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BASINCLI EKIPMANLAR YONETMELIGINE GORE BASVURU DEGERLENDIRME VE ON INCELEME TALIMATI

1. Revizyon Ge¢misi

Rev.No  Rev. Tarihi

Rev. Tanimi

Rev. Nedeni

Belgelendirme denetimi dncesi gerceklestirilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin

3 10.3.2016 . o . Aralik 2015 Tiirkak Denetimi Bulgu 8
belgelendirme denetiminin ilk agamasi oldugu tanimlandi.
Saha denetimi 6ncesi yapilacaklar revize edildi. Modiil H1 uygulamalarinda AT Tasarim e
2 29.2.2016 . X Aralik 2015 17021 denetimi U10 ve U7.
Inceleme Sertifkasi tanimland.
. 212.2015 Madde numaralari PR.01" de tarif edildigi sekilde dedistirildi. Teknik Yonetici ifadesi Teknik  08-09.04.2015 tarihli Sanayi Bakanligi Denetiminde tespit edilen uygunsuzluklar.

Diizenleme Sorumlusu olarak degistirildi. 2014/68/EU ile ilgili degisiklikler refere edildi

97/23/AT yonetmeliginin yerine 2014/68/EU y6netmeliginin yayinlanmasi

2. Iigili Standartlar ve Rehber Dékiimanlar

Dékiiman Kodu

Dokiiman Adi

EA-2/17

EA Document on Accreditation for Notification Purposes

TS ENISO/IEC 17021

Uygunluk degerlendirmesi - Yonetim sistemlerinin tetkikini ve belgelendirmesini saglayan kuruluslar icin sartlar

3. Ligili Yonetmelikler

Ddkiiman Kodu

Dokiiman Adi

97/23/AT

Basingl Ekipmanlar Yénetmeligi

2014/68/EU

Basinclh Ekipmanlar Yénetmeligi

4, Tigili I¢ Dokiimanlar

Dokiiman Kodu
FR.PED.O1
FR.PED.O4
FR.PED.O5
PR.KS.01

Dokiiman Adi

Uygunluk Degerlendirme Basvuru Formu

Basingli Ekipmanlar Teklif ve Sézlesmesi

Muayene ve Denetim Oncesi Degerlendirme Formu

KALITE SISTEM TABANLI URUN BELGELENDIRME PROSEDURU

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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5.Amac ve Kapsam
Bu prosediiriin amaci, SZUTEST" in Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi kapsaminda asagida belirtilen modiillere gore basvuru ve 6n inceleme esaslarinin tanimlanmasidir.

97/23/AT Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi Ek Il (Moddl H1) - (2014/68/EU Ek Il Module H1)
97/23/AT Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi Ek Ill (Modul H) - (2014/68/EU Ek Il Module H)
97/23/AT Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi Ek Ill (Modil D1) - (2014/68/EU Ek Il Module D1)
97/23/AT Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi Ek Ill (Modil D) - (2014/68/EU Ek IIl Module D)
97/23/AT Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi Ek IIl (Modil E1) - (2014/68/EU Ek Il Module E1)
97/23/AT Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi Ek Il (Modil E) - (2014/68/EU Ek Ill Module E)

e o o o o o

2014/68/EU ile ilgili gereklilikler 19.07.2016 tarihinden itibaren uygulanacaktir.

6.Tanimlar

97/23/AT Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi Madde &' te belirtilen tanimlar gegerlidir. Sadece agagidaki tanimlar buradakinden fakli olarak belirlenmistir.
Bakanlik: T.C. Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig

Miistesarlik: T.C. Ekonomi Bakanlg

7.Sorumluluk
Bu talimatin uygulanmasindan ilgili Teknik Diizenleme Sorumlusu sorumludur.

8.Yontem

8.1. Basvuru ve Degerlendirme islemleri:

8.1.1.Firmalar tarafindan Szutest'e uygunluk degerlendirme bagvurusu, ilgili uygunluk degerlendirme bagvuru formu (Bakiniz referanslar) ile gergeklestirilir. Firma tarafindan tercih edilen uygunluk
degerlendirme metodu cercevesinde basvurular ilgili Teknik Diizenleme Sorumlusu (bakiniz FR.32) tarafindan alinir.

8.1.2.Basvuru eger kalite sistemi modiillerine gore yapilirsa bu talimata gore islemler baglatilir.

8.1.3.Bagvuru sonucunda ilgili teklif (FR.PED.04) TL.KS.07' de tanimlanan fiyatlandirma sartlarina gore hazirlanir, misteriye gonderilir.

8.1.4.Miisterinin teklifi kabul etmesi ile birlikte teklif, s6zlesme niteligi kazanir.

Imzali Sozlegme ile birlikte agagidaki evraklarin génderilmesi istenir.

Tiim basvurlar igin:*

- Ticaret Sicil Gazetesinin kopyasi (mevcut degil ise oda faaliyet belgesinin kopyasi)

- Sozlesmeyi imzalayan yetkili imza sirkiist

- Sektore 6zgli kanuni mevzuat sartlarinin yerine getirildigini gésteren evraklar.

- Teknik dokiimantasyon (flgili uygunluk degerlendirme faalivetleri icin asagidaki teknik dokiimantasyon icerigi)

Ek Ill Modiil H,D,E igin - (2014/68/EU Ek Il Module H,E,D);

- imalatci ya da gerekiyorsa yetkili temsilcisinin adi ve adresi,

- Basingli ekipman ile ilgili tiim bilgiler ( Tipi, Kapasitesi, Kullanim amaci v.s )

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon ( Kalite El Kitabi, Prosedrler, Talimatlar, Planlar ve Raporlar )

- Onaylanmig tip ile ilgili teknik dosya ve AT tip inceleme sertifikasinin veya AT tasarim inceleme sertifikasinin bir kopyasi ( Modiil D ve E igin bagvuruluyor ise istenir).

2014/68/EU icin
- Imalatgi ya da gerekiyorsa yetkili temsilcisinin adi ve adresi,
- Uretimi istenilen her basincli ekipmana ait teknik dokiimantasyon. Teknik dokiimantasyon agagida belirtilen unsurlari icermelidir.

Basingh ekipmanin genel bir tanimini

Kavramsal tasarim ve imalat cizimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin vb. gemalar

Belirtilen cizimlerin, semalarin ve basingl ekipmanin caligmasinin anlagilmasi icin gerekli tanimlamalar ve agiklamalar

Tamamen veya kismen uygulanmig standardlarin listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi icin benimsenen ¢6ziimlerin agiklamalari.
Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari,

e o o o o o

Deney raporlari.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon ( Kalite El Kitabi, Proseddirler, Talimatlar, Planlar ve Raporlar )
- Bagvurunun baska onaylanmis kurulusa yapilmadigina dair yazili belge
- Onaylanmis tip ile ilgili teknik dosya ve AT tip inceleme sertifikasinin veya AT tasarim inceleme sertifikasinin bir kopyasi ( Modiil D ve E igin bagvuruluyor ise istenir).

Ek IIl Modiil H1 igin - (2014/68/EU Ek Ill Module H1);
-Yukarda tanimlanan Modiil H' in gereklerine ilaveten, asagida belirtilenler uygulanir.
Uretici, tasarim incelemesi icin tasarim dokiimantasyonu ile) onaylanmig kuruluga bagvurur. Tasarim dokiimantasyonu basingli ekipmanin tasarim, iiretim ve igleyisini anlagiimasini miimkiin kilmali ve

97/23/AT Basingl Ekipmanlar Yénetmeligin ilgili gereklerine uygunlugun denetlenmesine olanak saglamalidir. Uygulanmig olan standartlar dahil, teknik tasarim ayrintilari ve Ozellikle Yénetmeligin 8 inci

maddesinde belirtilen standartlarin tam uygulanamadigi durumlarda, yeterliliklerinin kanitlayacak gerekli destekleyici delilleri (imalatginin laboratuarlari tarafindan veya imalatg adina yapilan testlerin
sonuclari) icermelidir.

Tasarim dokiimantasyonu incelemesi FR.PED.42 PED Tasarim Kontrol Formu dokiimani ile yapilir.

inceleme sonucunda tasarimin, Yénetmeligin kosullarina uymasi durumunda, basvuru sahibine bir "AT tasarim inceleme sertifikasi" verilir. "AT tasarim inceleme sertifikasi" alan (retici onaylanan
tasarimda yaptigi bitiin degisikliklerden SZUTEST' i haberdar etmelidir. Yonetmelikte belirtilen temel gereklere uygunlugu veya basingli ekipmanin kullanim sartlarini etkileyen degisikliklerin olmasi

durumunda, onaylanan tasarimdaki bu degisiklikler icin, ilave onay verilir. Bu ilave onay, asil AT tasarim inceleme sertifikasinin eki seklinde verilir. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri cekilen tasarim

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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inceleme sertifikalari ile ilgili bilgileri diger onaylanmig kuruluglara da iletmelidir.
Tasarim inceleme sertifikasi verilmesinin akabinde kurulusta Modl H1 denetlemesi planlanir.

2014/68/EU igin;

- Yukarda tanimlanan Modiil H' in gereklerine ilaveten, asagida belirtilenler uygulanir.

Uretici, tasarim incelemesi icin tasarim dokiimantasyonu ile) onaylanmig kuruluga bagvurur. Tasanim dokiimantasyonu basinch ekipmanin tasarim, iiretim ve isleyisini anlagilmasini miimkiin kilmali ve
97/23/AT Basincli Ekipmanlar Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugun denetlenmesine olanak saglamalidir. Uygulanmig olan standartlar dahil, teknik tasarim ayrintilari ve Ozellikle Yénetmeligin 8 inci
maddesinde belirtilen standartlarin tam uygulanamadigi durumlarda, yeterliliklerinin kanitlayacak gerekli destekleyici delilleri (imalatginin laboratuarlari tarafindan veya imalatgi adina yapilan testlerin
sonuglari) icermelidir.

Tasarim dokiimantasyonu incelemesi FR.PED.42 PED Tasarim Kontrol Formu dokiimani ile yapilir.

inceleme sonucunda tasarimin, Yonetmeligin kosullarina uymasi durumunda, basvuru sahibine bir "AT tasarim inceleme sertifikasi” verilir. "AT tasarim inceleme sertifikasi" alan (retici onaylanan
tasarimda yaptigi biitiin degisikliklerden SZUTEST' i haberdar etmelidir. Yonetmelikte belirtilen temel gereklere uygunlugu veya basingli ekipmanin kullanim sartlarini etkileyen degisikliklerin olmasi
durumunda, onaylanan tasarimdaki bu degisiklikler icin, ilave onay verilir. Bu ilave onay, asil AT tasarim inceleme sertifikasinin eki seklinde verilir. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri gekilen tasarim
inceleme sertifikalari ile ilgili bilgileri diger onaylanmig kuruluglara da iletmelidir.

Tasarim inceleme sertifikasi verilmesinin akabinde kurulugta Modil H1 denetlemesi planlanir.

Ek 11l Modiil D1,E1 igin - (2014/68/EU Ek Ill Module D1, E1);

- Imalatci ya da gerekiyorsa yetkili temsilcisinin adi ve adresi,

- Basingli ekipman ile ilgili tiim bilgiler ( Tipi, Kapasitesi, Kullanim amaci v.s )

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon ( Kalite El Kitabi, Proseddirler, Talimatlar, Planlar ve Raporlar )

2014/68/EU icin

- Imalatci ya da gerekiyorsa yetkili temsilcisinin adi ve adresi,

- Bagvurunun baska onaylanmis kurulusa yapilmadigina dair yazili belge

- Ongbrilen basingli ekipmana ait tiim bilgi

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon ( Kalite El Kitabi, Proseddrler, Talimatlar, Planlar ve Raporlar )

- Uretimi istenilen her basincli ekipmana ait teknik dokiimantasyon. Teknik dokiimantasyon agagida belirtilen unsurlari icermelidir.

Basingli ekipmanin genel bir tanimini

Kavramsal tasarim ve imalat cizimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin vb. gemalar

Belirtilen gizimlerin, gemalarin ve basingl ekipmanin ¢aligmasinin anlagilmasi icin gerekli tanimlamalar ve agiklamalar

Tamamen veya kismen uygulanmig standardlarin listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi icin benimsenen ¢6ziimlerin agiklamalar.
Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari,

e o o o o o

Deney raporlari.

3.1.5 Denetimin Planlanmasi

Teknik dokiimantasyon FR.PED.05 dokiimani izerinden incelenir ve sonrasinda dokiimanlarin uygun bulunmasi halinde denetim PR.KS.01' de tarif edildigi sekilde planlanir. Bu asamaya kadar gecen stirek
belgelendirme denetiminin ilk agamasidir.

Dokiimanlarin uygun bulunmamasi halinde eksiklikler misteriye uygunsuzluk raporu (Majér veya minor uygunsuzluk) ile bildirilir ve eksikliklerin giderilmesi istenir.

Major uygunsuzluklarin tespitinde; Uygunsuzluk Raporu firmaya génderilir ve uygunsuzluklarin kapatilmasi istenir. Uygusuzlugun kapatilmasina miteakip denetim planlanir.

Mindr uygunsuzlularin tespitinde; uygunsuzluk raporu ureticiye génderilir ve kapatiimasi teyidi alindiktan sonra denetim planlanir.

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.



