Dokiiman Kod : PR.PPE.02

Revizyon No/Tarih : 7/31.01.2023
Durum : Efektif
Yarirlilik tarihi : 31.01.2023

Gizlilik :
Kvkk :
Urin Uygunlugu Degerlendirme Program Prosediiru
A) DOKUMAN ONAYLARI
No Aciklama Aksiyon Olusturan Tarih
1 Dokiiman onaylandi Onay Nurgul Cinar 31.01.2023
2 Dokiman onaylandi Onay ilker Erding Eling 30.01.2023
3 Ceviri onaylandi Onay ilker Erding Eling 30.01.2023
B) REViZYON GECMISi
No Tanim Sebep Onay Tarihi Yayin Tarihi
Revizyon Tanimi: IQMemo programina aktarim yapilmistir. Md. 8.3.2 sevllzyon Nedeni:
Denetim Ekibi bildirim metodu eklenmistir. Md. 8.3.3.1 & Md. 8.3.4.1 2“: programa
7 Denetim Ekibi bildirim metodu eklenmistir, denetim 6ncesi gerekli gecls, 31.01.2023 31.01.2023
.. . L redaksiyonel
dokimanlar tanimlanmistir. Md. 8.3.4.10 Diger Hususlar bashgi .
- duzenleme,
eklenmistir.

iyilestirme.
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5. Amag ve Kapsam

Bu prosediuriin amaci, 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Ekipmanlar Yonetmeligi kapsamindaki Urunlerin gére uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
gerceklestiriimesine iliskin esaslarin belirlenmesidir.

6. Tanimlar

Bakanlhik: Tilrkiye Cumhuriyeti Calisma ve Sosyal Glvenlik Bakanligi

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

Denetim Ekibi: Uygunluk degerlendirme faaliyetini gerceklestiren personel(ler)dir.

Ekip Lideri: Uygunluk degerlendirme faaliyetinin yonetilmesinin tim sorumlulugunu alan bas denetgi/teknik uzmandir.

Uygunluk Belgesi: Uygunluk degerlendirme isleminin olumlu sonuglanmasi halinde dliizenlenen yazili dokiiman.

Uygunsuzluk: 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmelidi sartlarinin veya ilgili harmonize standart gerekliliklerinden herhangi birisinin saglanmadigi
durumda tespit edilen bulgudur.

Minér Uygunsuzluk: Yonetmelik/Standart ve/veya firma dokimantasyon sartlarindan herhangi birinin tam olarak karsilanamadigi, ancak objektif kanit
mevcudiyetiyle Griinlin uygunlugunun gérilebildigi, faaliyetin sonucunu ve sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir

Major Uygunsuzluk: Sistemin genelinin sirekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya musteriye sunulan hizmet ya da Urlinin istenilen sartlarda
karsilanmasini olumsuz etkileyen Yonetmelik/Standart ve/veya firma dokimantasyon sartlarindan herhangi birinin veya alt basliklarinin yeterli olarak
tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmayan faaliyeti direkt etkileyen uygunsuzluktur.

Gozlem: Denetim ekibine ve denetlenen kurulusa bir sonraki denetimde yardimci olmasi igin belirtilen, uygunsuzluk olarak nitelendirilmeyecek ancak g6z
onlinde bulundurulmasi gereken hususlarin tanimlandigi bulgulardir.

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

Uretici: Bir Griinii imal eden veya tasarlanmis veya imal edilmis bir {riine sahip olan ve s6z konusu (riinii kendi adi veya ticari markasi altinda pazarlayan
veya Urlind kendi amaglari dogrultusunda kullanan gergek veya tlzel kisiyi ifade eder.

Olaganiistii olay ve kosullar: Genellikle "miicbir sebep" veya "dogal afet" olarak adlandirilan ve organizasyonun kontroliiniin disinda olan bir durumdur.
Ornegin; savas, grev, isyan, siyasi istikrarsizlik, jeopolitik gerginlik, terérizm, sugc, salgin (epidemik veya pandemik), sel, deprem, kétii niyetli bilgisayar
korsanlidi, diger dogal veya insan eliyle gerceklesen felaketlerdir.

7. Sorumluluklar
Bu prosedurin uygulanmasindan Departman Madir(, Teknik Yonetici, Denetgi ve Teknik Uzman'lar sorumludur.
8. Yontem

8.1. Basvuru ve Sozlesme

FR.PPE.O1 Sertifikasyon Basvuru Formu (2016/425/AB) ile alinan musteri talepleri PR.PPE.O1 Basvurunun Degerlendiriimesi ve Sézlesme Prosediri' ne gore
degerlendirilir ve basvuru sahibi ile karsilikli mutabakat saglandiktan sonra FR.PPE.02 Uriin Belgelendirme Hizmet Sézlesmesi (2016/425/AB) imzalanir. Proje
bilgileri App.Szu yazilimina kaydedilir. Sistemde, server lizerinde kayit altina almak igin is dosyalarina verilen proje numaralari asagida belirtilmistir;

Modiil B

® PPE-B-XXX (Proje sirasina gére numaralandirilir)
Modil C2

® PPE-C2-XXX (Proje sirasina gére numaralandirilir)
Modil D

® PPE-D-XXX (Proje sirasina gére numaralandirilir.)

8.2. Uygunluk Degerlendirme Program Tipleri (Uriin Belgelendirme Modiilleri)

Uriin Belgelendirme Uriin Belgelendirme Modiilleri
Programinda Uygunluk
Degerlendirme
Fonksiyonlari ve
Faaliyetleri

l. Secim
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Bagvurunun
degerlendirilmesi, ilgili
normatif dokimanlarin
belirlenmesi ve soézlesme X X X
imzalanmasi, numune
segimi

1l. Ozelliklerin Degerlendirilmesi

Test X+T X+T

Teknik Dosya inceleme X X*

Muayene X+M X+M

Yénetim sistemi tetkiki X+KS

1lIl. G6zden Gegirme

Elde edilen uygunlukx
kanitlarinin incelenmesi

IV. Belgelendirme Karari

Belgenin  verilmesi  ve
strdarldlmesi, kapsaminin
genisletilmesi, belgeninx
askiya alinmasi veya geri
cekilmesi kararinin

verilmesi

V. Sertifikasyon

Belgenin verilmesi X X X

Bir  Gran  yigini igin
belgenin verilmesi

Bir Grun tipi igin belgeninx
verilmesi

Bir Grln yigini igin belge
ve CE isareti kullanim X X
hakkinin verilmesi

Onaylanmis Kurulus Kimlik
numarasinin kullanim X X
hakkinin verilmesi

VI. Gozetim
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Fabrikadan alinan X+T+M
numunelerin muayenesi
veya teste tabi tutulmasi

Yonetim sistemi tetkikleri X+KS

*AB Tip inceleme Sertifikasinin SZUTEST tarafindan yayinlandi§i durumlarda Teknik Dosya Degerlendirmesi gerceklestirilmez.

X: Uygulama zorunlulugunu 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 harig) 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.
+ 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.

8.3. Uygunluk Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi
Uygunluk degderlendirme faaliyetleri gergeklestirilirken; test sonuglarinin degerlendirilmesi, Urine 06zgl standart gereksinimlerinin degerlendirilmesi,
numunenin teknik dosyaya uygunlugunun degerlendirilmesi gibi ilgili Griin gruplarina ait degerlendirmelerde asagidaki talimatlara gore hareket edilir.

TL.PPE.O1 Uriin Degerlendirme Talimati - Ayak ve Bacak Koruyucu Donanimlar

TL.PPE.02 Uriin Degerlendirme Talimati - El ve Kol Korumasi Saglayan Donanimlar
TL.PPE.03 Uriin Degerlendirme Talimati - Yiiz ve G6z Koruyucu Donanimlar

TL.PPE.04 Uriin Degerlendirme Talimati - Isitme Koruyucu Donanimlar

TL.PPE.05 Uriin Degerlendirme Talimati - Kafa Koruyucu Donanimlar

TL.PPE.06 Uriin Degerlendirme Talimati - Solunum Sistemini Koruyucu Donanimlar
TL.PPE.O7 Uriin Degerlendirme Talimati - Genel Viicut Koruyucu Donanimlar

TL.PPE.08 Uriin Degerlendirme Talimati - Yiiksekten Diismeye Karsi Koruyucu Donanimlar

TL.PPE.09 Uriin Degerlendirme Talimati - Yiizdiirme Donanimlari

8.3.1. Denetim Ekibi ve Belgelendirme ve Karar Komitesinin Atanmasi

S6zlesmenin imzalanmasini miteakip Teknik Yonetici FR.PPE.07 Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi Personel Havuzu'nda ilgili alanda vasiflandiriimis olan
Teknik Uzman/Denetgi'lerden segerek denetim ekibini olusturur ve Belgelendirme Gézden Gegirme ve Karar Komitesi'nde yer alacak tarafsiz bir personel
ile basvuru sirecinden, gdzden gecirmeye kadar olan tim slireci takip etmesi ve dosya btinligini saglamasi icin FR.25 Tetkik Ekibi Belgelendirme Komitesi
Atama Formu ile gérevlendirir. Atanan denetim ekibi ve belirlenen tarihler FR.PPE.30 Kisisel Koruyucu Donanimlar Yonetmeligi Planlama Takvimi' nde kayit
altina alinir. Denetim ekibinde yer alan bir personel, Belgelendirme G6zden Gegirme ve Karar Komitesi'nde gérev alamaz.

Uygunluk degerlendirme faaliyetleri gerceklestirilirken yalnizca Tiirkce ve Ingilizce dilleri kullanilir. Uriin {zerindeki isaretlemelerde Tirkce ve ingilizce
dillerinde olanlar degerlendirilir. Diger dillerdeki isaretlemeler degerlendirmeye alinmaz. Denetim ekibi olusturulurken, tarafsizlik hususu her yil g6z 6niinde
bulundurularak, FR.PPE.30 Kisisel Koruyucu Donanimlar Yonetmeligi Planlama Takvimi tzerinden de kontrol edilerek (g yil Ust Uste ayni denetim ekibinin
atanmamasina dikkat edilir.

8.3.2. AB Tip inceleme Modiilii (2016/425/AB EK-5)-Modiil B

Denetim ekibi olusturulduktan sonra, Ekip Lideri 1,0 adam/gunliik denetim plani yaparak FR.26 Denetim Plani olusturur, ancak bu plan firmaya génderilmez.
Firmaya, denetim ekibi bildirimi Ekip Lideri ya da Teknik Yonetici tarafindan mail yoluyla yapilir. Denetim Plani; teknik dosyanin incelenmesini ve numunenin
teknik dosyaya uygunlugunu igerir.

Teknik dosya, musteri tarafindan Uriinin; PPE yonetmeliginin gereklerine uygunlugunu ortaya koyacak sekilde PR.PPE.0O1 Basvuru Degerlendirmesi ve
Sézlesme Prosediirii' ne uygun olarak FR.PPE.04 Teknik Dosya icerik Listesi' ne gére hazirlanir.

Teknik dosyanin uygunlugu; denetim ekibi tarafindan incelenerek FR.PPE.03. Teknik Dosya Degerlendirme Raporu ile kayit altina alinir.

Teknik dosya incelemesi sirasinda risk analizi degerlendirmesi yapilir, FR.PPE.03. Teknik Dosya Degerlendirme Raporu ile kayit altina alinir.

Risklerin yeterli analizi ve degerlendirmesi Ureticinin sorumlulugundadir.

Uretici, tanimlanan riskleri aciklar ve standartlarin / spesifikasyonun ilgili bélimlerini ve ilgili degerlendirme yéntemini gésterir. Ornek; analiz, inceleme, test
gibi.

SZUTEST, asagidakileri saglamak igin kayitlari inceler:

- Risklerin uygun bir sekilde ortaya konmasi igin KKD ydnetmeliginin Ek II' sinde belirtilen Temel Saglk ve Glvenlik Gerekliliklerini g6z 6niinde bulundurmasini
- Yapilan uygulama ve sunulan KKD'ye gore risklerin dogru bir sekilde tanimlanmis olmasi

- Sunulan kullanim kilavuzunda tanimlanan riskleri yansitmasi ve KKD Yonetmeliginin gereklilikleri s6z konusu oldugu slrece ilgili kullanim sinirlamalarini
igeriyor olmasi.

Uriin gruplarina gére asgari sayida numune misteriden talep edilir. Fazla numuneler miisteriye geri génderilir/bertaraf edilir. Ka¢ numune talep edilecegi ilgili
Urline ait talimatta tanimlanmistir.

Numunelerin saklanmasi, ileride testlerde kullaniimak Uzere sahit numune maksadi tasimaz, bu nedenle, Grlnin tasarlanan depolama sartlarinda saklanma
zorunlulugu yoktur.
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FR.PPE.02 Uriin Belgelendirme Hizmet Sézlesmesi'nde veya miisterinin mail yolu ile bilgilendirildigi standarda uygun, belirtildigi sayida numuneyi miisteri
SZUTEST e iletir.

Numune SZUTEST'e iletildiginde; Grin grubuna goére ilgili Urline ait talimattaki Grin degerlendirme raporu ile numunenin teknik dosyaya uygunluk
rapor formlari ile numunenin teknik dosyada belirtilen tipe uygunlugu incelenir.

Rapor ekinde gerekli ise Teknik Uzman incelemeleri kayit olarak eklenir. Uriin incelenmelerinde SZUTEST biinyesindeki cihazlar kullaniir. Bu cihazlar;
seritmetre ve kumpaslardir.

Numunenin teknik dosyaya uygun olmadidi durumda firmaya FR.29 Uygunsuzluk Raporu doldurularak veya e-postayla bilgi verilir. ilgili durum giderildikten
sonra degerlendirme formu tamamlanir.

Daha sonra basvuruya esas olan Urinun standardina gére hazirlanmis kontrol formu UGrin grubuna gére denetim ekibi tarafindan doldurulur. Dokiiman
bilgileri ilgili Griine ait talimatta tanimlanmistir
Teknik dosya igerisinde sunulan test raporlari asagidaki kosullarda kabul edilir:

Testleri gergeklestiren laboratuvarin EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite edilmis olmasi
Laboratuvarin ulusal veya uluslararasi bagimsiz bir kurulus tarafindan akredite edilmemis oldugu durumlarda, SZUTEST tarafindan vasiflandiriimis ve EN
ISO/IEC 17025 standardi konusunda egitim almis olan bir Teknik Uzman ve EN ISO/IEC 17025 standardinda yetkin SZUTEST Personeli tarafindan
gerceklestirilen denetim ve degerlendirmelerin olumlu sonuglanmasi.

® Test raporlarinin 5 yildan fazla bir sire 6nce diizenlenmemis olmasi

Teknik dosyada eksik olmasi durumunda musteriye yazil (e-postayla) olarak bilgi verilir.
Teknik dosya, musteriden onayli olarak temin edilir ve ilgili Teknik Uzman tarafindan paraflanarak ya da "Review" kasesi ile kaselenerek arsivlenir.

Test raporlar mevcut degilse, gerekli incelemeleri gergeklestirmek/taseron laboratuvar tarafindan gergeklestiriimesini saglamak icin Teknik Dosya igerigine
uygun FR.PPE.02 Uriin Belgelendirme Hizmet Sézlesmesi'nde veya mail ile belirtildigi sekilde numune istenir. Numuneler miisteri tarafindan SZUTEST'e ya da
SZUTEST'in belirttigi taseron laboratuvara goénderilir.

Taseron laboratuvarlara test talebi, ilgili laboratuvarin test talep formu veya mail ile gergeklestirilir.
Modlil B sertifikasyonlarinda genel prensip asagidaki gibidir:

Duzenlenmis bir Modil B Sertifikasi'nda yeni renk veya beden eklenmesi gergeklestirilerek kapsam genisletme talep edilirse, minferit olarak tanimlanmis
testler tekrarlanir. Test bilgisi ilgili Gran talimatlarinda tanimlanmustir.

® Modil B sertifikasyon basvurusu kapsaminda bir model iiriin ve sadece bir beden var ise;

Uriiniin kapsama girdigi tim standart testleri gerceklestirilmis olmasi beklenir. Eger basvuru kapsaminda birden fazla standart var ise, ortak testler sadece bir
kere gergeklestirilir.

® Modil B sertifikasyon basvurusu kapsaminda bir model iiriin ve birden fazla beden var ise;
Basvuru kapsamindaki ilgili tipler igin performans testleri uygun ise karisik bedenlerde teste tabi tutulur. Beden farkhhgr Grinin teknik sartlara
uygunlugunu etkiliyorsa, ayri bir Griin seklinde gergeklestirilir. En kiigiik ve en biylk Grinlin teste tabi tutulmasina dikkat edilir.

® Modil B sertifikasyon basvurusu kapsaminda birden fazla model irin ve birden fazla beden var ise;
Egder basvuru kapsamindaki modellerde kullanilan malzemelerin, her model i¢in tamamen ayni oldugu beyan edilirse, ilgili standardin isterlerine goére
hareket edilerek, uygunsa ortak test uygulanabilir. Uriiniin performansina etkisi olan testler her beden/model igin miinferit gerceklestirilir.

Kullanilan malzemelerin ayni olarak kabul edilebilmesi igin;

® Modellerde kullanilan malzemelerin her bir katmaninin ayni olmasi ve her bir katmaninin tedarikgisinin ayni olmasi gerekmektedir.
® Modellerde kullanilan malzemelerin her birinin agirliginin ayni olmasi gerekmektedir.
® Kumas Ustlinde, lamine kaplama vb. gibi bir durum séz konusu ise, farkli model olarak degerlendirilir.

Modiil B sertifikasyon basvurusu kapsaminda birden fazla model uriin, birden fazla beden ve birden fazla renk var ise,
Farki renkli Griinler miinferit degerlendirilmelidir. Farkli model ve bedenler igin yukaridaki uygulama gegerlidir. ilgili Giriin talimatinda detaylara yer verilmistir.

2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi'nin Ek l'inde belirtilen kategorilerden Kategori Ill olarak siniflandirilmis Griinlere CE etiketini ilistirmek
isteyen Ureticiler Ek VII (Modul C2) veya Ek VIII' den (Modul D) birini segmelidir.

8.3.3. imalat Siirecinin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunlugu (2016/425/AB EK 8)-Modiil D

8.3.3.1. Denetim Ekibinin Gorevlendirilmesi ve Denetimin Planlanmasi

Madde 8.3.1 lzerinde belirtildigi sekilde denetim ekibi olusturulur. Modll D denetimlerinde, saha denetimi dncesinde firmanin hazir oldugunun teyidi igin ilk
denetim oncesi degerlendirme yapilir. Ekip Lideri 0,5 adam*gilnlik denetim plani yaparak FR.26 Denetim Plani olusturur, ancak bu plan firmaya
gonderilmez. Firmaya, denetim ekibi bildirimi Ekip Lideri ya da Teknik Yénetici tarafindan mail yoluyla yapilir. FR.PPE.21 Denetim Oncesi Degderlendirme Formu
- Modiil D (Ek VIII) (2016/425/AB) dolduruldugunda, uygun ise Teknik Yénetici, saha degerlendirmesi icin denetim ekibini olusturur. ilgili formun doldurulmasi
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icin, ekip lideri, e§er mevcut degilse asagidaki bilgileri firmadan talep eder:

Teknik Dosya

Varsa Urline ait mevcut sertifikalar
KYS dokimanlari

ic tetkik&YGG kayitlari

Resmi evrak

o O o0 o o

Denetime engel bir uygunsuzluk tespit edilirse, Ekip Lideri FR.29 Uygunsuzluk Raporu ile firmay bilgilendirir. ilgili uygunsuzluklar giderildikten sonra Teknik
Yonetici, saha degerlendirmesi icin denetim ekibini olusturur. Ekip Lideri FR.26 Denetim Plani dokiimanini hazirlar, FR.26 Denetim Plani (talep edilmesi halinde
denetim ekibinin 6z gegmisleri) denetimden en az 3 gin 6nce firmaya gonderilir. Firmadan denetim ekibinin onayi istenir, onay verilmemesi durumunda
firmadan gerekgesini bildirmesi istenir. Teknik Yonetici gerekgeleri dikkate alarak denetim ekibini degistirebilir. Gizlilik ve Tarafsizlik S6zlesmesi hikimlerine
aykir bir durum oldugunda denetim ekibi kesinlikle degistiriimelidir. Denetim ekibinde yer alan bir personel, Belgelendirme Gézden Gegirme ve Karar
Komitesi'nde gérev alamaz.

Denetim slresi 1-5 model irin igin, 1,0 adam/gln olarak planlanir. Asagidaki durumlarda Ekip Lideri denetim siresini artirabilir:

3ten fazla Gretim hatti olmasi (her ek 2 Uretim hatti icin igin 0,5 adam/gun artinm yapilir.)
5ten fazla Grin modeli olmasi (her ek 2 Grliin modeli igin 0,5 adam/gun artirm yapilir.)
Farkl lisanlarin konusulmasi ve terciman kullanimi

Farkli lokasyonlarin mevcudiyet,

Dis kaynakl proseslerin varligi

Asagidaki durumlarda Ekip Lideri denetim slresini azaltabilir:

Benzer proseslerin mevcudiyeti
Firmanin ikiden fazla belgelendirme dénglsi tamamlanmis olmasi

Firmanin kalite yonetim sisteminin olgunlugunun olmasi

Ylksek seviyede teknoloji ve otomasyon mevcudiyeti

Denetim artinm/azaltim siresi FR.26 Denetim Plani Gzerinde tanimlanir.
Denetim slresi 1,0 adam/gln'den az olmamasina dikkat edilir.

8.3.3.2. Denetimin Gergeklestirilmesi
Denetimin gerceklestirilmesi asadidaki asamalardan olusur:

Acilis toplantisi
Denetim
Denetim Ekibi toplantisi ve raporlama

Kapanis toplantisi

8.3.3.3. Acilis Toplantisi

Sahada gergeklestirilen denetimlerde firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi Ekip Lideri baskanlhiginda gergeklestirilen acilis toplantisi ile baslanir. Agilis
toplantisinda FR.27 Acilis Kapanis Toplanti Tutanaginda belirtilen konular, denetimin amaci, kapsami, kullanilacak metot ve prosediirler ile FR.26 Denetim Plani
g6rusilur. Denetci/Teknik Uzman' lar tarafindan gerekli gérilmesi durumunda denetim gergeklestirilecek mahal, proses ve Uranler i¢cin 6n bir durum
degerlendirmesi ve sahadan 6n bilgi toplamak amaciyla kurulus temsilcileri ile birlikte hizli bir saha turu gergeklestirilebilir. Firmanin ve denetim ekibinin
uygun gérmesiyle denetim planinda maddelerin saatleri degistirilebilir.

8.3.3.4. Denetim

Denetim, FR.26 Denetim Planinda belirtilen tim bdlim/proses ve maddeleri karsilayacak sekilde gerceklestirili. Her bir denetim ekibi Uyesi denetim
programinda belirtilen alanlarin denetiminden sorumlu olup, denetim siirelerinin plan disina tasmasi durumunda gerekli diizenlemelerin yapilabilmesi igin Ekip
Lideri'ne bilgi vermelidir. Denetimin gergeklestiriimesi esnasinda her bir denetim ekibi lyesi denetime iliskin bulgulari, énerileri ve diger dnemli noktalari
ornegdin, denetlenen sahis isimlerini, bulgulara iliskin prosediir madde numaralarini, denetim esnasinda secilen érneklerin adi, kodu, tanimlanmasi gibi bilgileri
uygunsuzluk ve goézlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti edecek sekilde FR.PPE.06 Denetim Raporu - Modil D (Ek VIII)
(2016/425/AB) Ulzerine kayit etmelidir. Bu sekilde denetim hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi icin uygun
orneklemeyle toplanir ve dogrulanir. Bilgi toplamak igin kullanilan ydntemler gérismeler, proseslerin, uygulamalarin, dokimanlarin ve kayitlarin gézden
gecirilmesi, taniml uygulamalara gore saha g6zlemlemeleri 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 (glvenlik gibi) meydana geldiginde, Ekip Lideri uygun eylemi belirleyerek bu
durumu Teknik Yonetici'ye ve mimkin oldugunda musteriye raporlar. Béyle bir faaliyet denetim planinin yeniden teyidi veya degisikligi, denetim hedeflerinde
ya da denetim kapsaminda degisiklik ya da denetimin feshini igerebilir. Alinan karar Ekip Lideri tarafindan Teknik Yonetici'ye bildirilir. Denetim kapsaminda
degisiklik yapilmasi distnuldiginde bu durum musteri ile birlikte kararlastirilir.

8.3.3.5. Denetim Ekibi Toplantisi
Denetimin tamamlanmasini miteakip denetim ekibi kendi arasinda yaptidi toplantida denetim bulgularini gézden gecirerek firma kalite yonetim sisteminin
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standart sartlarindan, yonetmelik sartlarindan ve firma dokiimantasyonundan sapmalari var ise siniflandirarak, FR.29 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alir.
Denetim ekibi, uygunsuzluklari Major (Blyuk) ve Mindr (Kiglk) olmak Uzere iki sinifta degerlendirebilir, bulgulari gbdzlem olarak da siniflandirabilir.
Uygunsuzluklar ilgili Yonetmelik ya da standartlara dayandirilabilir. FR.29 Uygunsuzluk Raporu'nda objektif kanitlara yer verilmelidir.

8.3.3.6. Duzeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi

Tum uygunsuzluklar, denetim ekibi tarafindan dokiimante edilmis objektif delillerle desteklenerek FR.29 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir. Ayrica
uygunsuzlugun, standardin veya ydnetmelik/regllasyonun hangi maddesine karsilik geldigi tanimlanir. Kayit altina alinan uygunsuzluklarin icerigine gére
sahada veya ofiste degerlendirilmesine karar verilir. Sahada dogrulanmasina karar verilen uygunsuzluklar igin takip denetim planlanir. Belgelendirme karari
icin tim uygunsuzluklarin 90 gln igerisinde dogrulanmis olmasi gerekir. Micbir sebeplerin meydana gelmesi durumunda firma gerekgelendirerek ek sire
talebinde bulunabilir. Strenin degerlendirmesi Belgelendirme G6zden Gegirme ve Karar Komitesi tarafindan karar asamasinda yapilir.

8.3.3.7. Denetim Raporunun Diizenlenmesi

Denetim tamamlandiktan sonra, denetim ekibi tarafindan belgelendirmeye iliskin tavsiye kararinin bulundugu FR.PPE.06 Denetim Raporu - Modil D (Ek VIII)
(2016/425/AB) hazirlanir. Ekip Lideri raporu tamamlayarak karar hazir hale getirir. Uygunsuzluklar giderildikten sonra Ekip Lideri tim dosyayi Belgelendirme
Gozden Gegirme ve Karar Komitesi'ne sunar.

8.3.3.8. Firma Temsilcisin Bilgilendirilmesi

Denetim silresince firmaya karsi seffaf davranilarak denetimin gidisati hakkinda bilgilendirme yapilir. Denetim bir glinden fazla slrliyorsa, ara kapanis
toplantilar gergeklestirilerek ézet bilgilendirme sunulur.

Bir gunlik denetimlerde ise, kapanis toplantilarinda bulgular hakkinda bilgilendirme yapilir.

8.3.3.9. Kapanis Toplantisi

Denetimin tamamlanmasindan sonra Ekip Lideri baskanliginda firma temsilcilerinin katiimi ile FR.27 Acilis Kapanis Toplanti Tutanaginda belirtilen konularin
gOrisildigl kapanis toplantisi diizenlenir. Kapanis toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili 6neri de dahil olmak lizere denetim sonuglarinin sunulmasidir.
Uygunsuzluklar, kanitlarin dogru oldugu ve uygunsuzluklarin anlasildigindan emin olmak icin firma ile mizakere edilir. Uygunsuzluklarin firma tarafindan
resmen kabull icin hazirlanan raporlar Ekip Lideri tarafindan firma temsilcisinin onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine sunulmasini takiben,
tespitlerin firma tarafindan kabullinin teyidi olarak FR.29 Uygunsuzluk Raporu firma temsilcisine imzalatilir. Ekip Lideri FR.29 Uygunsuzluk Raporu'nun bir
kopyasini firmaya birakir ve bulunan uygunsuzluklarin kapatilmasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir. 10 giin icerisinde dUzeltici faaliyet plani firma tarafindan
SZUTEST'e génderilmeli ve onay alinmalidir. ilk belgelendirme denetimlerinde ve kapsam genisletme denetimlerinde majér ve mindr tim uygunsuzluklar
kapatilmadan, karar igin Belgelendirme Goézden Gegirme ve Karar Komitesi'ne sunulamaz. Denetim ekibi higbir sekilde belge dizenlenme tarihine iliskin
herhangi bir s6z ya da taahhtte bulunamaz.

8.3.3.10. Gozetim Denetimleri

8.3.3.10.1. SZUTEST' in belgelendirdigi firmanin belgelendirme sartlar ile uygunlugunu strdirdigini dogrulamak icin gerceklestirdigi periyodik
denetimlerdir. Gozetim denetimleri belgelendirme tarihi referans alinarak 12 aylik periyotlarda gergeklestirilir. Belge gegerlilik stresi bitimine en az 3 ay kala
firmalar Planlama Sorumlusu tarafindan veya Teknik Yonetici koordinasyonunda iletisime gecilir ve firmadan cevap istenir. Bu firmalarin takibi FR.PPE.31
Belgeli Firmalar Listesi ve APP lizerinden yapilir. Firma cevap vermez ya da belge devamini talep etmez ise, belge gegerlilik sliresi sonunda belge gegerliligini
kaybeder. Bu durum, yazi ile firmalara Teknik Yonetici koordinasyonunda bildirilir. Denetimi veya belgeyi etkileyen degisikllikler varsa, bu noktada ve plan
onayinda teyit edilir. Birinci gbzetim denetimi, belgelendirme tarihinden itibaren 12 ay igerisinde yapilamaz ise firmanin belgesi 12 aylk siirenin doldugu
tarihten itibaren Teknik Yonetici tarafindan askiya alinir. 3 ay icerisinde gézetim denetimi planlanir ve basarili olarak sonuglanirsa, askidan indirilerek belge
yayinlanir. 3 ay icerisinde gézetim denetimi planlanamaz ise, belge iptal edilir ve yazi ile bildirilir.

Sonraki gézetim denetimleri icin firmalardan gelen erteleme talepleri gerekgesi belirtiimis olmak kaydi ile, Teknik Yonetici tarafindan degerlendirilerek, gegici
durumlar icin (6rnegin Tasinma, Fuar, Konferans, is Gezisi, Yogun Is Yiki, Gegici Saglik Sorunlari, Gecici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) en fazla (¢
aya kadar erteleme yapilabilir. Erteleme talebi yazili alinir (e-posta ya da faks). Gézetim denetimlerinde major uygunsuzluklar kapatiimadan ve minér
uygunsuzluklar igin faaliyet planina onay verilmeden, karar icin Belgelendirme Gézden Gecirme ve Karar Komitesi'ne sunulamaz. Denetim ekibi hicbir sekilde
belge diizenlenme tarihine iliskin herhangi bir s6z ya da taahhitte bulunamaz.

Gozetim denetimlerinin siresi 1,0 adam/giin'den az olamaz.

8.3.3.10.2. Gozetim denetimleri asagidaki hususlari igermelidir.
Gozetimin amaci, imalatcinin, onaylanmis kalite givence sistemi disindaki yiUkUmliliklerini tam anlamiyla yerine getirip getirmedigi konusunda emin
olabilmektir.

8.3.3.10.3. SZUTEST, firmanin kalite glvence sistemini sirdirmekte oldugunu ve uyguladigini garanti etmek amaciyla yilda en az bir kere denetim
yapar. Denetimler sonucunda firmaya FR.PPE.06 Denetim Raporu - Modul D (Ek VIII) (2016/425/AB) Ek kismi verilir.

SZUTEST imalat ya da montaj alanina beklenmedik denetimler yapabilir. Boylesi denetimler esnasinda SZUTEST, gerektigi takdirde kalite glivence sisteminin
ve Urinln uygun isleyisini kontrol icin deneyler yapabilir veya yaptirabilir. Firmaya FR.PPE.06 Denetim Raporu - Modil D (Ek VIII) (2016/425/AB) Ek kismi
verilir.

8.3.3.10.4. Gozetim denetimlerini yapacak denetim ekibi atamasi yapilirken denetim ekibinden en az bir kisinin ilgili Grin alaninda atanmis olmasi gerekir.

8.3.3.10.5. Firmalardan gozetim denetimleri ile ilgili miicbir sebeplerle (dodal afetler, salgin hastaliklar gibi) ilgili 6zel erteleme talepleri Teknik Yonetici
tarafindan degerlendirilir ve en fazla 6 aya kadar erteleme yapilabilir.

8.3.3.10.6. Gozetim denetimleri ile ilgili firmayla sézlesmede belirtilen gbzetim periyodunu referans alarak en az 3 ay énce gozetim denetimiyle ilgili irtibata
gegilir. Teknik Yonetici denetim siresi belirleme kurallarina uygun olarak denetim sirelerini ve uygun denetim ekibini belirler ve FR.25 Tetkik Ekibi

Belgelendirme Komitesi Atama Formu ile denetim ekibine iletir. Denetim ekibi tarafindan yapilan atamalara gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekgeler
denetim ekibi atama formuna not edilerek, Teknik Yonetici tarafindan yeni bir denetim ekibi atanir. Denetim ekibinin yapilan atamalara atamalarina itiraz
etmemesi halinde denetim ekibi ve firma ile iletisime gecilerek denetim ekibi lideri tarafindan hazirlanan FR.26 Denetim Plani' ni ve ekipteki goérevlilerin 6z
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gecmislerini (talep edilirse) denetimden en az 3 gln Once firmaya gonderilir. Firmadan denetim ekibinin onayini istenir, onay verilmemesi durumunda
gerekgeleri ile birlikte durumu Teknik Yonetici' ye iletilir. Teknik Yonetici gerekgeleri dikkate alarak denetim ekibini degistirebilir.

8.3.3.10.7. Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken FR.PPE.06 Denetim Raporu - Modil D (Ek VIIl) (2016/425/AB) Uzerinde belirtilen denetim gegmisi
referans alinir. Denetim ekibi kontrol listesindeki tim maddeleri denetler. FR.PPE.0O6 Denetim Raporu - Modul D (Ek VIII) (2016/425/AB) ile bir 6nceki sene
bulunan bulgulari ve kanitlarini gézden gegirir. Denetimin gergeklestiriimesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatilmasi ve takibi belgelendirme
denetiminde oldugu gibi gergeklestirilir.

8.3.3.10.8. Bir dnceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan kapatiimis uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi, CE isareti, marka ve
sertifika kullaniminin kontroll, gézetim denetimi sirasinda gerceklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan
uygunsuzluk raporunda major uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma uygunsuzlukla ilgili takip denetimine birakilir.

8.3.3.10.9. Belgenin sirdirilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi Belgelendirme Gbézden Gegirme ve Karar Komitesi'ne aittir.
Uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden 6nce kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi Teknik yoneticinin karar ile askiya alinir. Firmaya durum yazi ile
bildirilir. Tim uygunsuzluklan belirtilen tarihlerden 6nce kapatan firmalarin belgelerinin gecerliliklerinin devamina Belgelendirme Gézden Gegirme ve Karar
Komitesi tarafindan karar verilir.

8.3.3.11. Belge Yenileme Denetimleri

8.3.3.11.1. Belge yenileme denetimi, belgenin periyodu sona erdiginde firmalari yeniden belgelendirmek icin yapilan denetimlerdir. Belge gegerlilik stresi
bitimine en az 3 ay kala firmalar Planlama Sorumlusu tarafindan veya Teknik Yonetici koordinasyonunda iletisime gegilir ve firmadan cevap istenir. Firma
cevap vermez ya da belge devamini talep etmez ise, belge gegerlilik siiresi sonunda belge gegerliligini kaybeder. Bu durum, yazi ile firmalara Teknik Yonetici
koordinasyonunda bildirilir.

8.3.3.11.2. Firma belge gecerlilik sliresi bitiminden sonra tekrar belgelendiriimek isterse basvuru yeniden belgelendirme olarak degil, belgelendirme olarak
ele alinir.

8.3.3.11.3. Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gergeklestirilir. Firmayla fiyatlandirma kurallarina uygun olarak yeniden
so6zlesme yapilir. FR.PPE.O1 Sertifikasyon Basvuru Formu (2016/425/AB) firma tarafindan yeniden doldurulur, firmanin eski dosya numarasi gegerlidir. Yeniden
belgelendirme denetiminin planlanmasi, denetim ekibinin atanmasi, denetimin gergeklestiriimesi, denetimin raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatilmasi ve
belgelendirme kararinin verilmesi belgelendirme denetiminde oldugu gibidir.  Ancak yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla
belgelendirme siresinin dolmasindan sonra 6 ay igerisinde belgelendirme karari alinip belge aktif hale getirilebilir belge Uzerindeki gecerli tarih yeniden
belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve gecerlilik siiresinde 6nceki belgelendirme dénglsi esas alinir, aksi takdirde sureg ilk belgelendirme olarak
kabul edilir. Yeniden belgelendirme denetimlerinin basvuru gdzden gecirme asamasinda, Teknik Yénetici FR.PPE.21 Denetim Oncesi Degerlendirme Formu -
Modil D (Ek VIII) (2016/425/AB) dokiimaninin doldurulup doldurulmayacadina karar verir ve atamayi buna goére gerceklestirir.

8.3.3.11.4. Yeniden belgelendirme sirasinda daha 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklar ve diizeltici faaliyetler incelenir. Denetim kapsami, yeni
dokimanlar, marka ve belge kullanimi kontrol edilir ve gbzetim denetiminde oldudu gibi islem yapilir. Denetim sonucunda degerlendirme belgelendirme
denetiminde oldugu gibi yapilir.

8.3.4. Dahili Uretim Denetimi Arti Rastgele Zaman Araliklarinda Gergeklestirilen Denetimli Uriin Testine Tabi Olarak Tip Uygunlugu
(2016/425/AB EK VII Modil C2)

Dahili Uretim denetimi arti rastgele zaman araliklarinda gergeklestirilen Griin testine tabi olarak tip uygunlugu, Ureticinin asagida belirtilen ytuktumlalUkleri
yerine getirdigi ve kendi miinhasir sorumlulugu gercevesinde ilgili koruyucu ekipmanlarin AB-Tip incelemesi belgesinde agiklanan tip ile uygunlugunu ve bu
Uriinlere uygulanan Yénetmelik sartlarini yerine getirdigini temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediriiniin bir parcasidir. Uretici, Gretim
sirecinin ve gerceklestirdigi takibin Gretilen koruyucu ekipmanlarin AB-Tip incelemesi Belgesinde aciklanan tip ile ve bu koruyucu ekipmanlara uygulanan
yonetmelik sartlari ile uyumlulugunu temin amaciyla gereken tim onlemleri alir.

Uretime baslamadan énce Uretici, asagidaki tanimlanan gerekli tim bilgileri, 6zellikle de asagidakileri sunar;

Teknik Dosya
Test raporlari
AB Tip inceleme Belgesi

Uretim sireclerini ve koruyucu ekipmanlarin AB-Tip inceleme Belgesinde aciklanan tip ile uygunlugunu temin amaciyla alinan, énceden belirlenmis
sistematik dnlemlerin timini agiklayan belge ve dokiimanlar.

SZUTEST Teknik Uzmani, Uretimin baslangi¢ tarihinden énce AB-Tip inceleme Belgesiyle uygunluklarini tasdik etmek icin bu belgeleri inceler. Bu belgeler
asagidaki gibidir:

1. Uretim yontemlerinin ve koruyucu ekipmanlarin imalatinin uygunluguna dair kontrollerin agiklamasi;

2. Gergeklestiriime sikliklari ve ilgili prosedurler ile birlikte Gretim esnasinda gergeklestirilecek olan uygun incelemeleri ve testleri agiklayan bir denetim
belgesi;

3. Uretim ve depolama yerlerinin adresleri ve lretimin basladigi tarih

Modiil C2 saha denetimi éncesinde, FR.PPE.36 Denetim Oncesi Degerlendirme Formu - Modil C2 (Ek VII) (2016/425/AB) Ekip Lideri tarafindan doldurulur.

8.3.4.1 Denetim Ekibinin Gorevlendirilmesi ve Denetimin Planlanmasi

Madde 8.3.1 lizerinde belirtildigi sekilde denetim ekibi olusturulur. Modil C2 denetimlerinde, Modul B sertifikasi SZUTEST tarafindan diizenlenmediyse, ilk saha
denetimi 6ncesinde firmanin hazir oldugunun teyidi icin denetim 6ncesi degerlendirme yapilir. Ekip Lideri 0,5 adam*gunlik denetim plani yaparak FR.26
Denetim Plani olusturur, ancak bu plan firmaya génderilmez. Firmaya, denetim ekibi bildirimi Ekip Lideri ya da Teknik Yonetici tarafindan mail yoluyla yapilr.
FR.PPE.36 Denetim Oncesi Degerlendirme Formu - Modill C2 (Ek VII) (2016/425/AB) dolduruldugunda, uygun ise Teknik Yénetici, saha degerlendirmesi icin
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denetim ekibini olusturur. ilgili formun doldurulmasi icin, ekip lideri, eger mevcut degilse asagidaki bilgileri firmadan talep eder:

O Teknik Dosya
O Varsa Urine ait mevcut sertifikalar

O Resmi evrak

Denetime engel bir uygunsuzluk tespit edilirse, Ekip Lideri FR.29 Uygunsuzluk Raporu ile firmay bilgilendirir. ilgili uygunsuzluklar giderildikten sonra Teknik
Yonetici, saha degerlendirmesi icin denetim ekibini olusturur. Ekip Lideri FR.26 Denetim Plani dokiimanini hazirlar,

FR.26 Denetim plani, (talep edilmesi halinde denetim ekibinin 6z gegmisleri) denetimden en az 3 glin 6nce firmaya gonderilir. Firmadan denetim ekibinin onayi
istenir, onay verilmemesi durumunda firmadan gerekgesini bildirmesi istenir. Teknik Yonetici gerekgeleri dikkate alarak denetim ekibini degistirebilir. Gizlilik ve
Tarafsizlik S6zlesmesi hiikiimlerine aykiri bir durum oldugunda denetim ekibi kesinlikle degistiriimelidir. Denetim ekibinde yer alan bir personel, Belgelendirme
Gozden Gegirme ve Karar Komitesi'nde goérev alamaz.

Modul C2 denetimleri sliresi 0,5 adam/gindir. 2-4 model icin 1,0 adam/giin olarak planlanir. Model sayisi artmasi haricinde asadidaki sebeplerle sire
artinmina gidilebilir.

3ten fazla Uretim hatti olmasi
Tercuman kullanimi

Farkli lokasyonlarin olmasi

Dis kaynakli proseslerin varligi

Denetim siiresi 0,5 adam/giin'den az olamaz.

8.3.4.2 Uretim Yerinin incelemesinin Gergeklestirilmesi
Uretim yeri incelemesinin gerceklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur.

Acllis toplantisi
Uretim Yeri inceleme ve Numune Secimi
Denetim Ekibi toplantisi ve raporlama

Kapanis toplantisi

8.3.4.3 Acilis Toplantisi

Sahada gergeklestirilen denetimlerde firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi Ekip Lideri baskanliginda gergeklestirilen agilis toplantisi ile baslanir. Agilis
toplantisinda FR.27 Acilis Kapanis Toplanti Tutanaginda belirtilen konular, denetimin amaci, kapsami, kullanilacak metot ve prosediirler ile FR.26 Denetim Plani
gorusulur. Denetgi/Teknik Uzman' lar tarafindan gerekli gorilmesi durumunda denetim gergeklestirilecek mahal, proses ve durinler igin 6n bir durum
degerlendirmesi ve sahadan 6n bilgi toplamak amaciyla kurulus temsilcileri ile birlikte hizli bir saha turu gerceklestirilebilir. Firmanin ve denetim ekibinin
uygun gérmesiyle denetim planinda maddelerin saatleri degistirilebilir.

8.3.4.4. Uriin Kontrolleri

SZUTEST Teknik Uzman'i, Urlin Gzerindeki dahili kontrollerin kalitesini, Uriiniin teknolojik karmasikligini ve Uretim miktarini da g6z 6nlne alarak dogrulamak
amaciyla kendisi tarafindan belirlenen rastgele zaman araliklarinda ve rastgele 6rnekler lzerinde koruyucu ekipmanlarin kontrollerini gergeklestirir veya
gerceklestiriimesini saglar.

Kontroller iki adimdan olusur;

8.3.4.4.1.Urinlerin standarda/spesifikasyona uygunlugunun yillik degerlendirmesi ve tip incelemesi

Uriin kontrolleri ve fabrika ziyareti icin atanmis Teknik Uzman, firma ile mutabik kalinan bir lokasyonda, numunelerin secimini yapar ve FR.PPE.16 Numune
Alma Kayit formu ile islemi kayit altina alarak numunelerin laboratuvara iletilmesini saglar.

Gergeklestirilecek testler Teknik Uzman tarafindan belirlenir ve FR.PPE.16 Numune Alma Kayit Formu'nun Eki doldurulur. Numuneler, yine ilgili tablolarda
belirtilen sayida alinir.

Numuneler, SZUTEST Teknik Uzmani ile imalatginin mutabik kaldidi bir lokasyonda (Uretim yeri, ithalatgi, distribitér, parekende satis noktasi veya mevcut
stoktan) SZUTEST Teknik Uzmani tarafindan "rastgele" secilecektir.

Secilecek numune sayisi ilgili standartlarda belirtilen ile ayni olmalidir. Numunelerin paketli olmasi durumunda, parti buyuklugline gore paket segilecektir ve
paketlerin icerisinden yeterli sayida numune rastgele secilecektir.

Numuneler Urlinlin piyasaya arz edilebilecek olan son Urin halini temsil edecek sekilde (liretimin son asamasindan sonra veya depodan) segilmelidir.

Numune alinirken islemin rastgele ve homojen olacak sekilde yapilmasi gerekmektedir.

Numuneler, lizerinde izlenebilirligi (en azindan Uretimin baslangi¢ noktasina kadar) saglayacak etiket/isaretlemeler ile birlikte alinmahdir.

Numune secimi tek bir noktadan yapilmaz, tim partiyi temsil edecek sekilde karisik alinir.

8.3.4.4.2.Yillik Uretim Degerlendirmesi
Uriin kontrolleri ve fabrika ziyareti icin atanmis Teknik Uzman, tretimin homojenligini ve Griinlerin teknik dosyaya uygunlugunu degerlendirmek {zere, (iretim
sahasinda denetim gerceklestirir. FR.PPE.19 Uretimin Dahili Kontrolii Formu Modiil C2 (Ek 7) Teknik Uzman tarafindan doldurulur.

Testlerin sonuglanmasina istinaden FR.PPE.20 Modul C2 Senelik Gézetim Raporu, Teknik Uzman tarafindan doldurulur ve Teknik Yonetici' nin onayina sunulur.
Teknik Yonetici onay vermesi halinde Modtl C2 Senelik G6zetim Raporu musteri ile paylasilir.
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Onaylanmis kurulus tarafindan koruyucu donanimlarin pazara arz edilmesinden énce nihai koruyucu ekipmanlar arasindan alinan yeterli sayidaki numune
incelenir ve uyumlulastiriimis standartlarin ilgili kisimlarinca belirtilen ilgili testler ve/veya ilgili teknik sartnamelerde belirtilen esdeger nitelikteki testler de
koruyucu ekipmanlarin AB Tip incelemesi Belgesinde aciklanan tip ile ve bu yénetmeligin ilgili sartlariyla uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerceklestirilir.

Bir koruyucu ekipmanin kabul edilebilir kalite seviyesine uygun olmadigi hallerde SZUTEST ilgili 6nlemleri alir.

Modil C2 belgelendirmelerinde, Modul B belgelendirmesi icin gergeklestirilen testler incelenerek, Varsa ilgili talimatta yayinlanan kritik testler ve en zayif
performans gdsteren testler Teknik Uzman tarafindan belirlenir. 4 yillik cevrim iceren testler icin FR.PPE.33 Modiil C2 Yillik Uriin Testi Plani daha 6nceki test
raporlarini da géz 6niinde bulundurarak, atanan Teknik Uzman tarafindan hazirlanir.

Modl B sertifikasi baska bir NB tarafindan yayinlanmissa, iki senaryo géz éniinde bulundurulur:

® Onaylanmis kurulusun notifikasyonunun devam etmesi

® Onaylanmis kurulusun notifikasyonunun devam etmemesi.

Modul B sertifikasi notifikasyonu devam eden bir NB tarafindan yayinlanmissa, ISO/IEC 17025 akredite test raporlarinin olup olmadigina bakilir. Eger ISO/IEC
17025 kapsaminda akredite test raporu varsa rutinde uygulanacak testler segilir.

Eger ISO/IEC 17025 kapsaminda akredite test raporu yoksa, ekstra olarak test eklenebilir.

Modil B sertifikasi notifikasyonu devam eden bir NB tarafindan yayinlanmamissa, akredite olan test raporlari degerlendirmeye alinir ve bu raporlar igin, Modiil
B sertifikasi SZUTEST'ten yayinlanmis sekilde islem yapilir, akredite olmayan testler tekrar yaptinlir. Modiul B sertifikasi notifikasyonu devam eden bir NB
tarafindan yayinlanmamis ve akredite test raporu mevcut degilse, tam test uygulanir.

Modl B sertifikasi SZUTEST tarafindan yayinlanmissa:
Sinif 1 olarak sonuglanan ya da en disik performansta siniflandirilan malzeme testleri gergeklestirilir. Teste génderilen numunelerde karisik beden kullanihr.

Birden fazla modelle basvuran bir firma varsa, kullanilan malzemenin ayni oldugu beyani var ise, malzeme testleri ortak gergeklestirilir.

Tdm yillarda uygulanacak testler Teknik Uzman tarafindan FR.PPE.33 Modul C2 Yillik Test Plani ile belirlenir. Gergeklestirilecek testler Test Plani ya da mail ile
misteriye bildirilir.

Teknik Uzman, FR.PPE.33 Modil C2 Yillik Test Plani'ni olustururken, ilk Modll C2 denetiminde ve diger yillarda da en azindan asadidaki hususlari géz 6niinde
bulundurur:

Urlinlin, tabi oldugu Modiil B sertifikasina bagh kacinci Modiil C2 denetiminin gerceklestirilecegi
Varsa daha 6nceki Modul C2 sertifikasinin/sertifikalarinin SZUTEST tarafindan yayinlanip yayinlanmadigi
Modul B sertifikasyonu icin gergeklestirilen testlerin sonuglari ve nerede gergeklestirildigi (akredite laboratuvarda gerceklestirilip gergeklestiriimedigi

Varsa daha 6nceki Modul C2 sertifikasinin dayanagi testlerin sonuglari ve nerede gergeklestirildigi (akredite laboratuvarda gergeklestirilip
gerceklestiriimedigi)

Teknik Uzman gerekli gérmesi durumunda, bir énceki yila ait testlerin sonuglarini da dikkate alarak FR.PPE.33 Modil C2 Yillik Test Plani'ni revize ederek
musteriyi bilgilendirebilir.

Modul C2 denetimlerinde numuneler denetim ekibi tarafindan alinarak taseron laboratuvara génderilebilecegi gibi, denetim ekibi tarafindan secilen numuneler,
denetim ekibi nezaretinde direkt taseron laboratuvara da génderilebilir.
Taseron laboratuvarlara test talebi, ilgili laboratuvarin test talep formu veya mail ile gerceklestirilir.

Modil C2 kapsaminda test edilen Urinlerin, standart isterlerini karsilayamayarak testten kalmasi durumunda, firma ile mail ya da telefon ile iletisime gecilir.
Firmanin tercihine gore, dosya olumsuz rapor dizenlenerek (FR.PPE.20 Modil C2 Senelik Gozetim Raporu) Belgelendirme Go6zden Gegirme ve Karar
Komitesi'ne sunulur ya da FR.29 Uygunsuzluk Raporu duzenlenerek, firmanin dizeltici faaliyetin kabulline gore sire¢ devam ettirilerek, takip denetimi
dizenlenir. Takip denetimi igin sire¢ Madde 8.3.4.1'de ifade edilen sekilde gergeklestirilir. FR.29 Uygunsuzluk Raporu sonucunda da firma olumsuz rapor
diizenlenmesini/kapsam daraltmayi talep edebilir. ilgili islemler talebe gére yiritilar.

8.3.4.5. Denetim Ekibi Toplantisi

Denetimin tamamlanmasini miiteakip denetim ekibi kendi arasinda yaptigi toplantida denetim bulgularini gézden gecirerek firma kalite yonetim sisteminin
standart sartlarindan, yénetmelik sartlarindan ve firma dokiimantasyonundan sapmalari var ise siniflandirarak, FR.29 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alir.
Denetim ekibi, uygunsuzluklari Major (Blyik) ve Mindr (Kiiglk) olmak Uzere iki sinifta degerlendirebilir, bulgulari gbézlem olarak da siniflandirabilir.
Uygunsuzluklar ilgili Yonetmelik ya da standartlara dayandirilabilir. FR.29 Uygunsuzluk Raporu'nda objektif kanitlara yer verilmelidir.

8.3.4.6. Duzeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi

Tum uygunsuzluklar, denetim ekibi tarafindan dokiimante edilmis objektif delillerle desteklenerek FR.29 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir. Ayrica
uygunsuzlugun, standardin veya ydnetmelik/reglilasyonun 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
icin tim uygunsuzluklarin 90 glin icerisinde dogrulanmis olmasi gerekir. Mlcbir sebeplerin meydana gelmesi durumunda firma gerekcelendirerek ek slire
talebinde bulunabilir. Strenin degerlendirmesi Belgelendirme Goézden Gegirme ve Karar Komitesi tarafindan karar asamasinda yapilir.
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8.3.4.7. Firma Temsilcisin Bilgilendirilmesi

Denetim suresince firmaya karsi seffaf davranilarak denetimin gidisati hakkinda bilgilendirme yapilir. Denetim bir glinden fazla sirlyorsa, ara kapanis
toplantilan gercgeklestirilerek ézet bilgilendirme sunulur. .

Bir glinliik denetimlerde ise, kapanis toplantilarinda bulgular hakkinda bilgilendirme yapilir.

8.3.4.8. Kapanis Toplantisi
Denetimin tamamlanmasindan sonra Ekip Lideri baskanhginda firma temsilcilerinin katihmi ile FR.27 Agilis Kapanis Toplanti Tutanaginda belirtilen konularin
gorisildigu kapanis toplantisi diizenlenir. Kapanis toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili dneri de dahil olmak Uzere denetim sonuglarinin sunulmasidir.

Uygunsuzluklar, kanitlarin dogru oldugu ve uygunsuzluklarin anlasildigindan emin olmak igin firma ile mizakere edilir. Uygunsuzluklarin firma tarafindan
resmen kabull icin hazirlanan raporlar Ekip Lideri tarafindan firma temsilcisinin onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine sunulmasini takiben,
tespitlerin firma tarafindan kabullnin teyidi olarak FR.29 Uygunsuzluk Raporu firma temsilcisine imzalatilir. Ekip Lideri FR.29 Uygunsuzluk Raporu'nun bir
kopyasini firmaya birakir ve bulunan uygunsuzluklarin kapatiimasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir. 10 gin igerisinde duzeltici faaliyet plani firma tarafindan
SZUTEST'e génderilmeli ve onay alinmalidir. ilk belgelendirme denetimlerinde majér ve minér tim uygunsuzluklar kapatilmadan, karar icin Belgelendirme
Gobzden Gegirme ve Karar Komitesi'ne sunulamaz. Denetim ekibi hicbir sekilde belge diizenlenme tarihine iliskin herhangi bir séz ya da taahhtitte bulunamaz

8.3.4.9. Denetim Raporunun Diizenlenmesi
Denetim tamamlandiktan, testler basariyla sonuglandiktan ve varsa uygunsuzluklar giderildikten sonra, denetim ekibi tarafindan belgelendirmeye iliskin
tavsiye kararinin bulundugu FR.PPE.20 Modil C2 Senelik Goézetim Raporu hazirlanir. Ekip Lideri tim dosyay! Belgelendirme Goézden Gegirme ve Karar

Komitesi'ne sunar.
8.3.4.10. Diger Hususlar

Modil C2 belgelerinin ilk yilindan sonraki senelerde denetim planlanirken 3 ay dncesinden firmalar ile iletisime gegilerek sire¢ bastan yurutultr. FR.PPE.36
Denetim Oncesi Degerlendirme Formu - Modiil C2 (Ek VII) (2016/425/AB) ilk yildan sonra doldurulmaz.

SZUTEST'in yayinladigi durumlarda, Modil B belgesinin yayinlanmasindan sonra 1 yil icerisinde basvuru sahibi firmanin Modil C2 belgesinin dizenlenmesi
gerekmektedir. Aksi takdirde eder sézlesme ile 2195 NB numarasi kullanimi var ise durdurulmasi icin gerekli aksiyonlar baslatiimahdir. Planlama igin, 1 yil
dolmadan 3 ay 6ncesinden iletisime gegilmesi gerekmektedir. Firma Uretimi olmadigini beyan ediyorsa ya da baska bir kurulustan Modul C2 sertifikasi almis
ise, Modil B sertifikasinin gecerlili§i devam eder.Firma (retimi olmadigini beyan ediyorsa,firmaya ilk Uretimde haberdar etmesi gerektigi bildirilir. Uretim
yaptigi halde, Modul C2 belgesi olmadigi biliniyorsa, Modil B belgesi askiya alinarak firmaya bilgi verilir. Firmadan gelecek aksiyona goére belge iptal edilir ya
da askidan indirilerek Modul C2 denetimi gergeklestirilebilir. Bu karar Teknik Yonetici'ye aittir.

8.4. Uygunluk Degerlendirme Siireci ile ilgili Diger Durumlar
8.4.1. Denetimin Durdurulmasi
Uygunluk degerlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda s6z konusu olabilir:

Eger uygunluk degerlendirme kapsaminda yer alan Urlne iliskin gereksinimler ya da yasal yaptirimlarin yerine getiriimedigi tespit edildiginde

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

Eger, sistemin uygulanmasinda uygunluk degerlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler tespit edilir ve takip denetimin kaginilmaz oldugu
anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk degerlendirmenin durdurulmasi istisnai bir durum olup, en son gare olarak basvurulmalidir. Boyle 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 rlsvet 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 gerekgesini agiklamalidir. Karar verme asamasinda Ekip
Lideri gerek duydugunda Teknik Yonetici'ye danismalidir. Ekip Lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulma gerekgesini firma Ust ydnetimini toplantiya
cagirarak agiklar. Firmanin belgelendiriime talebi hala gegerli ise ilgili uygunsuzlugun giderilmesi kosulu ile daha sonra bir uygunluk degerlendirmenin tekrari
yapilacagi ifade edilir. uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina iliskin tiim detaylar raporda belirtiimelidir. ilgili rapor yazi ile firmaya génderilir.

8.4.2. Tespit Edilen Uygunsuzluklarin Takibi

Firma temsilcisinin FR.29 Uygunsuzluk Raporu (zerinde uygunsuzlugu gidermek icin gerekli faaliyeti ve tekrarini engelleyici faaliyeti tariflenerek 10 is guni
icerisinde SZUTEST'e gonderilmesi talep edilir. Teknik Uzman formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu
ve verilen slirelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve imzalar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuzlugun tekrarinin énlemesi igin yeterli
olmadiginin anlasilmasi durumunda Teknik Uzman tarafindan Uygunsuzluk Raporunda yeniden gézden gegirilmek Uzere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan
firmaya iade edilir.

Tum uygunsuzluklarin kapatiimasina yoénelik diizeltme ve dizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin izin verilen azami sire uygunsuzlugun blyukligine
bakilmaksizin uygunsuzlugun yazildidi tarihten itibaren en fazla 90 glndir (belge yenileme denetiminde belirlenecek slirenin belge gecerlilik slresinin
dolacag: tarihten daha 6nce olmasi saglanmahdir). Tim uygunsuzluklar kapatilmadan dosya karar sunulamaz. Miicbir sebep mevcutsa, dizeltici faaliyet icin ek
sure firma tarafindan talep edilebilir ve SZUTEST tarafindan bu stre azami 90 gune kadar taninabilr.

8.4.3. Uygunsuzluklarin Takip ile Kapatilmasi
Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar igin takip planlanir. Takip icin atama ve planlama sireci normal uygunluk degerlendirme siirecinde
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oldugu gibi gergeklestirilir.

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

8.4.4 Belgelendirilmis Uriinlerde Meydana Gelen Degisiklikler
Belgelendirilme s6zlesmesine konu herhangi bir degisiklik olmasi durumunda bu degisiklik SZUTEST tarafindan asagidaki adimlar izlenerek degerlendirilmelidir.

1. rr30 Belgelendirme Degisiklik Formu kullanarak SZUTEST' e iletir. Kapsam genisletme durumunda FR.PPE.O1 Sertifikasyon Basvuru Formu
(2016/425/AB) kullanilabilir.

2. Degisiklik Teknik Yonetici tarafindan degerlendirilir ve gerekli olan teknik veya yasal dokiimantasyon firmadan talep edilir.

3. Miisteri tarafindan génderilen ilgili dokiimanlar Teknik Yénetici tarafindan incelenir. Teknik Yénetici degisikligin icerigine gore karar verir. idari bir
degerlendirme ise FR.30 Belgelendirme Degisiklik Formu kullanarak karar verir. Teknik degisiklik talebi var ise, degisikliklerin reglilasyonun temel
emniyet gereklerine olan etkisi kontrol edilir. Temel gerekliliklerde belirtilen sartlardan sapmaya sebep olabilecek degisiklikler laboratuvarda gerekli
deney ve muayeneler yapilarak kontrol edilebilir. Teknik Yonetici'nin karariyla, denetim ekibi olusturulmasi gerekiyorsa, sire¢ madde 8.3.1'den
itibaren tarif edilen sekilde yurGtalir. FR.30 Belgelendirme Degisiklik Formu ile onaylanan degisikliklerde tekrar FR.PPE.32 G6zden Gegirme ve Karar
Tutanagdi dizenlenmez.

4. Teknik Yonetici tarafindan, FFR.PPE.02 Uriin Belgelendirme Hizmet Sézlesmesi (2016/425/AB) gerekli olmasi durumunda yenilenir.

8.4.5 Dosya icerikleri
Sertifikalandiriimis dosyalarda asagidaki kayitlar bulunmalidir.

* FR.PPE.36 Denetim Oncesi Degerlendirme Formu - Modiil C2 (Ek VII) (2016/425/AB) ve teknik dosya , Modiil B sertifikasi SZUTEST tarafindan diizenlenmedigi
durumlarda, ilk sene Modll C2 dosyasi igerisinde yer almalidir.

**FR.PPE.21 Denetim Oncesi Degerlendirme Formu - Modil D (Ek VIII) (2016/425/AB) ilk belgelendirme dosyasinda ve Teknik Yénetici kararina gére yeniden
belgelendirme dosyasinda yer alir.

*¥¥FR.PPE.47 Uriin Degerlendirme Raporu - 2016/425/AB kullanildigi durumlarda Giriin degerlendirme raporu olarak bu dokiiman aranir.

Modil B denetimlerinde; FR.27 Acilis Kapanis Toplanti Tutanagdi yalnizca Uriin incelemesinin sahada yapilmasi durumunda kullanilir.

8.4.6 Kayitlarin Saklanmasi

TUm dosya kayitlari ve numuneler 10 yil streyle arsivlenir. Sertifikasi dizenlenen dosyalar arsive kaldirilir.

8.5. Taseron Belirleme Kurallari

PR.26 Taseron Uygulamalari Prosedlri'ne gore ylUritilmektedir.

8.6. Gozden Gegirme ve Karar

PR.PPE.O3 Sertifika ve Rapor islemleri Prosediiriine gére gerceklestirilir.

8.7. Raporlama ve Sertifikasyon

PR.PPE.O3 Sertifika ve Rapor islemleri Prosediriine gére gerceklestirilir.

8.8. Uzaktan Denetim

8.8.1. Bu madde uygunluk degerlendirme prosesleri kapsaminda ele alinir. Uzaktan denetim teknikleri, her durumda saha denetiminin sagladigi giktilar
saglayamaz. Bu sebeple SZUTEST'in dncelikli yaklasimi denetimlerin yerinde gergeklestiriimesidir. Miiteakip belgelendirme/belge yenileme tarihleri ve denetim
tarihi arasindaki stire 15 ayl gecemez. Ancak olaganistl olay ve kosullardan kaynakli olarak SZUTEST yerinde denetimin uygulanabilir olmadigina karar
verirse, yerinde denetim ile ayni amaca ulasmak igin uzaktan denetim teknigini kullanabilir.

8.8.2. Uzaktan denetim tekniklerinin uygulanabilme seviyesi; kurulusun yapisina, SZUTEST ile is birliginin seviyesine, kurulus faaliyetlerinin riskine,
belgelendirme tecrlibesine, sikayet ve itiraz durumlarina, eder daha 0&nce belgelendiriimis ise ilk belgelendirme ve gbzetim giktilarina gore
belirlenebilmektedir.

8.8.3. Uzaktan denetimler ilk belgelendirme denetiminde uygulanmaz. Ancak gerekli goruldiginde ilk belgelendirme denetiminin bir parcasi olarak
kullanilabilir. En azindan aday denetci de olsa bir ekip Uyesinin sahada olmasina dikkat edilir. Olaganusti olay ve kosullarin sona ermesi akabinde saha
denetimleri gergeklestirilir. OlaganUstl olay ve kosullarin devam etmesi durumunda belgelendirme slireci durumun sona ermesine kadar devam ettirilir.

8.8.4. Gozetim denetimleri icin; olaganUstl olay ve kosullardan kaynakl olarak 8.9.2. maddesine gore uzaktan denetim teknikleri tercih edilebilecektir.
Olaganisti olay ve kosullarin sona ermesi akabinde ayni denetim ekibi tarafindan saha denetimleri gergeklestirilir.

8.8.5. Acglilis toplantisi ve kapanis toplantisi dahil olmak Uzere denetim ekibinin, yonetim temsilcisi/fabrika tGretim kontrol sorumlusunun uzaktan baglantiya
erisebilir olmasi gerekmektedir. Denetim ekibi ihtiyag duydugunda denetlenen tarafin erisimini devre disi birakarak ara toplantilari gerceklestirilebilir. Her bir
denetim ekibi Uyesi ve denetlenen taraf yetkilileri denetime ait kayitlar elektronik ortamda paylasir. Denetimden dnce deneme amacl baglanti yapilarak,
denetlenen tarafin ve denetim ekibinin bagdlanti sartlarinin uygunlugu taraflarca teyit edilmelidir. Denetim 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda denetlenen
taraf, denetim ekibinin denetimde incelemesi gereken dokimanlari ve kayitlan elektronik ortamda iletir. Bu dokiimanlar ve kayitlar SZUTEST serverinda
elektronik olarak 10 yil sire ile saklanacaktir. Denetimin raporlanmasi, bulgular ve uygulamalar 8.3, 8.4, 8.5, 8.6, 8.7, 8.9 ve 8.10 maddelerine gére yuratulip
tamamlanacaktir.

8.8.6. Uzaktan denetimin uygulanmasi slrecinde denetlenen taraf, bu denetim teknigine has sirecleri sirdiremez veya denetim ekibi uzaktan denetimi
yeterince gercgeklestiremez ise SZUTEST'in kararina bagli olarak uzaktan denetim tekrarlanabilir, eksik kalan kisimlar icin yeni bir uzaktan denetim yapilabilir

veya yerinde denetim gergeklestirilebilir.

8.9.Gegici alternatif olaganiistii 6nlemler ve yerinde denetimlere yonelik diizenlemeler

Bu gegcici alternatif olaganisti 6nlemler asagidaki ilke ve dizenlemeleri icermektedir:

Yerinde g6zetim denetimlerinin, micbir sebepler icin ertelenmesi.

Yerinde denetimlerin, bilgi giivenligi ve veri koruma mevzuati uyarinca uygun olan en gelismis Bilgi ve iletisim Teknolojileri kullanilarak uzaktan denetimlerle

Basilmis nushalar kentralsiz kopyadir. / Printed copies are uncontrelled copies 12/14



Dokiiman Kod : PR.PPE.02
Revizyon No/Tarih : 7/31.01.2023

Durum : Efektif
Yuararlalak tarihi : 31.01.2023

Gizlilik :
Kvkk :

degistirilmesi.

SZUTEST tarafindan tiim ilgili ve gerekli belgelerin / kayitlarin saha disinda degerlendirilmesi.

Yerinde denetimler igin gegici alternatif olaganisti tedbirlerden yararlanma olasiligini, SZUTEST vaka bazinda dikkatle degerlendirmeli, belgelemeli ve riske
dayali bir yaklasim kullanilarak gerceklestirmelidir. Ozellikle, bu alternatif énlemleri kullanma olasiigini belirleyen risk degerlendirmesi, belgelendirilecek
kurulus ile kazanilan deneyimi dikkate almalidir. Ornegin, cok sayida ve/veya kritik uygunsuzluk gecmisi olan kuruluslar icin (iretim/operasyonel kontrol ile ilgili
olarak, bu tir gecici dnlemleri almanin kurulusun uygunlugu Uzerinde etkisi olabilir. Bununla birlikte, bu durumlarda gecici bir énlem olarak, seyahat
kisitlamalar kaldirildiktan sonra yerinde denetim gibi alternatif bir 6nlem uygulanmalidir. Hangi alternatif olaganistli 6nlemin en uygun oldugunu
degerlendirmek icin, SZUTEST Ureticinin s6z konusu denetime iliskin durumu ve faaliyetleri ile ilgili dosyalarini, érnegin; denetlenecek alan, kalite yonetim
sistemi ve 6nceki denetimlere uyum diizeyi gibi degerlendirmelidir.

Oncelikle kurulus ile temasa gecmeli ve Teknik Yénetici tarafindan FR.PPE.37 Gegici Olaganiisti Onlemler Kapsaminda Gergeklestirilecek Denetimler icin Bilgi
ve Degerlendirme Formu ile asagidaki bilgiler degerlendirilmelidir.

Kurulusun bir 6nceki denetim raporunda gok sayida ve/veya kritik uygunsuzluk gegmisi veya kritik zayif yonleri veya bir sonraki denetimde incelenmesi
Onerilen kritik prosesleri var mi?

Kurulusun yakin gegmisinde "Takip veya aski denetimi" gergeklestirilmis mi?

Kurulus ne zaman normal sekilde isleyebilecek?

Kurulus, mevcut belgelendirme kapsaminda tanimlanan urinleri veya hizmeti ne zaman génderebilir veya gergeklestirebilir?

Kurulusun alternatif Gretim ve / veya dagitim sahalan kullanmasi gerekecek mi? Oyleyse, bunlar su anda mevcut belge kapsaminda midir yoksa
degerlendirilmeleri gerekir mi?

Belgeli kurulusun, bir felaket kurtarma plani veya acil miidahale plani var mi, belgeli kurulus bu plani uygulamistir ve etkili midir?

Gerceklestirilen islemlerin ve / veya hizmetlerin veya génderilen iriinlerin bazilari baska kuruluslara tasere edilecek mi? Oyleyse, diger kuruluslarin etkinlikleri
belgeli kurulus tarafindan nasil kontrol edilecek?

Yoénetim sisteminin isleyisi ne dlgtide etkilendi?

Belgeli kurulus bir etki degerlendirmesi yapti mi?

Kurulusun énerilen BiT'in kullanimini desteklemek icin gerekli altyapiya sahip olduguna dair bir kontrol tanimlamasi.

Ertelemenin gerekgelendirilemedigi durumlarda, SZUTEST hangi alternatif olaganisti 6nlemin yapilmasi gerektigi Teknik Yonetici ve Departman Muduri
tarafindan degerlendiriimelidir (Orn. Uzaktan denetim; saha disi belge incelemesi; ilgili kurulus personeli ile konferans gériismeleri gibi). Uzaktan denetimler
icin, hem SZUTEST'in hem de (reticinin gerekli bilgi ve iletisim teknolojilerine veya araglarina sahip olmasi ve kurulmasi gerekmektedir. (Orn; Belge paylasimli
web konferanslari, Gretim hatlarinin denetimi gibi). Fikri mulkiyet haklarinin gizliligi korunmalidir. SZUTEST, denetimleri icin bu tir gereklilikleri, denetgileriyle
birlikte, gerekli veri koruma ve siber guvenlik 6nlemleri de dahil olmak lzere, bu denetimlerin dncesinde ve icinde paylasiimasi gereken belgeleri agikca
belgelemeli ve iletmelidir. Kurulusun boyle bir denetimin yapilabilmesini saglayacak teknolojik kabiliyeti, denetimden Once denetim ekibi tarafindan
dogrulanmahdir.

Yetkili Makamlar, mevcut ve olusturulan bilgi ve iletisim teknolojileri veya araclari aracihdiyla bu tlir uzaktan denetimleri gézlemlemeyi / bunlara tanikhk etmeyi
isteyebilir. Denetim planini olustururken, SZUTEST, denetim planindaki alanlarin gézden gegirilme siiresini, denetimin genel suresi ile birlikte, bu alternatifin
etkin bir sekilde kullaniimasi icin imalatci ile koordinasyon icinde ayarlamalidir. Denetim plani ayrica, hangi alternatif olaganlsti énlemlerin kullanilacagini ve
neyin uzaktan gerceklestirilecegini agikga belirtmelidir. Denetim raporlarini dizenlerken, SZUTEST denetimin uzaktan yiritildagiuni agikga belirtmeli ve bu
denetimler igin kullanilan yéntem(ler)i de belirtmelidir.

Uzaktan gbzetim denetimleri, normalde yerinde degerlendirilecek tim belgelerin yerinde incelenmesi de dahil olmak Uzere, uzaktan dogrulanabilen tim
gbzetim gorevlerini kapsamahdir.

8.9.1 Yetkili Otoritenin Bilgilendirilmesi

Belgelendirme/Uygunluk degerlendirme programindan tiim sapmalar gerekgelendiriimeli, belgelenmeli ve talep lizerine Yetkili Otoritelere sunulmalidir.

8.9.2 Uzaktan Denetime Gecmeden Once Zorunlu Kontrol

Uzaktan denetim uygunlugu: Standardin ve/veya ilgili maddenin uzaktan denetim igin uygunlugu / yetkilendirildigini kontrol edilmelidir.

Kurulusun gecmis tecriibesi: Onceki denetimlerin sonuclarinin, yakin zamanda gerceklesen yeniden yapilanmanin veya uzun siiredir gerceklesmeyen yerinde
denetimin musteriyi uzaktan denetim igin diskalifiye etmedigini kontrol edilmelidir.

Teknik fizibilite: Gerekli BIT altyapisinin kullanilabilirligi g6z éniine alindiginda, misterilerin uzaktan denetim icin uygun olup olmadigini kontrol edilmelidir.
Baglantinin denetimden 6nce test edilip edilmedigini kontrol edilmelidir.

Denetim Ekibi Hazirligi: Uzaktan denetime katilacak denetciler veya teknik uzmanlar BIT'i kullanirken, bilgi ve iletisim teknolojilerini elde etmek icin kullanilan
bilgi ve iletisim teknolojilerini anlama ve kullanma becerisine sahip olmalidir. BiT ve bu metodoloji kullanilarak toplanan bilgilerin gecerliligi ve sinirlamalari
lizerindeki etkisi konusunda bilgi sahibi olmalilardir. Kullanilan BiT'in risklerinin, firsatlarinin ve toplanan bilgilerin gecerliligi ve tarafsiziig Gizerindeki etkilerinin
farkinda olmalilardir.

Uzaktan denetim siiresi: Planlanan siirenin, denetim kapsami géz éniine alindiginda izin verilen maksimum siireye uygun olup olmadigini kontrol edilir. BIT
denetim/degerlendirme amaciyla kullanilirsa, denetim/degerlendirme siresini etkileyebilecek ek planlama gerekli olabileceginden toplam
denetim/degerlendirme siresi planlanirken dikkate alinmalidir.

8.9.3 Denetimin Gergeklestirilirken Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

Planlanan yaklasim, denetim planlamasinda ve ardindan agilis toplantisinda denetgi tarafindan onaylanir.

Uzaktan denetim esnasinda, BiT'in denetim/degerlendirme amaciyla kullanilmasi sirasinda elektronik veya elektronik olarak iletilen bilgilerin glvenligi ve
gizliligi 6zellikle 6nemlidir.

Denetim esnasinda tim denetim sirecinin arama/video kayitlarinin kaydedilmesi mimkiin olmayabilir. Ancak asgari agilis ve kapanis toplantilar ile birlikte
denetim ekibinin uygun goérdigu diger durumlarda denetime ait arama/video kayitlari kaydedilmelidir.

Denetgi bilgisayarinda bulunan ve BIT i¢in uygun olmayan uygulamalarin ayni anda kullaniimasina izin verilmemelidir.

Guvenlik/gizlilik araglarinin, yani 6zellestirme ekranlarinin, kulakliklarin vb. kullaniimasi ve ayri bir odanin kullaniimasi 6nemle tavsiye edilir.

Basilmis nushalar kentralsiz kopyadir. / Printed copies are uncontrelled copies 13/14



Dokiiman Kod : PR.PPE.02
Revizyon No/Tarih : 7/31.01.2023

Durum : Efektif
Yuararlalak tarihi : 31.01.2023

Gizlilik :
Kvkk :

Ekiplerin, Skype, Zoom vb. araclari kullanirken misteri daveti kullaniimasi tercih edilir.

Denetim raporu: Denetim Raporu, denetimin gerceklestiriimesinde hangi bir BiT'in ne élciide kullanildigini ve BiT'in denetim hedeflerine ulasilmasindaki
etkinligini agikga tanimlamalidir.

Denetim Raporu, uzaktan denetime katilan kisilerin kayitlari ile doldurulur.

Uzaktan denetimin uygulanmasi sirasinda kurulus ve denetim ekibinin, denetim gizliliginin saglanmasi ile ilgili gerekli tim tedbirler alinmahdir.

ilgili prosediirler dogrultusunda gerekli tim denetim evraki doldurulmalidir.

8.9.4 Denetimlerde Uygulanabilecek BiT Metotlari

Bilgi ve iletisim teknolojileri bilgi toplamak, depolamak, almak, islemek, analiz etmek ve iletmek igin teknolojinin kullaniimasidir. Akilli telefonlar, el cihazlari,
dizUsti bilgisayarlar, masausti bilgisayarlar, dronlar, video kameralar, giyilebilir teknoloji, yapay zeka ve digerleri gibi yazilim ve donanimi igerir.

BiT hem yerel hem de uzaktan denetim / degerlendirme igin uygun olabilir.

Denetimler / degerlendirmeler sirasinda BiT kullanimina érnekler asagidakileri icerebilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

- Toplantilar; ses, video ve veri paylasimi dahil telekonferans tesisleri araciligiyla

- Eszamanli (gercek zamanli) veya es zamansiz (varsa) uzaktan erisim yoluyla belge ve kayitlarin denetlenmesi / degerlendirilmesi

- Hareketsiz video, video veya ses kayitlari ile bilgi ve kanitlarin kaydedilmesi

- Uzak veya potansiyel olarak tehlikeli yerlere gorsel / isitsel erisim saglanmasi

Denetimlerde, Denetim Ekibinin SZUTEST tarafindan onaylanan Skype, Snagit, Google, Microsoft, Zoomgibi guvenilir iletisim araclarini kullanmalan
gerekmektedir. SZUTEST tarafindan onaylanmayan iletisim araclari kullanilamaz.

8.9.5 Yasak Uygulamalar

-Halka acik yerlerde uzaktan denetim yapilmasi (Orn. Tren, kafe vb).

-Denetim ekibinin bir parcasi olmayan diger kisilerle bir odada uzaktan denetim yapilmasi.

-Denetim esnasinda elde edilen kayitlarin SZUTEST'e kayitli bilgisayarlar disinda, sahsi bilgisayarlarda saklanmasi yasaktir.
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