SZUTEST

Urin Uygunlugu Degerlendirme Program Prosediirii

A) DOKUMAN ONAYLARI

No

B) REVIZYON GECMISI

1

Aciklama
Dokuman onaylandi

No Tanim

16

15

14

13

Aksiyon
Onay

8.0.2. bélimde tablo ile ilgili agiklamalar eklenmistir. 8.2.1. bolimde
asama 1 denetiminin her durumda sahada gergeklestiriimesi gerektigi
bilgisi eklenmistir.

TURKAK tarafindan yapilan ISO 17065 denetiminde acilan 2023_52
numarali uygunsuzluga istinaden muayene terminolojisi uygunluk
degerlendirme terminolojisi olarak revize edilmistir, revize edilen alanlar
kirmizi ile belirtilmistir.

8.1.3.2. Muayenenin Gergeklestirilmesi maddesinde gincelleme yapilip
kirmizi ile belirtilmistir.

Revizyon Tanimi: IQMemo programina aktarim yapilmistir.

Olusturan
Nurgul Cinar

Sebep

2023-229
numarali
uygunsuzluga
istinaden

2023 52
numarali
uygunsuzluga
istinaden
iyilestirme

glincelleme
Revizyon
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5.Amac ve Kapsam
Bu prosedirin amaci 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi kapsaminda, Grin uygunlugu degerlendirme
faaliyetlerinin gerceklestiriimesine iliskin esaslarin belirlenmesidir.

6.Tanimlar

Yonetmelik: 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi

Uygunluk Degerlendirmesi: Uriiniin, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun belirlenmesi amaciyla gerceklestirilen
tdm islemleri.

Uygunsuzluk: 2006/42/AT Makine Emniyet Yonetmeligi kurallarinin veya harmonize standart gerekliliklerinden
herhangi birisinin saglanmadigi durumda tespit edilen bulgudur.

Major (Buyiik) Uygunsuzluk: Yonetim sisteminin amaglanan sonuglarina ulasmasi yetenegini etkileyen
uygunsuzluklardir. Sistemin genelinin surekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya musteriye sunulan hizmet ya da
Urunadn istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen Standard maddelerinden herhangi birinin veya alt
basliklarinin yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi durumudur.

Minor (Kiiclik) Uygunsuzluk: Yonetim sisteminin amaglanan sonuglarina ulasmasi yetenegini etkilemeyen
uygunsuzluklardir. Sistem standart sartlarindan ve/veya firma dokimantasyon sartlarindan, sistemin genelini
etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir.

Gozlem: Denetim sirasinda gérilen ve objektif delillerle kanitlanabilen durumdur. Onlem alinmamasi durumunda,
uygunsuzluga donUsebilecek tespitlerde bu tanimlamanin icerisinde yer alir ve goézlemler denetim raporunda belirtilir.
Teknik Uzman: Makine Emniyeti Yonetmeligine gére uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan
uygunluk degerlendirme ve/veya denetimleri gerceklestiren ve uygunluk degerlendirme ve/veya denetim sonuglarini
teknik dizenleme sorumlusuna sunan personeldir.

Denetim Ekip Lideri: Denetim ekibine liderlik eden kisi (sistem bas denetgisi ya da kalite sistem tabanli modullerde
atanmis teknik uzman sartlarini saglamalidir).

Teknik Diizenleme Sorumlusu: Makine Emniyeti Yonetmeligi'ne gére uygunluk degerlendirme faaliyetleri
kapsaminda gercgeklestirilecek olan uygunluk degerlendirme ve denetimleri planlayan, belgelendirme karari 6ncesi
uygunluk degerlendirme ve denetim sonugclarini kontrol eden ve raporlayan kisidir.

Uygunluk Beyani: Uriinii imal veya monte eden firmanin, Grinle ilgili firma icinde yapmis oldugu degerlendirmenin
sonucunda 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi EK IlI'ye gére diizenlemis oldugu yazili beyan.

Belgelendirme Programi: Ayni belirtilmis sartlarin, belirli kurallarin ve prosedurlerin uygulandigi, belirli bir Grliine
iliskin belgelendirme sistemi.

Proses: Girdileri ciktilara donUstlren birbirleriyle baglantili veya etkilesen faaliyetler dizisi.

Uriin: Bir prosesin sonucu.

Degerlendirme: Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin se¢me ve belirleme fonksiyonlarinin kombinasyonu.
Miisteri/Firma: Uriine iliskin sartlar dahil, belgelendirme sartlarinin yerine getirilmesini saglamaktan sorumlu ve
Urdnt imal eden kurulustur.

7.Sorumluluklar
Bu prosedirun uygulanmasindan Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS) ve Teknik Uzmanlar sorumludur.

8.Yontem
8.0. Basvuru, Sozlesme ve Uygunluk Degerlendirme Programi Tipleri

8.0.1. Basvuru ve sézlesme asamasi PR.MD.02 Basvuru Degerlendirme ve S6zlesme Prosedlriine gére yurttalir.

8.0.2. Uygunluk Degerlendirme Programi Tipleri Modil B ve Modul H icin asagidaki sekilde tabloda isaretlenmistir.

Uriin Belgelendirme Moddilii

B B
(Uriin) || (tasarim) H

Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk Degerlendirme
Fonksiyonlari ve Faaliyetleri

. Se¢cim
- Basvurunun degerlendirilmesi ve sdzlesmenin imzalanmasi X X X
- Belgelendirmeye esas dokiimanlarin belirlenmesi (Teknik dosya inceleme) X X X

Il. Ozelliklerin Tayini

- Test H x+T “ ||x(*)+ T‘
- Teknik Dosya Inceleme X X X
-Tasarim Onayi X X

-Muayene X+M X(*) +M
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-Yénetim Sistemi Denetimi || || || x+KS
Ill. Gozden Gegirme
- Elde edilen uygunluk kanitlarinin incelenmesi || X ” X ” X
IV. Belgelendirme Karari
- Belgenin verilmesi ve surdurulmesi, kapsaminin genisletilmesi, belgenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi
kararinin verilmesi X X X
V. Sertifikasyon, Lisanslama
- Belgenin verilmesi X X X
- Belge ve CE isareti kullanim hakkinin verilmesi X X X
- Bir Grtin grubu igin belgenin verilmesi X
- Belgenin ve CE isaretinin kullanim hakkinin gézetime bagl olarak verilmesi X
- Onaylanmis Kurulus Kimlik numarasinin kullanim hakkinin verilmesi X
V1. Gozetim
- Fabrikadan alinan numunelerin teste tabi tutulmasi || || || x+T
- Yénetim sistemi tetkikleri | | | x+ks |

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

x: Uygulama zorunlulugu ifade eder.
+ T: Yapilacak degerlendirmede, EN ISO/IEC 17065 standardinin gerekliliklerine ek olarak EN ISO/IEC 17025 Madde 6 ve 7'nin (madde 7.9 haric)
gereklilikleri uygulanir.
+ M: Yapilacak degerlendirmede EN ISO/IEC 17065 standardinin gerekliliklerine ek olarak EN ISO/IEC 17020 Madde 6.1.2, 6.1.3, 6.1.6, 6.1.7,
6.1.8., 6.1.9. ve 6.1.10'un gereklilikleri uygulanir. FR.END.89 EN ISO IEC 17020 ve EN ISO IEC 17025 Uygulunabilir Ek Gereklilikler Kontrol
Listesi kullanilir.
+ KS: Yapilacak degerlendirmede, EN ISO/IEC 17065 standardinin gerekliliklerine ek olarak EN ISO/IEC 17021-1'in Madde 7.1.1, 7.1.2, 7.2.4,
7.2.5,7.2.8,7.2.10 ve Madde 9.1,9.2, 9.3, 9.4 ve 9.6 gereklilikleri uygulanir.
Sari Renk: ilgili Moddil icin yapilacak degerlendirmede, EN ISO/IEC 17021-1 standardinin gereklilikleri uygulandigini ifade eder, ek gereklilikleri
icin tabloya bakiniz.

8.1. Modiil B Tabanlh Uygunluk Degerlendirme (EK IX)

2006/42/AT Makine Emniyet Yonetmeligi ve TS EN ISO/IEC 17065 standardi kapsaminda degerlendirilecektir.

8.1.1. Teknik Uzman Atamasi

Uygunluk degerlendirme faaliyeti 6ncesi basvuru degerlendirme sonucunun uygun olmasi durumunda, PR.MD.03

Vasiflandirma Prosediiriine gére vasiflandinilan Teknik Uzman (lar), Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan FR.MD.15 Uriin Uygunlugu
Degerlendirme Atama Formu ile ilgili projede gérevlendirilir. PR.MD.02 Basvurunun degerlendirilmesi ve Sézlesme Prosedlriinde tanimlanmis
olan Uygunluk degerlendirme ve Denetim 6ncesi degerlendirmeden sonra uygunluk degerlendirme sirecine gegilir.

8.1.2. Uygunluk Degerlendirme Oncesi Genel Bilgiler

Gorevlendirilen Teknik Uzman planlanan tarihte basvuru sahibinin belirtmis oldugu uygunluk degerlendirme faaliyetlerini gergeklestirir.

ilgili tim 6lctim ekipmanlarinin kalibrasyon ve dogrulama islemleri PR.25 Cihaz, Ekipman ve Donanim Yénetimi Prosediirii'ne gére
gerceklestirilmis olmali ve kalibrasyon ve dogrulama kanitlari uygunluk degerlendirme raporunda tanimlanmahdir. E§er SZUTEST' e ait olmayan
ekipmanlarin kullanimi s6z konusu ise PR.25 Cihaz, Ekipman ve Donanim Yoénetimi Prosediri gerekliliklerin saglandigina dair kanitlar muhafaza
edilmelidir.

Gergeklestirilecek olan uygunluk degerlendirme islemi sirasinda gerekli is glvenligi 6nlemleri misteri tarafindan alinmali ve

Teknik Uzmana bilgi verilmelidir. TL.08 is Saghgi ve Givenligi Kurallari Talimati' nda tanimlanan tehlike ve alinacak énlemler Teknik Uzman
tarafindan g6z 6niinde bulundurulmahdir. Basvuru sahibi temel glivenlik kurallarinin saglanmasi icin, uyumlastiriimis standartta belirtilen
c6zimler disinda esdeder ¢6ziimler liretmis ise bu esdeger ¢déziimler icin diizenlenmis risk analizlerinin dederlendiriimesi ve alinan 6nlemlerin
degerlendirilmesi Teknik Uzmani tarafindan gerceklestirilir. Standart ve ya yénetmelik gerekliliklerinden sapmalar, uygunsuzluk olarak
degerlendirilir.

Uygunluk degerlendirme ve test islemi sirasinda 6ncelikle uygunluk degerlendirme islemi gerceklestirilen makinenin 2006/42/AT Makine
Emniyet Yonetmeligi Ek | Temel saglik ve glvenlik kurallarina ( Ek | Makinalarin tasarimi ve imali ile ilgili temel saglk ve glvenlik kurallari) ve
ilgili modiline uygunlugu degerlendirilmelidir.

Uygunluk Degerlendirme Oncesi Uretici tarafindan yapilmasi gereken hazirliklar:
Calisir vaziyette numune(ler) (piyasaya arz edilebilir durumda)
Firmanin yetkili refakatci personeli (numuneyi gerektiginde midahalede bulunabilecek yeterlilikte, sokme, takma vb).
Test cihazi igin 230VAC 50HZ besleme gerilimine sahip elektrik hatti (topraklama hatti calisir durumda olmalidir).
Firma sahasina 6zel kisisel koruyucu ekipmanlar ve varsa diger guvenlik tedbirleri firma tarafindan temin edilmelidir.
Uygunlugu degerlendirilecek olan numunenin kullanim amacina uygun is pargasi (ahsap, kemik, donmus et vb.)
Uriiniin boyutlarina gére iiretim yerinde veya SZUTEST laboratuvarinda testleri yapilabilir. Elektriksel giivenlik testleri yapildiktan sonra varsa
ilgili C tipi standarda gore gerekli dlcimler yapilir ve fonksiyonel gtivenlik testleri gerceklestirilir.
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Ornekleme metodu: Uriin ailesi icerisinde biitiin islevsel fonksiyonlara sahip olan model tip testi icin numune olarak alinir. Diger alt modellerin
bu modeli benzeri oldugu kabul edilir. Modeller arasindaki risk farkhliklarina gore (is pargasinin makineye yiikleme/bosaltma sekline, operatorin
dbnen kesici takima olan mesafesi, kesici takimin dénus hizi, is parcasinin cinsi (kemik, ahsap vb.) modeller ayri bir tip olarak siniflandirilabilir.
Bu durumda degerlendirilen her bir tip icin ayri numune talep edilir. Ayni Griin grubu icinde degerlendirilen diger modeller icin teknik dosyada
asagidaki dokiimanlar da talep edilir.

Modeller arasindaki farkliliklar

Teknik gizimler

Elektrik devre semalari

Uriin bilgilendirme etiketler

Kullanilan gtivenlik ekipmanlarinin listesi ve sertifikalar (elektriksel ve giivenlik komponentlerinin listesi ve sertifikasi) Ayniyat beyani
Numunenin Muhafazasi: Szutest merkez laboratuvara gelen numuneler, nemsiz kuru bir ortamda test yapilana kadar paketi agilmaz. Eger
paketsiz halde geldiyse uygun ambalaj ve paketleme materyalleri ile koruma haline alnir.

Laboratuvarda bulunan numune rafina uygun sekilde yerlestirilerek muhafaza altina alinir. Testlerden sonra uygun sekilde paketlenerek
Ureticiye teslim edilir.

8.1.3. Uygunluk Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi

Uygunluk degerlendirmenin planlanmasi ve gergeklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur
Uygunluk degerlendirme Oncesi Bilgilendirme

Uygunluk degerlendirmenin gergeklestiriimesi Bulgular Hakkinda Bilgilendirme

8.1.3.1. Musterinin Bilgilendirilmesi

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

Tanisma

Uygunluk degerlendirme amacinin agiklanmasi ( hangi modil ve kapsam igin firmada bulunduklarinin agiklanmasi)

Uygunluk degerlendirme 6ncesi yapilmasi gereken hazirliklarin tamamlandiginin teyidi

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

is glivenligi ile ilgili 6nlemlerin alinip alinmadiginin teyidi (TL.08 is Saghdi ve Givenligi Kurallari Talimati' nda tanimlanan tehlike ve alinacak
onlemler Teknik Uzman tarafindan g6z 6ntinde bulundurulmahdir).

8.1.3.2. Uygunluk Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi

Modul B kapsaminda yapilacak uygunluk degerlendirme igin Teknik Uzman tarafindan FR.MD.MA.43 Saha Kontrol Formu kullanilarak;

Teknik dosyanin istenen hedeflerin ne 6lglide karsiladigini dederlendirmek izere incelenir.

Uriiniin temsili modelinin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadigi sahada incelenir.

imalatci tarafindan uygulanan ¢dézimlerin yénetmeligin gereklerini sagladigini ve Griiniin bunlara uygun oldugunu kontrol etmek icin gerekli
olan uygun uygunluk degerlendirmeler ve deneyler yapilr.

Uriiniin harmonize standardi karsilayamadigi hususlar icin misterinin esdeger ¢dziimlerinin uygunlugu degerlendirilir.

Uygunluk degerlendirme raporu ve kontrol listelerinde hangi gerekliliklerin sorgulanacadi tarif edilmistir.

Uygunluk degerlendirme gergeklestirecek Teknik Uzmani belirlenen tarihte basvuru sahibinin belirtmis oldugu adreste uygunluk degrlendirme
faaliyetini gerceklestirir.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde kullanilan tim 6lciim ekipmanlarinin kalibrasyon ve dogrulama islemleri PR.25 Cihaz, Ekipman ve
Donanim Yonetimi Prosediirii'ne gére gergeklestiriimis olmali ve kalibrasyon ve dogrulama kanitlari uygunluk dederlendirme raporunda
tanimlanmalidir.

Gergeklestirilecek olan uygunluk degerlendirme islemi sirasinda gerekli is glivenligi 6nlemleri misteri tarafindan alinmali ve Teknik Uzmanina
bilgi verilmelidir.

Basvuru sahibi temel glvenlik kurallarinin saglanmasi igin, uyumlastiriimis standartta belirtilen ¢éziimler disinda esdegder ¢éziimler liretmis ise
bu esdeger ¢oziimler igin dlizenlenmis risk analizlerinin degerlendirilmesi ve alinan énlemlerin degerlendirilmesi Teknik Uzmani tarafindan
gerceklestirilir. Uygunluk degerlendirme sirasinda tespit edilen olumsuz bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve FR.MD.14 Uygunsuzluk
Formu ile kayit altina alinarak musteriye iletilir. E§er Griine ait bir C tipi standart mevcut degil ise, Grtni ilgilendiren A tipi ya da B tipi
standartlar referans alinarak uygunluk degerlendirmesi gerceklestirilir.

Ortlama Uygunluk Degerlendirme Faaliyeti Siiresi Tablosu

Bir Glnde
lacak
. Test vapilaca
Uriin Grubu(2006/42/AT) . _|Uygunluk
Suresi

Degerlendirme
Faaliyeti Sayisi

Ahsap ya da benzeri fiziki 6zelliklerdeki malzemeleri veya
et ya da benzeri fiziki 6zelliklerde malzemeleri islemek
amaciyla kullanilan asagidaki tiplerde (tek ya da gok
bicakl) dairesel testereler:
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1. Kesme sirasinda sabit bigcak/bigaklara sahip, sabit bir
yatakli veya destekli, is parcasinin el ile veya sokulebilir
bir gl slrlcUsu ile beslendigi testere makineleri,
2. Kesme sirasinda sabit bicak/bicaklara sahip, el ile
isletilen ileri geri hareketli testere arabasi veya sehpasi
bulunan testere makineleri,
3. Kesme sirasinda sabit bigak/bicaklara sahip, is
parcasinin beslenmesi icin birlesik bir mekanik tertibati

3 saat|2

olan, yuklemesi ve/veya bosaltmasi el ile yapilan testere
makineleri,

4. Kesme sirasinda hareketli bicak/bicaklara sahip, bicagin
hareketi mekanik olan, yiklemesi ve/veya bosaltmasi el
ile yapilan testere makineleri,

Ahsap isleme icin, el ile beslemeli, planya tezgahlar 3 saat|2

Ahsap isleme icin, mekanik bir birlesik besleme tertibati
olan, el ile yikleme ve/veya bosaltmali, tek taraftan ylzey |3 saat|2
isleyen kalinlik planya tezgahlari

Ahsap ve benzeri fiziki 6zelliklere sahip malzemeleri veya
et ve benzeri fiziki 6zelliklere sahip malzemeleri islemek
icin, el ile yiklemeli ve/veya bosaltmali, asagidaki tiplerde
serit testere tezgahlari:

1. Kesme sirasinda sabit bigak/bicaklara sahip, is parcasi |3 saat|2
icin sabit ya da ileri geri hareket ettirilebilen bir yatak
veya destegi olan testere tezgahlari,

2. ileri geri hareketli bir arabaya monte edilmis
bicak/bicaklari olan testere tezgahlari,

Ahsap ve benzeri fiziki 6zelliklere sahip malzemeleri
islemek igin kullanilan, yukaridaki 1'den 4’e kadar olan

3 saat|2
paragraflarda ve 7 numaral paragrafta atifta bulunulan
birlestirilmis makine tipleri
Ahsap islemek icin gesitli takim tutucularina sahip, el ile 3 saath
beslemeli zivana tezgahlar
Ahsap ve benzeri fiziki 6zelliklere sahip malzemeleri

3 saat|2

islemek igin, dikey milli kalipg!i frezeleri

8.1.3.3. Bulgular Hakinda Bilgilendirme ve Degerlendirme

Uygunluk degerlendirme sirasinda tespit edilen olumsuz bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve FR.MD.14 Uygunsuzluk Raporu ile
musteri bilgilendirilir. Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapilmasina engel teskil eder. Uygunsuzlugun 90 glin icerisinde gideriimemesi
durumunda belgelendirme veya raporlama karari verilemez.

Uygunsuzluklar giderildikten sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine bagh olarak uygunluk
degerlendirme 'nin tamami veya bir bolimU tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit edilmemesi durumunda raporlama yapilarak belgelendirme
karar verilir. Uygunsuzluklar fotograflarla ve/veya dokiimanlar yolu ile kanitlanabilecek
uygunsuzluklar ise, basvuru sahibinden gerekli diizeltmeleri yaptiktan sonra fotograflarla ve/veya dokiimanlarla kanitlayarak SZUTEST'e
gondermesi talep edilir. Uygunsuzluklar fotograflarla ve/veya dokiimanlarla kanitlanamayacak sekilde ise gerekli diizeltmeler yapildiktan sonra
yeniden planlama yapilir.

Denetim ekibi, bulgulari uygunsuzluk ve gézlem olarak degerlendirir. Uygunsuzluklar Majér (Blyuk) ve Minér (Kiglk) olmak Gzere iki sinifta
degerlendirebilir:

Major (BUyUk) Uygunsuzluk; Sistemin genelinin sirekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya musteriye sunulan hizmet ya da Grin0n istenilen
sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen Standard ya da ydnetmelik sartlarindan herhangi birinin veya alt bashklarinin yeterli olarak
tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi durumudur.

Minér (Kiguk) Uygunsuzluk; Yénetmelik ve standard sartlarindan ve/veya firma dokimantasyon sartlarindan, sistemin genelini etkilemeyen ve
sistematik olmayan sapmalardir.

Go6zlem; Dogrudan standart ya da musteri dokiimantasyonu ile iliskilendirilemeyen fakat 6nleminin alinmamasi durumunda, minére
doénusebilecek tespitler olarak adlandinlir ve denetim raporunda belirtilir.

Uygunsuzluklarin giderilip giderilmediginin takibi Teknik Uzmani tarafindan yapilir. Uygunsuzluklarin kapatiimasi neticesinde Teknik Uzmani
uygunsuzluklarin kapatilmasi ile ilgili kanitlarla birlikte revize edilmis Uygunluk degerlendirme raporunu Teknik Dizenleme Sorumlusu'ye
sunar.

8.2 Kalite Sistem Tabanh Uygunluk Degerlendirme (MODUL H)

2006/42/AT Makine Emniyet Yonetmeligi EK X Modil H TS EN ISO/IEC 17021-1 standardi kapsaminda degerlendirilecektir

8.2.1 Denetim Ekibinin Gorevlendirilmesi

Kalite sistem tabanh Grlin belgelendirme faaliyetlerinde 2 asamadan olusur ve denetim ekibi su sekilde olusturulabilir;

FR.MD.03 Vasiflandirma Prosedurine gore kalite sistem tabanli rlin belgelendirme faaliyetlerinde atanmis Teknik Uzman(lar) denetimlerde
Basiimis nishalar kontrolsz kopyadir. / Printed copies are uncontrolled copies. 5/9
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Ekip Lideri olarak gorev alarak tek baslarina veya ayni sekilde vasiflandiriimis bir baska Teknik Uzmanla denetimi gergeklestirebilir. Denetim
ekibi, FR.MD.15 Uriin Uygunlugu Degerlendirme Atama Formu ile atanir. Denetim ekibinden atanmalarina gelebilecek itiraz olmasi durumunda
gerekceler FR.MD.15 Uriin Uygunlugu Degerlendirme Atama Formuna not edilerek, Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan yeni bir denetim
ekibi gérevlendirilir.

Saha denetimleri planlanmadan 6nce Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan PR.MD.02 prosediriinde tarif edildigi gibi FR.MD.03 Uygunluk
Degderlendirme Formu ile degerlendirme yapilir. Degerlendirme sonucunun uygun bulunmasi durumunda saha denetimi planlanir. Denetim ekibi
tarafindan hazirlanan FR.MD.18 Uygunluk Degerlendirme Faaliyet Plani musteriye génderilmeden 6nce Kalite Koordinatéri veya Planlama
Sorumlusu tarafindan gézle kontroll yapilarak génderilir ve misteriden onay alinir. Uygunsuzluklarin tespit edilmesi durumunda ise
uygunsuzluklar kapatildiktan sonra saha denetimi planlanir.

Asama 1 denetimi her durumda sahada gerceklestirilir.

Asama 1 denetimi asadidaki tetkikleri icermektedir.

1. Yasal izinler ve ilgili kayitlar
2. Yonetim sistemi kapsami
3. Yonetim sistemi siiregleri ve aralarindaki etkilesim
4. Standardin sart kostugu zorunlu dokiimanlar
5. Politika
6. Hedef ve/veya amacglar
7. Dokimante edilmis bilgi
8. Dokimanlarin kontroll
9. Kayitlarin kontroli
10. Yoénetimin g6zden gegirmesi
11. ic denetimler
12. Uygunsuzluklar, duzeltici ve énleyici faaliyetler
13. BolIim 2 (ISO 9001 ek gereklilikleri)
14. Uygun olmayan urindn kontrold
15. Uygulanmayan maddeler ve gerekgeleri
16. Musteri geri bildirimlerinin degerlendirilmesi ve gerekli duzeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi
17. Kurulusun baglami
18. Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri
19. Bolim 3 (saha degerlendirmesi ek gereklilikleri)
20. Asama 2 denetime gecilmeden dnce bilinmesi gereken konular
21. Asama 2 denetiminde sahada kontroll yapilacak 6rnek makinaya iliskin 6zellikler

Asama 1 denetimi, Uretim yerinde planlanabilir. Bu durumda FR.MD.18 Uygunluk Degerlendirme Faaliyet Plani min. 2 glin dnceden iletilir ve
firmadan denetim planinin onayi talep edilir, firma tarafindan onay verilmemesi durumunda Teknik Duzenleme Sorumlusu gerekgeleri dikkate
alarak denetim ekibinin degistirilmesi kararini alabilir.

Denetim ekibi Asama 1 denetim sonuglarini uygun onay isareti ile FR.MD.MA.38 Asama 1 Denetim Raporuna

kaydeder.Raporun agiklama kisminda kontrol edilen dokiimanlarla ilgili kayitlar distlmeli, gorisler belirtiimelidir. Asama 1 denetiminde tespit
edilen uygunsuzluklarin kapatildiginin dogrulanmasindan sonra Asama 2 denetimi planlanir. Asama 1 denetim ile Asama 2 denetim arasi
maksimum 6 ay olabilir.

Takip denetimler mimkin oldugunca saha denetimini gergeklestiren ekip tarafindan gergeklestiriimelidir

Denetimlere gbzlemciler 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 igin denetim ekibine refakat eden kisilerdir.
Rehberin sorumluluklari iletisimi saglamak, goriismeleri ayarlamak, saha ziyaretlerini organize etmek, saha glvenlik kurallarinin uygulanmasini
saglamak, misteri adina denetime taniklik etmek veya denetgi tarafindan talep edilen bilgileri saglamak gibi gérevler olabilir.

Rehber ve g6zlemcilerin denetime katilimi ile ilgili 6nce muisteri ve denetim ekibi tyeleri bilgilendirilir ve mulsterinin onayi alinir. Rehber veya
gozlemciler denetime midahale etmezler.

8.2.2 Denetimin Planlanmasi

Teknik Dlizenleme 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.

Saha Denetimi Asama 2 tetkikleri ile gergeklestirilir. Asama 2 denetimi asagidaki hususlari igerir:

Uygulanabilir yonetim sistem standardi veya diger hiikkiim ifade eden dokimanlarin sartlarina uygunluk hakkindaki bilgi ve kanit,

Temel performans hedefleri ve amaglarina yénelik (uygulanabilir yonetim sistem standardi veya diger hiikim ifade eden dokiimanlardaki
beklentilerle tutarh) performansin izlenmesi, 6lcilmesi, kayit altina alinmasi ve gézden gecirilmesi,

Musterinin yonetim sistemi kabiliyeti ve uygulanabilir statlUsel, dizenleyici ve yapisal sartlarin karsilanmasi ile ilgili performansi,

Musteri proseslerinin operasyonel kontrold,

ic tetkik ve ydnetimin gbézden gegirilmesi,

Musteri politikalari igin yonetimin sorumlulugu.
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8.2.3 Denetim Gerceklestirme

Denetimin gerceklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur
Acilis toplantisi

Denetim

Denetim Ekibi toplantisi ve raporlama Kapanis toplantisi

8.2.3.1 Acilis Toplantisi

Sahada gerceklestirilen denetimlerde firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi denetim ekip liderinin baskanhgdinda gerceklestirilen agilis
toplantisi ile baslanir. Acilis toplantisinda FR.MD.MA.19 Acilis Kapanis Toplanti Tutanaginda belirtilen konular goérasalir. Ekip lideri tarafindan
gerekli gorilmesi 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 gergeklestirilebilir.

8.2.3.2 Denetim

Denetim, Faaliyet Planinda belirtilen tim bdélim/proses ve maddeleri karsilayacak sekilde gergeklestirilir. Denetim planinda, uygulanmasi
mimkin olmayan durum ortaya ¢iktiginda Teknik Uzman ekip liderine bilgi verir. Her bir Teknik Uzman/Denetci denetim programinda belirtilen
alanlarin denetiminden sorumlu olup, denetim sirelerinin plan disina tasmasi durumunda gerekli dizenlemelerin yapilabilmesi icin ekip liderine
bilgi vermelidir. Denetimin gergeklestiriimesi esnasinda her Teknik Uzman/Denetci denetime iliskin bulgulari, dnerileri ve diger 6nemli noktalari
ornegin, denetlenen sahis isimlerini, bulgulara iliskin prosediir madde numaralarini, denetim esnasinda segilen 6rneklerin adi, kodu,
tanimlanmasi gibi bilgileri uygunsuzluk ve gézlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti edecek sekilde FR.MD.04
Denetim Raporu' na kayit etmelidir. Bu sekilde denetim hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi igin uygun
drneklemeyle toplanir ve dogrulanir. Ozellikle riskli prosesleri gerceklestiren personelin diplomalari,egitim kayitlari ve degisiklikler ile ilgili olarak
guncel bilgiye sahip olup olmadiklar personel dosyalarindan kontrol edilir .Bilgi toplamak icin kullanilan yéntemler gérismeler, proseslerin,
uygulamalarin, dokiimanlarin ve kayitlarin gézden gegirilmesi, gézlemleme vb. olabilir.

Denetim sirasinda, denetim ekibi, ihtiyaca bagl olarak denetimin ilerlemesini degerlendirir ve bilgi alisverisinde bulunur. Denetim hedeflerine
ulasmada problem olacak bulgulara ulasilmasi durumunda ya da acil ve 6nemli bir risk (giivenlik gibi) meydana geldiginde, ekip lideri uygun
eylemi belirleyerek bu durumu Teknik Diizenleme Sorumlusuna ve mimkin oldugunda musteriye raporlar. Bdyle 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 dlisiinildigiinde bu durum
musteri ile birlikte kararlastirilir.

8.2.3.3 Denetim Ekibi Toplantisi

Denetim tamamlandiginda ekip Gyeleri bulgulari gézden gecgirmek Uzere bir toplanti gerceklestirir. Bu toplantida denetim ekibi notlari gézden
gegcirilir. Denetim bulgulari ve denetim esnasinda toplanan diger uygun bilgiler denetim hedeflerine gore gbézden gegirilir. Denetim prosesinin
dogasinda var olan belirsizlik dikkate alinarak denetim sonuglari hakkinda anlasmaya varilir. Denetim planinin uygunlugu onaylanir ya da
istenen herhangi bir degisiklik (6rnegin, kapsam, denetim siresi ya da tarihi, gézetim sikhgi, yeterlilik vb.) belirlenir. Denetim Raporu hazirlanir.
Tespit edilen uygunsuzluklar siniflandirilarak FR.MD.14 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir.

8.2.3.4 Duzeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi

Tam uygunsuzluklar, denetim ekibi tarafindan dokiimante edilmis objektif delillerle desteklenerek FR.MD.14 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina
alinir. Ayrica uygunsuzlugun, standardin veya yénetmelik/regiilasyonun hangi maddesine karsilik geldigi tanimlanir. Kayit altina alinan
uygunsuzluklarin igerigine gore sahada veya ofiste degerlendirilmesine karar verilir. Sahada dogrulanmasina karar verilen uygunsuzluklar igin
takip denetim planlanir. Belgelendirme karari igin tim uygunsuzluklarin 90 glin igerisinde dogrulanmis olmasi gerekir.

8.2.3.5 Denetim Raporunun Diizenlenmesi
Denetim tamamlandiktan sonra ekip lideri tarafindan denetim ekibi ile birlikte belgelendirmeye iliskin tavsiye kararinin bulundugu FR.MD.04
Denetim Raporu hazirlanir.

8.2.3.7 Firma Temsilcisin Bilgilendirilmesi

Denetim bir glinden fazla slirliyorsa, giin sonlarinda firma temsilcisi s6zl olarak bilgilendirilir. Gerekirse kapanis toplantisi 6ncesi bulunan
uygunsuzluklar firma temsilcisi ile tartisilir ve karsilikli mutabakat saglanir. Bdylece kapanis toplantisinda uygunsuzluklarla ilgili olarak itiraz ya
da olumsuz gorus ortaya gikmasi 6nlenmis olur.

Bir glinlik denetimlerde ise firma temsilcisinin bulgular ve uygunsuzluklarla ilgili olarak bilgilendiriimesi ve mimktnse onayinin alinmasi
kapanis toplantisindan énce gerceklestiriimelidir.

8.2.3.8 Kapanis Toplantisi

Denetimin tamamlanmasindan sonra ekip liderinin baskanliginda firma temsilcilerinin katilimi ile FR.MD.19 Acilis Kapanis Toplanti Tutanaginda
belirtilen konularin goriistldigi kapanis toplantisi diizenlenir. Kapanis toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili 6neri de dahil olmak tzere
denetim sonuglarinin sunulmasidir.

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

Ekip lideri FR.MD.14 Uygunsuzluk Raporunun bir kopyasini firmaya birakir ve bulunan uygunsuzluklarin kapatilmasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir.
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Denetim ekibi hig bir sekilde belge diizenlenme tarihine iliskin herhangi bir s6z ya da taahhutte bulunamaz.

8.2.3.9 Gozetim Denetimleri

Gozetim denetimleri sistemin strekliliginin degerlendirilmesi amaciyla 12 aylik araliklarla planlanir ancak SZUTEST'e ulasan musteri sikayetleri,
uygunsuzluklarin derecesi ve belgelendirme ekibinin gérisleri dogrultusunda denetim sikligi artirilabilir. ilk belgelendirmeden sonra
gerceklestirilecek ilk gozetim denetim tarihi belgelendirme karar tarihi esas alinarak 12 ayi gegmeyecek sekilde planlanir. Asmasi durumunda
Teknik Dlizenleme Sorumlusu tarafindan askiya alma streci baslatilir. 1. gozetim denetimden sonra gerceklestirilecek diger gézetim
denetimlerinde ve belge yenileme denetimlerinden sonra gerceklestirilecek olan gozetim denetimlerinde planlanan denetim tarihinden sapma
en fazla +3 aydir. Erteleme talepleri icin belgelendirilmis misteriden yazili olarak hakli gerekce (6rnegin Tasinma, Fuar, Konferans, is Gezisi,
Yogun is YUk, Gegici Saglik Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) talep edilir. Ancak sapmanin belirlenen siireyi asmasi
durumunda komite karari ile 6telenebilir, 6teleme belirtilen takvim yili icerisinde olmaldir.

Modil H denetimi sonucunda firmaya yeni bir denetim raporu ve sertifika veriliyor olmasi nedeniyle gézetim denetimleri belge gecerlilik stresini
asmayacak sekilde planlanir.

Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken belgelendirme denetim raporunda belirtilen denetim ge¢misi referans alinir. Denetimin
gerceklestirilmesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatilmasi ve takibi belgelendirme denetiminde oldugu gibi gerceklestirilir. Bir dnceki
denetimde tespit edilmis ve dizeltici faaliyet planlari onaylanmis minér uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika
kullaniminin kontrolii, gézetim denetimi sirasinda gergeklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan
uygunsuzluk raporunda takip denetimi gerektiren uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma takip denetimine birakilir.

Belgenin sirdurilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi belgelendirme komitesine aittir. Takip denetimi gerektiren
uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden énce kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi Teknik Dizenleme Sorumlusunun karari ile askiya
alinir. Firmaya durum yazi ile bildirilir. Takip denetimi gerektirmeyen uygunsuzluklara iliskin duzetici faaliyet planlarinin ekip lideri tarafindan
onaylanmasi durumunda belgelerinin

gecerliliklerinin devamina belgelendirme komitesi tarafindan karar verilir.Gézetim denetimlerinde sertifika veriimez. Mevcut sertifika gegerlidir.

8.2.3.10. Belge Yenileme Denetimleri

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

8.2.3.10.2. Firma belge gegcerlilik siiresi bitiminden sonra tekrar belgelendiriimek isterse basvuru yeniden belgelendirme olarak degil,
belgelendirme olarak ele alinir.

8.2.3.10.3. Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gergeklestirilir. 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 gergeklestirilmesi, denetimin raporlanmasi,
uygunsuzluklarin kapatilmasi 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 Uzerindeki gecerli tarih yeniden belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve gegerlilik siiresinde énceki belgelendirme
doéngusu esas alinir, aksi takdirde stireg ilk belgelendirme olarak kabul edilir.

8.2.3.10.4. Yeniden belgelendirme sirasinda daha 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler incelenir. Denetim
kapsami, yeni dokiimanlar, marka ve belge kullanimi kontrol edilir ve gézetim denetiminde oldugu gibi islem yapilir. Denetim sonucunda
degerlendirme belgelendirme denetiminde oldugu gibi yapilr.

8.3. Uygunluk Degerlendirme Siireci ile ilgili Diger Durumlar

8.3.1. Denetimlerin/Uygunluk Degerlendirme Faaliyetinin Durdurulmasi

Uygunluk degerlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda s6z konusu olabilir:

Eder uygunluk degerlendirme kapsaminda yer alan drine iliskin gereksinimler ya da yasal yaptirimlarin yerine getirilmedigi tespit edildiginde
Eger, uygunluk degerlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin sagligini olumsuz etkiliyor ya da tehlike olusturuyorsa

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

Eger ilgili personele, ilgili bélime ya da ise, Uriin ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi problemlerle karsilasiliyorsa veya risvet teklif
ediliyorsa

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

Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak gerekgesini agiklamalidir. Karar verme
asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Diizenleme Sorumlusuna danismalidir. Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulma
gerekgesini firma Ust yonetimini toplantiya cagirarak agiklar. Firmanin belgelendirilme 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 belirtiimelidir. ilgili rapor yazi ile firmaya génderilir.

8.3.2. Tespit Edilen Uygunsuzluklarin Takibi

Firma temsilcisinin Uygunsuzluk Raporunda, uygunsuzlugu gidermek icin gerekli faaliyeti ve tekrarini engelleyici faaliyeti tariflenerek 10 is ginl
icerisinde SZUTEST' e génderilmesi talep edilir. Ekip lideri formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli
oldugunu ve verilen silrelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve imzalar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuzliugun
tekrarinin 6nlemesi icin yeterli olmadiginin anlasiimasi durumunda ekip lideri tarafindan Uygunsuzluk Raporunda yeniden gézden gecirilmek
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Uzere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.
Tam uygunsuzluklarin kapatilmasina yonelik dlizeltme ve dizeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi icin izin verilen azami stire uygunsuzlugun

blyUkliglne bakilmaksizin uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en fazla 120 gindir (belge yenileme denetiminde belirlenecek sirenin
belge gecerlilik siresinin dolacag tarihten daha 6nce olmasi saglanmahdir).

8.3.3. Uygunsuzluklarin Takip ile Kapatiimasi

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

Takipler mimkin oldugunca ilk dederlendirmede Ekip Lideri olarak gérev alan Teknik Uzman tarafindan gergeklestirilir. Takip denetimlerde
duzeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi durumunda belgelendirme ve belge yenileme denetimlerinde belgelendirme asamasina gegilir, gézetim
denetimlerinde belgenin slrekliligi saglanir.

8.3.4. Habersiz Denetimler

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

o Ekipmanin kategorisi,

e Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,

o Duzeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,

e Sistemin onayiyla baglantil 6zel kosullar,

« Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde 6nemli degisiklikler.

Ayrica firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlik tarafindan gergeklestirilen 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 Diizenleme Sorumlusu bir 6nceki denetim ekibinden farkl ve sikayet konusunu
yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini géreviendirir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Dizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir ve durum firmaya yazi ile bildirilir.
SZUTEST, bu karari alabilecegini firmaya hizmet 6ncesi imzalanan sézlesmede belirtmistir. SZUTEST yapti§i denetim sonucunda vermis oldugu
belgeyi temel teskil eden sartlarin mevcut olmadidini tespit ettigi takdirde yerine getirilmemis sartlarin niteligine gore belgeyi askiya alir veya
iptal eder. Konu ile ilgili Sanayi ve Teknoloji Bakanli§i Sanayi Genel Midurliginin yetkili subesi ve piyasa gozetimi ve denetimi yapan yetkili
kurulusa ve ilgili teknik diizenlemede 6ngorilmesi halinde Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerin yetkili organlarina piyasa gézetimi ve denetimi amaciyla
gerekli bilgileri saglar. Talep edilmesi halinde degerlendirme prosediirleri ile ilgili bilgileri komisyona sunar.

8.3.5. Belgelendirilmis Uriinlerde Meydana Gelen Degisiklikler

Belgelendirilmis bir Griniin tasariminda, teknik dosyasinda, komponentlerinde degisiklik olmasi durumunda bu degisiklik Szutest' tarafindan
asagidaki adimlar izlenerek degerlendirilmelidir.

Musteri degisikligi FR.MD.01 Uygunluk Degerlendirme Basvuru Formu ve FR.MD.22 Belgelendirme Degisiklik Formu kullanarak SZUTEST'e iletir.
Degisiklik Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan degerlendirilir ve gerekli olan teknik veya yasal dokiimantasyon firmadan talep edilir.
Misteri tarafindan génderilen ilgili dokiimanlar Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan incelenir. Degisikliklerin regilasyonun temel emniyet
gereklerine olan etkisi kontrol edilir. Temel gerekliliklerde belirtilen sartlardan sapmaya sebep olabilecek degisiklikler laboratuvarda gerekli
deney ve uygunluk degerlendirme yapilarak kontrol edilir. Sire¢c madde 8.3.1 veya 8.3.2 de tarif edilen sekilde yUratalar.

8.4 Gozden Gegirme ve Karar
PR.MD.05 Sertifika ve Rapor islemleri Prosediirii'ne gére gerceklestirilir.

8.5 Raporlama ve Sertifikasyon
PR.MD.05 Sertifika ve Rapor islemleri Prosediirii'ne gére gerceklestirilir.
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