinir. Denetimin gerceklestiriimesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatilmasi ve
takibi belgelendirme denetiminde oldugu gibi gergeklestirilir.

Bir onceki denetimde tespit edilmis ve duzeltici faaliyet planlar onaylanmis minér

uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontroli, gézetim
denetimi sirasinda gerceklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi
tarafindan uygunsuzluk raporunda takip denetimi gerektiren uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma
takip denetimine birakilir.

Belgenin sirdirilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi belgelendirme
komitesine aittir. Takip denetimi gerektiren uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden 6énce kapatilamamasi
durumunda firmanin belgesi Teknik DUzenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir. Firmaya durum
yazi ile bildirilir. Takip denetimi gerektirmeyen uygunsuzluklara iliskin dizetici faaliyet planlarinin ekip
lideri tarafindan onaylanmasi durumunda belgelerinin gecerliliklerinin devamina belgelendirme komitesi
tarafindan karar verilir.

8.3.2.12. Belge Yenileme Denetimleri

8.3.2.12.1. Belge yenileme denetimi, belgenin gecerlilik sliresi sona erdiginde firmalari yeniden
belgelendirmek icin yapilan denetimlerdir. Belge gecerlilik siresi bitimine en az 3 ay kala firmalar Planlama
Sorumlusu tarafindan uyarilir (e-posta veya telefon) ve firmadan cevap istenir. Firma cevap vermez ya da
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belge devamini talep etmez ise, belge gecerlilik sliresi sonunda belge gecerliligini kaybeder.

8.3.2.12.2. Firma belge gecerlilik stiresi bitiminden sonra tekrar belgelendirilmek isterse basvuru yeniden
belgelendirme olarak degil, belgelendirme olarak ele alinir.

8.3.2.12.3. Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gerceklestirilir. Firmayla
fiyatlandirma kurallarina uygun olarak yeniden sézlesme yapilir. Uygunluk Degerlendirme Basvuru Formu
firma tarafindan yeniden doldurulur, firmanin eski dosya numarasi gecerlidir. Yeniden belgelendirme
denetiminin planlanmasi, denetim ekibinin atanmasi, denetimin gerceklestirilmesi, denetimin raporlanmasi,
uygunsuzluklarin kapatiimasi ve belgelendirme kararinin verilmesi belgelendirme denetiminde oldugu gibidir.
Ancak yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla belgelendirme siresinin dolmasindan
sonra 6 ay icerisinde belgelendirme karari alinip belge aktif hale getirilebilir belge lGzerindeki gecerli tarih
yeniden belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve gegerlilik siresinde 6nceki belgelendirme déngusu
esas alinir, aksi takdirde streg ilk belgelendirme olarak kabul edilir.

8.3.2.12.4. Yeniden belgelendirme sirasinda daha énceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklar ve
duzeltici faaliyetler incelenir. Denetim kapsami, yeni dokimanlar, marka ve belge kullanimi kontrol edilir ve
gbzetim denetiminde oldugu gibi islem yapilir. Denetim sonucunda degerlendirme belgelendirme
denetiminde oldugu gibi yapilr.

8.3.3 Uygunluk Degerlendirme Siireci ile ilgili Diger Durumlar
8.3.3.1 Uygunluk degerlendirmenin Durdurulmasi
Uygunluk degerlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda s6z konusu olabilir:

e Eger uygunluk degerlendirme kapsaminda yer alan artne iliskin gereksinimler ya da yasal
yaptirimlarin yerine getirilmedigi tespit edildiginde

e Eger, uygunluk degerlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin sagligini olumsuz etkiliyor ya da
tehlike olusturuyorsa

e Eger, sistemin uygulanmasinda uygunluk degerlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler tespit
edilir ve takip denetimin kacinilmaz oldugu anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk
degerlendirmenin durdurulmasi istisnai bir durum olup, en son ¢are olarak basvurulmahdir. Boyle
durumlarda uygunluk degerlendirmenin yenilenmesi sart olmaktadir).

e Eger ilgili personele, ilgili bélime ya da ise, urlin ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi
problemlerle karsilasiliyorsa veya rusvet teklif ediliyorsa

¢ Ayrica firma kaynakli nedenlerden 6tird firma uygunluk degerlendirmenin durdurulmasini talep ederse,
uygunluk degerlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile durdurulabilir.

Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak
gerekcesini aciklamalhdir. Karar verme asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Dlzenleme
Sorumlusuna danismalidir. Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulma gerekgesini firma st
ybnetimini toplantiya cagirarak aciklar. Firmanin belgelendiriime talebi hala gecerli ise ilgili uygunsuzlugun
giderilmesi kosulu ile daha sonra bir uygunluk degerlendirmenin tekrari yapilacagi ifade edilir. uygunluk
degerlendirmenin durdurulmasina iliskin tim detaylar raporda belirtilmelidir. ilgili rapor yazi ile firmaya
gonderilir.

8.3.3.2. Tespit Edilen Uygunsuzluklarin Takibi

Firma temsilcisinin Uygunsuzluk Raporunda, uygunsuzlugu gidermek icin gerekli faaliyeti ve tekrarini
engelleyici faaliyeti tariflenerek 10 is gunu icerisinde SZUTEST' e génderilmesi talep edilir. Ekip lideri formda
belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen sirelere
uydugunu kontrol ederek, dogrular ve imzalar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuziugun
tekrarinin 6nlemesi icin yeterli olmadiginin anlasilmasi durumunda ekip lideri tarafindan Uygunsuzluk
Raporunda yeniden gdzden gecirilmek Uzere, gerekcesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

TUum uygunsuzluklarin kapatilmasina yénelik dizeltme ve duzeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesi icin izin
verilen azami stire uygunsuzlugun blyUkligline bakilmaksizin uygunsuzlugun yazildidi tarihten itibaren en
fazla 60 gundir (belge yenileme denetiminde belirlenecek slrenin belge gecerlilik siiresinin dolacagi tarihten
daha 6nce olmasi saglanmaldir).

8.3.3.3. Uygunsuzluklarin Takip ile Kapatilmasi

Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar icin takip planlanir. Takip icin atama ve planlama
streci normal uygunluk degerlendirme slirecinde oldugu gibi gerceklestirilir.

Takipler mimkun oldugunca ilk degerlendirmede Ekip Lideri olarak gorev alan Teknik Uzman tarafindan
gerceklestirilir. Takip denetimlerde dizeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi durumunda belgelendirme ve
belge yenileme denetimlerinde belgelendirme asamasina gecilir, gézetim denetimlerinde belgenin surekliligi
saglanir.

8.3.3.4. Habersiz Denetimler
SZUTEST, arinUn imalat/montaj alanina veya firmaya beklenmedik denetimler gerceklestirilebilir. Bu
denetimler sirasinda SZUTEST, gerekirse kalite glvence sisteminin ve Urinin uygun isleyisini kontrol icin
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deneyler yapabilir veya yapilmasini isteyebilir; firmaya denetim raporunu ve eger deney yapilmissa deney
raporlarini vermelidir.
Ozellikle, asagidaki faktérler dikkate alinarak ziyaret kontrol plani olusturulur.

- Ekipmanin kategorisi,

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuclari,

- DUzeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,

- Sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,

- Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde énemli degisiklikler.

Ayrica firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlik tarafindan
gercgeklestirilen Piyasa Gozetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespit edildigi durumda, Teknik Dizenleme
Sorumlusu programda olmadigi halde bir denetim gergeklestirme karari alabilir.

Denetimi gerceklestirecek denetim ekibi atanirken Teknik Dizenleme Sorumlusu bir 6nceki denetim
ekibinden farkl ve sikayet konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini gérevlendirir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Dizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir
ve durum firmaya yazi ile bildirilir. SZUTEST, bu karari alabilecedini firmaya hizmet 6ncesi imzalanan
s6zlesmede belirtmistir.

SZUTEST yaptigi denetim sonucunda vermis oldugu belgeyi temel teskil eden sartlarin mevcut olmadigini
tespit ettigi takdirde yerine getirilmemis sartlarin niteligine gore belgeyi askiya alir veya iptal eder. Konu ile
ilgili Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Sanayi Genel Midurligunin yetkili subesi ve piyasa gbézetimi ve
denetimi yapan yetkili kurulusa ve ilgili teknik dizenlemede 6ngérulmesi halinde Avrupa Birligi Uyesi
Ulkelerin yetkili organlarina piyasa gozetimi ve denetimi amaciyla gerekli bilgileri saglar. Talep edilmesi
halinde degerlendirme prosedurleri ile ilgili bilgileri komisyona sunar.

8.3.3.5. Belgelendirilmis Uriinlerde Meydana Gelen Degisiklikler
Belgelendirilmis bir tGrintn tasariminda, teknik dosyasinda, komponentlerinde degisiklik olmasi durumunda
bu degisiklik Szutest' tarafindan asagidaki adimlar izlenerek degerlendirilmelidir.

1. Mdisteri degisikligi FR.GAR.01 Basvuru Formu ve FR.GAR.50 Degisiklik Bildirim Formu kullanarak
SZUTEST e iletir.

2. Degisiklik Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan dederlendirilir ve gerekli olan teknik veya yasal
dokimantasyon firmadan talep edilir.

3. Mdasteri tarafindan goénderilen ilgili dokiimanlar Teknik Dlizenleme Sorumlusu tarafindan incelenir.
Degisikliklierin regtlasyonun temel emniyet gereklerine olan etkisi kontrol edilir. Temel gerekliliklerde
belirtilen sartlardan sapmaya sebep olabilecek dedisiklikler laboratuvarda gerekli deney ve uygunluk
degerlendirmeler yapilarak kontrol edilir. Sirec amadde 8.3.1 veya 8.3.2 de tarif edilen sekilde
yuaratalar.

8.4 Gozden Gecirme ve Karar

PR.GAR.04 Sertifika ve Rapor islemleri Prosedirii'ne gore gerceklestirilir.

8.5 Raporlama ve Sertifikasyon

PR.GAR.04 Sertifika ve Rapor islemleri Prosediirii'ne gore gerceklestirilir.
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