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1.AMAC

Bu prosediiriin amaci, EXPERTE tarafindan yiiriitiilen Basingli Ekipmanlar Direktifi 2014/68/EU kapsamina giren
iiriinlerin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini tanimlamak ve asamalar halinde gerceklestirmek i¢in bir sistem
olusturmaktir.

Direktifin Ek 1 — Madde 3.1.2°de belirtilen sabit baglant1 prosediirleri ve personellerinin onaylanmasi islemleri
TL.PED.O1 Basingli Ekipmanlar Sabit Baglantt Onay Talimat1 i¢erisinde anlatilmistir.

2.KAPSAM

EXPERTE tarafindan yiiriitiilen, Maksimum izin verilebilen basinci 0,5 bar’dan biiyiik olan tiim basingli ekipman ve
birlesik basingli yapilarin, Basingli Ekipmanlar Direktifi 2014/68/EU kapsamina giren iiriinler i¢in Uygunluk
Degerlendirme Faaliyetlerini kapsar.

ilgili Standart Faaliyet

1SO/ IEC 17065 Modiil B(uretim tipi), Moddl B (tasarim tipi), Modil C2, Modiil D-D1, Modyil E-E1, Modill
F, Modil G, Modiil H1

1SO/ IEC 17020 Sabit Baglanti Prosediir Onayi, Modul A2

1SO/ IEC 17024 Sabit baglanti personeli onayi

Direktif Kapsaminda Olmayan Uriinler:

a) Basing diisiirme istasyonlari veya basing istasyonlarinda bulunabilen standart basingli ekipmanlar hari¢ olmak {izere;
herhangi bir akigkan veya maddeyi, bir tesise ya da kiy1 veya acikta bulunan tesisten tasimak i¢in tasarlanmis, ekli her
tiirlii ekipmant da igeren ve tesisin i¢ginde bulunan son izolasyon cihazini da kapsayacak sekilde boru veya boru
sisteminden olusan boru hatti,

b) Suyun tedariki, dagitimi ve bosaltilmasi i¢in sebekeler ve ilgili ekipmanlar, basinglt su tagima borulari, basing
tiinelleri, hidroelektrik tesisler i¢in basing saft1 ve ilgili 6zel aksesuarlar,

¢) 2014/29/EU Basit Basingli Kaplar Yonetmeliginin (87/404/AT) kapsadig1 ekipmanlar,

d) 75/324/EEC Aerosol Kaplar Yonetmeliginin (75/324/AT) kapsadig: ekipmanlar,

e) Asagida belirtilen mevzuat ve ekleri tarafindan araglarin fonksiyonlari i¢in belirlenmis olan ekipmanlar:
1) Motorlu Araglar ve Romorklar1 Tip Onay1 Yonetmeligi (2007/46/EC),

2) Tekerlekli Tarim veya Orman Traktorleri Tip Onay1 Yonetmeligi (167/2013/EC),

3) iki veya Ug Tekerlekli Motorlu Araglarin Tip Onay1 Yénetmeligi (168/2013/EC),

Bu Yoénetmeligin 16 inc1 maddesinde belirtildigi gibi Kategori I’den yiiksek olmayacak sekilde siniflandirilmis ve
asagida agiklanan Direktifler tarafindan kapsanan ekipmanlar;

1) Makine Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/EC),
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2) Asansor Yonetmeligi (2014/33/EC),

3) Belirli Gerilim Sinirlart Dahilinde Kullanilmak Uzere Tasarlanmis Elektrikli Teghizat ile flgili Yonetmelik
(2014/35/EC),

4) T1bbi Cihaz Yoénetmeligi (93/42/EC),

5) Gaz Yakan Cihazlara Dair Yo6netmelik (2009/142/EC),

6 Muhtemel Patlayic1 Ortamlarda Kullanilacak Teghizat ve Koruyucu Sistemler ile flgili Yonetmelik (2014/34/EC),
f) Avrupa Birligini olusturan Roma Antlasmasiin 346 (1) (b) maddesi tarafindan kapsanan askeri ekipmanlar,

g) Yanlis kullanim sonucunda radyoaktif yayima sebep olabilecek, dzellikle niikleer amagli kullanim i¢in tasarlanan
ekipmanlar,

§) Petrol, gaz veya jeotermal kesif ve sondaj endiistrisinde ve yeraltt depolamasinda, kuyu basincint kontrol etmek igin
kullanilan kuyu basi, patlama dnleyiciler, boru manifoldlar1 ve bunlarin tiim ekipmanlarindan olusan kuyu kontrol
ekipmanlari,

h) Basincin belirgin bir tasarim faktorii olmadig: statik ve dinamik islevsel etkileri veya diger islevsel etkileri
karsilayabilecek yeterli dayaniklilik, sertlik veya kararliliga sahip olan ve buna uygun olarak malzemesi se¢ilmis,
boyutlari belirlenmis ve {iretilmis mahfazalar1 ve makineleri kapsayan agagida belirtilen ekipmanlar,

1) Tiirbin ve i¢ten yanmali motorlart da iceren motorlar,
2) Buharli motorlar, gaz/buhar tiirbinleri, turbo jeneratorler, kompresorler, pompalar ve ¢aligtirma diizenleri,

1) Firin sogutma sistemleri, sicak hava geri kazanicilari, toz emiciler ve sicak firin egzoz gazi temizleyicileri dahil olmak
tizere yiksek firinlar, firin sogutma, gaz degistiriciler, eritme, yeniden eritme, gazini alma, ¢elik ve demir dig1 metallerin
dokiim tepsileri dahil olmak {izere dogrudan tasviye dokiim ocaklari,

1) Salt tesisi, Sartel kontrol iinitesi, transformator gibi yiiksek gerilim ekipmanlari ve donen makinalar i¢in mahfazalar,
j) Aktarma sistemleri (6rnegin: elektrik ve telefon kablolar1) muhafazasi igin basingli borular,

k) Gemiler, roketler, ucaklar ve hareket edebilir deniz araglari ile tekneler iizerinde kullanilmak veya bunlarmn hareketini
saglamak {izere tasarlanmis ekipmanlar,

1) Tasut lastikleri, hava yastiklari, oynamak i¢in kullanilan toplar, sisme botlar ve benzeri esnek muhafazadan olusan
basingli ekipmanlar,

m) Egzoz ve emme susturuculart,
n) Son tliketim i¢in {iretilen karbonatl igeceklerin sise veya teneke kutulari,

0) PSxV degeri 500 bar x litreden fazla olmayan ve izin verilen maksimum basinci 7 bar't gegmeyen, iceceklerin dagitim
ve nakliyesi i¢in tasarlanmis kaplar,

0) Tehlikeli Maddelerin Karayolu ile Uluslar Aras1 Tasinmast (ADR), Tehlikeli Maddelerin Demiryolu ile Uluslar Arasi
Tasinmasi (RID), Uluslar Arasi Denizcilikle Tlgili Tehlikeli Madde Kodlari (IMDG) ve Uluslar Arasi Sivil Havacilik
Organizasyonu (ICAO) anlagmalar1 tarafindan kapsanan ekipmanlar,

p) Sicak su 1sitma sistemindeki radyator ve borular,
r) Stvinin iizerindeki gaz basinci 0,5 bar’dan fazla olmayan sivilar1 depolamak igin tasarlanmis kaplar.
3. TANIMLAR ve KISALTMALAR

« Uretici: Bir basingh kap ve kap grubunu imal eden, 1slah eden veya basingli kaba adinu, ticari markasini veya ayirt edici
isaretini koyarak kendini imalat¢1 olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi

* Uygunluk Degerlendirmesi: Basingl ekipman veya ekipman grubunun bu 2014/68/EU hiikiimlerine uygunlugunun test
edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendirilmesine iligkin her tiirlii faaliyet.

Ydrurlik Tarihi: 13.12.2023 Revizyon No: 02 Revizyon Tarihi: 08.01.2025 Sayfa: 2/21




v EXPERTE TEKNiK KONTROL VE BELGELENDIRME A.S.

[\
b\EXF‘ERTE

Dokiiman No: PR.PED.02 PED BELGELENDIRME VE GOZETiM PROSEDURU

*Harmonize Standart: Komisyonun talimati tizerine bir Avrupa Standardizasyon Kurulusu tarafindan hazirlanan ve
Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde yayimlanan standart.

+ Tip: Uretilmesi planlanan iiriinii temsil eden basingl kap veya ekipman.

* Modiil: Direktif geregince, iiriiniin tasidig risklere gore hangi uygunluk degerlendirmesi igslemine tabi tutulacagini
gosteren yollardan her biri.

*» Teknik Dosya: Basingli ekipmanin ilgili teknik diizenlemenin gereklerine uygun olarak iretildigini gosteren rapor ve
belgelerin bulundugu ve basingli ekipmanin tasarim, iiretim ve/veya ¢alismasi ile ilgili bilgileri i¢eren dosya.

* Onaylanmis Kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari arasindan, belirtilen esaslar gergevesinde,
uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak iizere Yetkili Kurum tarafindan belirlenerek yetkilendirilen ve AB Resmi
Gazetesinde yayinlanan kurum.

* Basing: Atmosfer basincina gore basing dlgegine bagl basing (Vakum bir negatif deger olarak belirtilir.)
* Basingh Aksesuarlar: islevsel fonksiyona ve basing tastyici hazneye sahip cihazlar1.
* Basin¢ch Ekipman: Kaplar, borular, giivenlik elemanlar1 ve basing aksesuarlari.

* Kap: Diger bir basingli ekipmana olan baglant1 noktasina kadar basing altinda akiskan tasimak icin dizayn edilmis
ekipman. Birden ¢ok basin¢li odadan olusabilir.

*Borular: Bir basing sistemi i¢erisine entegre edilmis, akiskan transferinde kullanilan donanim. (Hava 1sitilmasi veya
sogutulmasi i¢in kullanilan boru sistemleri de bu gruba girmektedir.)

* Donanimlar: Bir iiretici tarafindan, entegre ve fonksiyonel bir biitiin olusturmasi igin birlestirilen basingli ekipmanin
gesitli pargalari.

+Giivenlik Elemanlari: izin verilen basing degeri asildiginda, ekipmanm giivenligini saglamak amaciyla dizayn edilmis
elemanlar. (valfler, burulma ¢ubuklari, anahtarlamalar gibi.)

* Akiskanlar: Hem saf halde gazlari, sivilari ve buharlari, hem de bunlarin karisimlarini, (Bu akiskan, siispansiyon halinde
kati ihtiva edebilir.)

«izin Verilen Maksimum Basing (PS): Uretici tarafindan belirlenen ve basingli ekipmanin maruz kalacagi tasarimlanan
maksimum basinci,

*Hacim (V): Bir haznenin i¢ hacmini, ilk baglanti veya kaynak noktasina kadar olan nozullarin hacmi dahil olup, daimi i¢
pargalarin hacmi harig¢ tutulur.

+izin Verilen Maksimum/Minimum Sicakhk Derecesi (TS): Uretici tarafindan belirlenen ekipmanin tasarlanmis oldugu
maksimum/minimum sicaklik derecesi TS’ yi,

« Nominal Olg¢ii (DN): Dis caplar veya belirtilen parcalarin disinda, boru sisteminde bulunan biitiin pargalara ortak olarak
verilen sayisal biiyiikliigii, (Bu, referans amagli uygun yuvarlatilmis deger olup iiretim boyutlariyla ilgisi azdir. Nominal
0lcii; DN ve bunu takip eden bir say1 ile gosterilir.)

* Teknik diizenleme: Bir iiriiniin vasiflarini, isleme veya iiretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji, sembol,
ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak diizenleyen,
uyulmasi zorunlu her tiirlii mevzuati ifade eder.

* Teknik diizenleme sorumlusu: lgili teknik diizenlemesi geregi onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilecek uygunluk
degerlendirme faaliyetleri kapsaminda gerceklestirilecek olan muayene ve denetimleri planlayan, belgelendirme karari
oncesi muayene ve denetim sonuglarini kontrol eden personel. Bu dokiimanda kisaca TDS olarak adlandirilacaktir.

» Teknik uzman: Tlgili teknik diizenlemesi geregi onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilecek uygunluk degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda planlanan muayene ve/veya denetimleri gergeklestiren ve muayene ve/veya denetim sonuglarini
teknik diizenleme sorumlusuna sunan personel.

*PMA: Ozel Malzeme Degerlendirmesi
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4.iLGIiLi DOKUMANLAR, REHBERLER ve STANDARTLAR

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

Directive 2014/68/EU Of The European Parliament and of The Council Of 15 May 2014 Avrupa birligi yayin
tarihi: 27.6.2014

ISO/ IEC 17065: 2012 Conformity assessment — Requirements for bodies certifying products, processes and
services

TS EN ISO/IEC 17021 Uygunluk degerlendirmesi - Y 6netim sistemlerinin tetkikini ve belgelendirmesini saglayan
kuruluslar igin sartlar

TS EN ISO/IEC 17020 Muayene - Muayene kuruluslari igin sartlar
TS EN ISO/IEC 17024 Personel Belgelendirmesi - Personel belgelendirmesi saglayan kuruluslar i¢in sartlar
TS EN ISO/IEC 17025 Kalibrasyon ve Test laboratuvarlari — Akreditasyon sartlart

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhigmca Onaylanmis Kuruluslarmn Gorevlendirilmesi, izlenmesi ve
Denetlenmesinde Esas Alinacak Temel Kriterlere Dair Teblig (SGM: 2013/12)

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhigmca Onaylanmis Kuruluslarin Gorevlendirilmesi, izlenmesi ve
Denetlenmesinde Esas Alinacak Temel Kriterlere Dair Teblig (sgm: 2013/12)’de Degisiklik Yapilmasina Dair
Teblig (SGM: 2014/26)

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginca Onaylanmis Kuruluslarin Gérevlendirilmesi, Izlenmesi ve
Denetlenmesinde Esas Alinacak Temel Kriterler Tebligi (SVGM: 2019/7) nde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig
(SGM: 2020/7)

Onaylanmis Kuruluslar ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12) (08.01.2025 tarihli ve 32776 sayili resmi
gazete)

PR.PED.03 Gozden Gecirme, Karar ve Sertifika Islemleri Prosediirii
TL.INS.03 Hidrostatik Basing Testi Talimatina

TL.PED.O1 Basingli Ekipmanlar Sabit Baglanti Onay Talimati
FR.G.100 Ag¢ilis-Kapanis Toplanti Formu

FR.G.101 Teknik Personel Gorevlendirme Formu

FR.G.103 Uygunsuzluk Bildirim Formu

FR.G.104 Denetim Plan1 Formu

FR.PED.O1 PED Basvuru Formu

FR.PED.02 PED Bagvuru G6zden Gegirme Formu

FR.PED.03 PED Teklif ve S6zlesme Formu

FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu Formu

FR.PED.05 Tasarim Dogrulamasi i¢in Yorum-Yanit Formu
FR.PED.06 PED Malzeme Degerlendirme Raporu Formu
FR.PED.07 Denetim Oncesi Kontrol Formu

FR.PED.10 PED inceleme Final Raporu Formu

FR.PED.12 PED Numune Alma Formu

FR.PED.13 PED Denetim Raporu Formu (KYS)
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= FR.PED.14 PED Muayene Raporu Formu

Tablo 1. Dokiiman Yapisi

' )
2014/68/AB Basingl1
Ekipmanlar Uygunluk
Belgelendirme Prosediir
Akisi
[ ‘ _ 1
e - \
EN ISO/IEC 17020 EN ISO/IEC 17065 EN ISO/IEC 17024
Ek 1 — Madde 3.1.2 Modiil B, Ek 1 —Madde 3.1.2
PR.PK.02 Muayene A2,C2,D,D1,E,E1,H1 PR.PB.02 Personel
Prosediirii Bu prosediiriin kurallart Belgelendirme Prosediirii
\ J
4 )
PR.PED.03 Gozden
Gegirme, Karar ve
Sertifikasyon Islemleri
Prosediirii
\_ J

5. SORUMLULUKLAR

Bu prosediiriin uygulanmasindan Teknik Diizenleme Sorumlusu (TDS), Teknik Uzmanlar ve Kalite Yonetim Temsilcisi
sorumludur.

6. UYGULAMA ASAMALARI
6.1 Teknik Uzman Gorevlendirilmesi (Tiim Modiiller)

PR.PED.O1 e gore ilgili s6zlesmeleri imzalamis olan miisteriler i¢in, devem eden siiregte, TDS denetim siiresini belirleyerek,
FR.G.101 Teknik Personel Gorevlendirme Formu ile uygun teknik uzmani, L.PED.01 PED Teknik Personel Listesi
iizerinden ilgili modiilde atanmis personeli atayarak teknik uzmana iletir.

6.2 Denetimin Planlanmasi (Tiim Modiiller)

Teknik Uzman ilgili modiile gore FR.G.104 Denetim Plan1 Formunu diizenleyerek, firma ile denetimi planlamak ig¢in
iletisime gecer. Firmadan denetim onayini ister, miisterinin talep etmesi halinde, denetim ekibi {iyelerinin 6z ge¢mislerini
(veya firmanin 6zel talep edecegi belgeleri) denetimden en az 3 giin dnce firmaya gonderir.

Denetim planina onay verilmemesi durumunda gerekgeleri ile birlikte durum TDS’ye iletilir. TDS gerekgeleri dikkate alarak
teknik uzmani ve/veya denetim planini degistirebilir. Denetginin tarafsizlig ile ilgili herhangi bir risk olmasi durumunda
teknik uzman kesinlikle degistirilmelidir.
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6.2.1 Denetim Siiresinin Belirleme Kurallar:

Modiil B, F, A2, C2 belgelendirmelerinde degerlendirme siiresi en az 0.5 adam/giindiir. Modiil D, DI, E, El, H1
belgelendirme denetimi, gozetim denetimi ve yeniden belgelendirme denetimi siiresi 1 adam/giin'diir. Firmanin farkli
lokasyonlar1 bulunmasi1 durumunda her lokasyon i¢in en az 0,5 adam/giin siire ilave edilir.

Denetim siireleri ilgili Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan, incelenmesi gereken birden fazla iiriin, teknik dosya veya
ilave dokiimantasyon olmasi durumunda artirilabilir ve bu siire denetim siiresine eklenir. Bu ilave siire ofiste
gergeklestirilecek olan teknik dosya veya dokiimantasyon inceleme siirelerini de igerebilir.

6.3 Denetim Oncesi Degerlendirme (Modiil D, D1, E, E1, H1)

Denetimi gergeklestirmek tizere gorevlendirilen teknik uzman firmadan, bagvuru sonrasinda alinan ilgili dokiimanlarin
degerlendirmesini gergeklestirir. Bu dokiimanlarin varligimin ve genel durumunun kontroliidiir. Yapilan kontroller
FR.PED.07 Denetim Oncesi Kontrol Formu ile kayit altina alir.

Bu degerlendirmelerde herhangi bir uygunsuzlugu olan firmalarin degerlendirme siireglerine, ilgili eksiklikler kapatilana
kadar devam edilmez. Var ise tespit edilen eksiklikler, firmaya yazili e-posta araciligiyla bildirilir ve aksiyon almasi istenir.

flgili asama Modiil D, D1, E, E1, Hligin uygulanmakta olup Ek 7°de tanimlanmustir.
6.3.1. Teknik Dosya Degerlendirilmesi (Tiim Modiiller)

Bu prosediiriin Ek-1 — Ek 7 arasindaki eklerinde ilgili modiile gore Teknik Gereklilikler agiklanmistir. Ayni firmanin birden
fazla modiilde belge talep ettigi durumlarda, her modiiliin kendi gereklilikleri ayr1 ayr1 uygulanir.

6.3.2. Tasarimin Kontrolii (Modiil B, G, H1)

Uriin tipinin yonetmeligin temel gerekleri karsilayip karsilamadiginin incelemesi Teknik Uzman(lar) tarafindan
gerceklestirilir ve degerlendirilir. Tasarim incelemesinde FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu kullanmilir ve sonuglar
FR.PED.O5 Tasarim Dogrulamasi i¢in Yorum-Yanit Formu ile bildirilir. Firma tarafindan sunulan dokiimanlarin,
gerektiginde ¢iktisini alarak, gerektiginde ¢izimler {izerinden notlar alacak sekilde degerlendirmesini kayit altina alir.

6.3.3 Denetim Oncesi Degerlendirmenin Sonuclandirilmasi (Tiim Modiiller)

Bu prosediiriin, 6.3.1 maddesinde belirtilen ilgili denetim 6ncesi degerlendirmelerden sonra eksiklik tespit edilen firmalarin,
belgelendirme siireclerine devam edilmez, saha denetimi planlama asamasina gegilmez. ilgili uygunsuzluklar i¢in firmaya
30 giin siire verilir. Bu siirede ilgili uygunsuzluklari kapatamayan firmalarin bagvurular diiser ve bagvuru reddi firmaya
yazili olarak bildirilir. Uygunsuzluklarini uygun sekilde gideren firmalarin, saha denetimi madde 6.2’ye gore planlanir.

6.4. Denetimin Gergeklestirilmesi

Denetim Planinin ve ekibinin onaylanmasinin ardindan belirlenen tarihte firmada, bu prosediiriin EK -1 ve EK-7 arasinda
verilen modiiliin gerekliliklerine uygun olarak denetim gercgeklestirilir.

6.4.1 Acihis Toplantis1 (Uretim tipi Modiil B harig tiim modiiller)

Denetime firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildig1 agilis toplantist ile baglanir. Acilis toplantisinda denetimin amact,
kapsami, kullanilacak metot ve prosediirler ile denetim plan1 ve FR.G.100 Acilis Kapanis Toplanti Formu’ nda belirtilen
konular gorisiilir.

6.4.2 Dokiiman ve Kayitlarin Degerlendirilmesi (Modiil D, D1, E, E1, H1)

Denetimin gergeklestirilmesi; kurulus kalite sisteminin, Uriiniin ve teknik dokiimantasyonun 2014/68/AB Basingli
Ekipmanlar temel esaslari, uyumlastirilmis standartlara gére kabul edilebilir bir sekilde uygulanip uygulanmadiginin teyidi
icin karsilikli goriismeler, dokiimanlarin ve kayitlarin 6rnekleme metoduyla incelenmesi, ilgili boliimlerde ¢alismalarin ve
sartlarin standart ve yonetmelik rehberliginde gdzlemlenmesi suretiyle yapilir.

Denetim ekibinin bir denetim ekip lideri ve bir teknik uzmandan olugmasi durumunda denetim ekip lideri ilgili kontrol
listesinin teknik sartnamede tanimlanmis {iretim, {irlin kontrol ve laboratuvar ile ilgili maddelerinin teknik uzman tarafindan
incelenmesini ve raporlanmas faaliyetini talep eder. Denetim sonunda denetgi toplantisinda, teknik uzman bu maddeler ile
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ilgili goriiglerini ve degerlendirme sonucunu denetim ekip liderine yazili ve s6zlii olarak raporlar.
6.4.2.1 Uriinlerin Degerlendirilmesi: (Tiim Modiiller)

Denetim esnasinda {ireticinin tesisinde gerceklestirilen testler ve kontroller igin, denet¢i agagidaki kriterlerin saglanip
saglanmadigini degerlendirir.

Uretimde sabit baglant1 prosediirleri, 2014/68/AB Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi, Ek — 1 Madde 3.1.2°e uygun sekilde
onaylanmis olmalidir.

Uretim tesisinde gerceklestirilen testlerin EN ISO 17025 sartlarini karsilamasi gereklidir. Bu kontrol L.PED.02 EN ISO IEC
17020 ve EN ISO IEC 17025 Uygulunabilir Ek Gereklilikler Kontrol Listesi kullanilarak kayit altina alinir.

Uretim sonras1 gerceklestirilen Tahribatsiz muayenelerin, 2014/68/AB Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi, Ek — 1 Madde
3.1.3” uygun sekilde vasiflandirilmig, EN ISO 9712 vb. metotlardan sertifika sahibi kisiler tarafindan yapilip yapilmadig:
kontrol edilmelidir. Tahribatsiz testlerin dis kaynakli bir kurulus tarafindan gerceklestirilmesi durumunda ilgili kurumun EN
ISO/IEC 17020’nin sartlarini saglamasi gerekmektedir.

Testlerin dis kaynakli bir kurulus tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, ilgili laboratuvar EN ISO/IEC 17025’in sartlarini
karsilamalidir.

Denetim ekibi, {iriin tip testlerini degerlendirir. Degerlendirme; iriiniin ilgili imalat standartlarina uygunlugu, test
sonuglarinin incelenmesi, proses kontrol ¢iktilart ile uyum igerisinde olmasi, 6l¢iim ve/veya testin gerceklestirildigi cihaz ve
ekipmanlarin diizenli kalibrasyonlart, test metodunun dogrulugu seklinde gergeklestirilir.

Denetim ekibi, bu prosediirinde Ek1-Ek7 arasinda agiklanan ilgili modiilde gerekli olmasi durumunda, iiretim tesislerinde
TL.PED.O1 Hidrostatik Basing Testi Talimati’na uygun olacak sekilde ilgili testi gerceklestirir.

6.4.2.2 Personel Kalifikasyonunun Degerlendirilmesi (Tiim Modiiller)

Uretimde gorev alan Sabit Baglant1 islemleri gerceklestiren personelin (PED Ek I - Madde. 3.1.2) ilgili standartlara gore
sertifikalarin uygunlugu 6zellikle kontrol edilmeli ve FR.PED.13 Denetim Raporuna kaydedilmelidir.

6.4.2.3 Uretim tesisi/saha ziyareti (Uretim tipi Modiil B hari¢ tiim modiiller)

Gorevlendirilen teknik uzman, iiretim sahasina inerek en azindan agsagidaki konular hakkinda degerlendirmelerini
gerceklestirir.

- Ureticinin yonetmelik ve ilgili standartta tanimlanan gereklilikleri yerine getirdigini,
- Belgelendirmeye konu olan iiriinleri iiretebilme kapasitesine sahip olup olmadig,

- Uretimde kullanilan ekipmanlarin ve makinelerin (kaynak makinesi vb.), ilgili bakim ve kalibrasyonlarinin yapilip
yapilmadig,

- Uretimde calisan personelin kurulusun kalite politikalarina olan hakimiyeti vb.
Yapilan degerlendirmeler, FR.PED.13 PED Denetim Raporuna Teknik uzman tarafindan kaydedilir.

Denetimin tamamlanmasma miiteakip teknik uzman denetim bulgularim1 gozden gecirerek firma dokiiman ve
uygulamalarinin standart sartlarindan sapmalar1 var ise siniflandirarak, FR.G.103 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile kayit
altina alir. Uygunsuzluklar Major (Biiytik) ve Minor (Kiiglik) olmak tizere iki sinifta degerlendirilebilir:

- Major (Biiyiik) Uygunsuzluk; Sistemin genelinin stirekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya miisteriye sunulan
hizmet ya da iirliniin istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen Standard ya da yonetmelik sartlarindan
herhangi birinin veya alt baslklariin yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi
durumudur.

- Mindr (Kiigiik) Uygunsuzluk; Yonetmelik ve standart sartlarindan ve/veya firma dokiimantasyon sartlarindan,
sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir.

- Gozlem; Denetim sirasinda goriilen ve objektif delillerle kanitlanabilen durumdur. Onlem alinmamasi durumunda,
uygunsuzluga doniisebilecek tespitlerde bu tanimlamanin icerisinde yer alir ve gozlemler denetim raporunda
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belirtilir.
6.4.3 Kapams Toplantis1 (Uretim tipi Modiil B hari¢ tiim modiiller)

Teknik uzman, firma yonetim temsilcisi, iist yonetimi ve ilgili bolim sorumlularinin katilimryla kapanis toplantisi
diizenlenir. Kapanis toplantisinda denetimin olumlu ve olumsuz sonuglari, varsa uygunsuzluklar ve takip denetimi ile ilgili
aciklama FR.G.100 A¢ilis-Kapanis Toplanti Formunda belirtilen konular goriisiiliir.

Denetim ekibinin hazirladig1 rapor ve tavsiye karari son karar olmayip belgelendirme komitesi igin goriis niteliginde oldugu
denetim ekip lideri tarafindan bildirilir.

Denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yonelik olarak firmanin gergeklestirecegi diizeltici faaliyet planlarini firma 30 giin
icinde FR.G.103 Uygunsuzluk Bildirim

Formu ile EXPERTE’ye bildirmekle yiikiimliidiir. Ekip lideri uygunsuzlugun kék nedeninin dogru olarak belirlenmis
oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen siirelere
uydugunu kontrol ederek, dogrular ve onaylar. Firma eger uygunsuzlugun kapatilmasina yonelik faaliyet planini degil,
faaliyeti gerceklestirip kanitlari ile birlikte iletir ise, ekip lideri uygunsuzlugun kdk nedeninin dogru olarak belirlenmis
oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen siirelere
uydugunu kontrol ederek, dogrular ve onaylar.

Ancak firma tarafindan, diizeltici faaliyet planinda veya diizeltici faaliyette, uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi i¢in yeterli
olmadiginin anlagilmasi durumunda ekip lideri tarafindan FR.G.103 Uygunsuzluk Bildirim Formu yeniden goézden
gecirilmek tizere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Uygunsuzluklarin kapatilmasina yonelik diizeltme ve diizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi i¢in izin verilen azami siire
uygunsuzlugun biiyiikligiine bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en fazla 90 giindiir. Belirlenen siirede
uygunsuzluklar1 gideremeyen firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya yazili olarak bildirilir. Uygunsuzluklarin
takibi T.PED.01 PED Planlama Takvimi dogrultusunda gergeklestirilir. Denetim ekibi kararini uygunsuzluk formu ile kayit
altina alir ve denetim evraklarini belgelendirme karari i¢in belgelendirme komitesine sunulmak tizere EXPERTE’ye iletir.
Belgelendirme komitesinin incelemesi sonucu denetim ekibinin karar1 uygun goriiliir ise belgelendirme yapilabilir.

Major uygunsuzluklar ile ilgili takip denetimi gereklidir. Fakat denetim ekibi tarafindan verilebilecek karara gore
uygunsuzluk major bile olsa takip denetimi gerekliligi bazi durumlarda (dokiiman ile diizeltmesi yapilabilecek
uygunsuzluklar olmasi) kaldirilabilir. Mindr uygunsuzluklarla ilgili denetim ekibi tarafindan takip denetimi gerekli
goriilmemigse gerceklestirilen diizeltici faaliyet kanitlart firma tarafindan belirtilen siirede bas denet¢iye gonderilir.

Miisteriden gelen tiim kayitlar onayli sekilde kabul edilecektir. Yetkili kigiye ya da firmaya ait imza/kase, elektronik imza
ya da benzer sekilde onaylanmamis olan kayitlar kabul edilmeyecektir.

Miisteri belgelendirmeye konu olan alanda iirettigi iiriinler ile ilgili sikayetlerin kaydini tutmak, sikayete konu olan tiriinler
ile ilgili tespit edilen kusurlar var ise uygun tedbirleri almak ve alinan tedbirler ile dokiimante etmekle yiikiimliidiir.
EXPERTE Denetcisi Denetim Raporunda-kontrol listesinde bu durum ile ilgili bulgularini Uygun Olmayan Uriinler -
Diizeltici faaliyetler kisminda belirtir.

Firma tarafindan talep edilmesi halinde, denetimin tamamlanmasinin ardindan denetgi tarafindan denetim raporu en ge¢ on
giin igerisinde hazirlanarak firmaya gonderilir.

6.4.5. Uygunsuzluklarin Giderilmesi (Tiim Modiiller)

Uygunsuzluklarin giderilip giderilmediginin takibi bas denet¢inin sorumlulugundadir. Denetim dosyasi tamamlandiktan
sonra PR.PED.03 Gézden Gegirme, Karar ve Sertifikasyon Islemleri Prosediirii' ne gére islem yapilir.

Gerekli ise, takip denetim faaliyeti FR.G.103 Uygunsuzluk Bildirim Formunda belirlenen diizeltmelerin yapilmasinin
ardindan firma ile ortak planlanan bir tarihte yapilir. Ik denetimden sonra takip denetimi igin firmaya verilen siirede firma
hazirliklari1 tamamlayamaz ve/veya takip denetimi sirasinda uygunsuzluklar: giderdigini kanitlayamaz ise firmanin
bagvurusu iptal edilir. Belge gecerlilik siiresinin dolmasina 30 giinden daha kisa siire kala gerceklestirilen denetimlerde
uygunsuzluk kapatma siiresi belge gecerlilik siiresinin en az 7 giin 6ncesine kadar verilir. Bu siire komitenin toplanmasi ve
incelemelerini tamamlayabilmesi i¢in gereklidir. Bu siire igerisinde kapatilamayan uygunsuzluk kalmissa firmanin bagvurusu
iptal edilir. Uygunsuzluklarmn denetgi tarafindan dogrulanmasi sonrasi denetim dosyasi belgelendirme komitesine
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gonderilerek PR.PED.03 Gozden Gegirme, Karar ve Sertifikasyon Islemleri Prosediirii' ne gore faaliyet gerceklestirilir.

EXPERTE’nin belgelendirdigi firmanmn belgelendirme sartlar1 ile uygunlugunu siirdiirdiigiinii  dogrulamak i¢in
gerceklestirdigi periyodik denetimlerdir. Gozetim denetimleri belge yayimn tarihi referans alinarak en fazla 12 aylik
periyotlarda gergeklestirilir.

6.5 Gozden Gecirme ve Karar (Tiim Modiiller)

PR.PED.02 PED Belgelendirme ve G6zetim Prosediirii' ne uygun olarak tamamlanan denetim dosyalar1 TDS’ye yazili olarak
iletilir. TDS, Experte adina uygun bulmasi halinde, gézden gegirme ve belgelendirme kararmi alarak, sertifikanin
onaylanmasini gergeklestirir.

Bu agamadan sonraki islemler, PR.PED.03 PED Gozden Gegirme ve Karar Prosediiriine gore ilerletilir.
6.6 Sabit Baglant1 Prosediir Onay1 ve Personel Belgelendirme

2014/68/AB Ek - 1 Madde 3.1.1 ve Madde 3.1.2 gerekliliklerine gore sabit baglanti prosediirlerinin yontem onayi igin
islemlere PR.INS.02 Muayene Prosediirii ve TL.INS.01 Sabit Baglant1 Prosediirlerinin Degerlendirilmesi Talimatina gore,
personel belgelendirme ile ilgili PR.PB.02 Personel Belgelendirme Prosediiriine gére devam edilir.

Onay siirecinde gorev alacak teknik uzmanlar, L.PED.O1 PED Teknik Personel Listesi {izerinden TDS tarafindan segilerek
atanir. Teknik uzman tarafindan, saha faaliyetleri ve kayitlar1 tamamlandiktan ve olumlu sekilde sonuglandirdiktan sonra
raporlarini son gdzden gecirme islemini yapmak iizere TDS’ye iletir. Sabit baglant1 onayi siirecinden sonra PR.PB.03 PED
Gozden Gegirme, Karar ve Sertifikasyon Prosediiriine gore devam edilir.

7. Ozel Denetimler
7.1 Degisiklik denetimleri

Firma Unvaninin Degismesi, Firma Uriin Kapsaminin degismesi, Firma Adresi ve Subelerinin Degismesi gibi degisikliklerin
kontrolii amaciyla gergeklestirilen denetimlerdir.

Degisiklik talepleri firmalardan belgelendirme FR.G.107 Belge Degisiklik Bilgi Formu ile yazi ile alinir, Teknik Diizenleme
Sorumlusu tarafindan dokiiman incelemesi ya da saha denetimi yapilip yapilmayacagi karari verilir ve form {izerine not
edilir. Kapsam degisikligi ve adres degisiklik denetimlerinde dokiiman incelemesinin yaninda, kapsama ve {iretim yerine
bagli olarak gereken siirede saha denetimi gergeklestirilir.

Belgelendirme komitesi tarafindan dokiimanlar ve denetim raporlari uygun gorildiigi takdirde degisiklik yapilarak
belgelendirme degisiklik formuna not edilir. Yeni belge diizenlenerek firmaya teslim edilir. Belgelendirme degisikligi uygun
goriilmemisse firmaya yazi ile bildirilir. Belge degisikliklerinde firmanin mevcut belge gecerlilik siiresi degismez.

7.2. Kisa ihbar Denetimleri

Firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlik tarafindan gerceklestirilen Piyasa
Gozetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespit edildigi durumda, Teknik Diizenleme Sorumlusu programda olmadigi halde
firmayla iletisme gegerek olagandisi bir denetim gergeklestirme karari alabilir. Bu tiir denetimlerde firmanin mevcut durumu
degistirmesine imkan vermeyecek bir siire 6nce (en fazla 1 gilin 6nce) firmaya haber verilir ve denetim gerceklestirilir.

Denetimi gergeklestirecek denetim ekibi atanirken Teknik Diizenleme Sorumlusu bir dnceki denetim ekibinden farkli ve
sikayet konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini gérevlendirir.

7.3. Habersiz Denetimler

EXPERTE iiriiniin imalat/montaj alanina veya firmaya beklenmedik denetimler gergeklestirilebilir. Bu denetimler sirasinda
EXPERTE, gerekirse kalite giivence sisteminin ve iiriiniin uygun igleyisini kontrol i¢in deneyler yapabilir veya yapilmasini
isteyebilir; firmaya denetim raporunu ve eger deney yapilmigsa deney raporlarini vermelidir.

Modiil H1 i¢in, 2014/68/AB kapsaminda ilk yil en az iki habersiz (beklenmedik) denetim gerceklestirilir. 2014/68/AB
kapsaminda ilk yil sonrasi gerceklestirilecek habersiz denetimlerin gerekliligi ve sikligi, EXPERTE tarafindan uygulanan
ziyaret kontrol sistemi temelinde belirlenir ve habersiz denetim listesine islenir. Ozellikle, asagidaki faktorler dikkate
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alinarak ziyaret kontrol plan1 olusturulur.
- Ekipmanin kategorisi,
- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,
- Diizeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,
- Sistemin onay1yla baglantili 6zel kosullar,
- Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde énemli degisiklikler.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Diizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir ve durum
firmaya yazi ile bildirilir. EXPERTE, bu karari alabilecegini firmaya hizmet 6ncesi imzalanan sézlesmede belirtmistir.

EXPERTE yaptig1 denetim sonucunda vermis oldugu belgeyi temel teskil eden sartlarin mevcut olmadigini tespit ettigi
takdirde yerine getirilmemis sartlarin niteligine gore belgeyi askiya alir veya iptal eder. Konu ile ilgili Bilim Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi Sanayi Genel Midiirliigiiniin yetkili subesi ve piyasa gézetimi ve denetimi yapan yetkili kurulusa ve
ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilmesi halinde Avrupa Birligi iiyesi iilkelerin yetkili organlarina piyasa gozetimi ve denetimi
amactyla gerekli bilgileri saglar. Talep edilmesi halinde degerlendirme prosediirleri ile ilgili bilgileri komisyona sunar.

7.4. Gozetim Denetimleri

Gozetim denetimleri Belgelendirme denetim tarihinin son giinii referans alinarak en fazla 12 aylik periyotlarda
gerceklestirilir. Gozetim denetimleri, T.PED.01 PED Planlama Takvimi ile takip edilir. Gézetim denetimi zaman1 yaklagan
firmalar ile en az 2 ay 6ncesinden iletisime gegilir. Birinci gdzetim denetimi, belgelendirme (saha denetimi) denetiminin son
giiniinden itibaren 12 ay igerisinde yapilamaz ise firmanin belgesi 12 aylik siirenin doldugu tarihten itibaren Teknik
Diizenleme Sorumlusu tarafindan askiya alinir. ikinci gézetim denetimi icin firmalardan gelen erteleme talepleri gerekgesi
belirtilmis olmak kayd: ile, Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan degerlendirilerek, gecici durumlar icin (6rnegin
Tasinma, Fuar, Konferans, Is Gezisi, Yogun Is Yiikii, Ge¢ici Saglik Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi
gibi) en fazla {i¢ aya kadar erteleme yapilabilir. Erteleme talebi yazili alinir (e-posta yada faks).

Gozetim denetimleri agagidaki hususlari igermelidir.

- Gozetimin amact, imalat¢inin, onaylanmis kalite giivence sistemi digindaki yiikiimliilikklerini tam anlamiyla yerine getirip
getirmedigi konusunda emin olabilmektir.

- Gozetim denetimlerini yapacak denetim ekibi atamasi yapilirken denetim ekibinden en az bir kisinin ilgili {iriin alaninda
atanmig olmasi gerekir.

- Teknik Diizenleme Sorumlusu denetim siiresi belirleme kurallarina uygun olarak denetim siirelerini ve uygun denetim
ekibini belirler ve FR.G.101 Teknik Personel Gorevlendirme Formu ile denetim ekibine iletir. Denetim ekibi tarafindan
yapilan atamalara gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekgeler denetim ekibi atama formuna not edilerek, Teknik
Diizenleme Sorumlusu tarafindan yeni bir denetim ekibi atanir. Denetim ekibinin yapilan atamalara itiraz etmemesi halinde
denetim ekibi ve firma ile iletisime gegilerek denetim ekibi lideri tarafindan hazirlanan FR.G.104 Denetim Plan1 Formu ve
ekipteki gorevlilerin 6z gegmislerini (talep edilirse) denetimden en az 3 giin 6nce firmaya gonderilir.

-Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken asama 2 denetim raporunda belirtilen denetim ge¢misi referans alinir.
Denetimin gergeklestirilmesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatilmasi ve takibi belgelendirme denetiminde oldugu
gibi gerceklestirilir.

- Bir 6nceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan kapatilmis uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi,
CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontrolii, gbzetim denetimi sirasinda gergeklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu
uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan uygunsuzluk raporunda majoér uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma
uygunsuzlukla ilgili takip denetimine birakilir.

- Belgenin siirdiiriilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi belgelendirme komitesine aittir.
Uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden dnce kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi Teknik Diizenleme
Sorumlusunun karari ile askiya alinir. Firmaya durum yazi ile bildirilir. Tiim uygunsuzluklar: belirtilen tarihlerden 6nce
kapatan firmalarin belgelerinin gecerliliklerinin devamina belgelendirme komitesi tarafindan karar verilir. Gézetim
denetimi sonrasi komite tarafindan belge gegerliligi siirdiirme karar1 verilen firmalarin sertifikalari tizerindeki gozetim
stireleri uzatilarak gézetim sertifikalar1 firma ile paylasilir.

7.5. Belge Yenileme Denetimleri
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- Belge gegerlilik siiresi bitimine en az 3 ay kala firmalar uyarilir (e-posta veya telefon) ve firmadan cevap istenir. Firma
cevap vermez ya da belge devamini talep etmez ise, belge gegerlilik siiresi sonunda belge gegerliligini kaybeder.

- Firma belge gegerlilik siiresi bitiminden sonra tekrar belgelendirilmek isterse bagvuru yeniden belgelendirme olarak
degil, belgelendirme olarak ele alinir.

- 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 gegerlidir. Yeniden belgelendirme denetiminin planlanmasi, denetim ekibinin atanmasi,
denetimin gerceklestirilmesi, denetimin raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatilmasi ve belgelendirme kararinin verilmesi
belgelendirme denetiminde oldugu gibidir. Ancak yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla
belgelendirme siiresinin dolmasindan sonra 6 ay igerisinde belgelendirme karar1 alinip belge aktif hale getirilebilir belge
izerindeki gegerli tarih yeniden belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve gegerlilik siiresinde 6nceki belgelendirme
dongiisii esas alinir, aksi takdirde siire¢ ilk belgelendirme olarak kabul edilir.

- Yeniden belgelendirme sirasinda daha 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklar ve diizeltici 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 yapilir.

7.6. Takip denetimleri

Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar i¢in takip planlanir. Takip i¢in atama ve planlama siireci normal
uygunluk degerlendirme siirecinde oldugu gibi gergeklestirilir. Takipler miimkiin oldugunca ilk degerlendirmede Ekip
Lideri olarak gorev alan Teknik Uzman tarafindan gerceklestirilir. Takip denetimlerde diizeltici faaliyetlerin uygun
bulunmasi durumunda belgelendirme ve belge yenileme denetimlerinde belgelendirme asamasina gegilir, gdzetim
denetimlerinde belgenin siirekliligi saglanir.

7.7. Dokiiman degisikliklerinin degerlendirilmesi

Firmada uygulanan kalite yonetim sistem dokiimantasyon igeriginde degisiklikler olmasi durumunda, firma EXPERTE' e
dokiimanlarin degerlendirilmesi i¢in bagvuruda bulunur. Bagvuru ile birlikte degisikliklerin bulundugu dokiimanlarin 1
kopyast EXPERTE' e iletilir. Teknik Diizenleme Sorumlusu gergeklestirilen degisikliklerin uyumlastirilmis standartlar ve
Kalite yonetim sistem standart sartlarina uygunlugunu degerlendirir ve degerlendirme sonucunu dokiiman degerlendirme
raporu ile firmaya bildirir. Degerlendirme sonucunda eger sistemi temelden etkileyen degisiklikler tespit edilir ise, saha
denetimi yapilmasina karar verilir. Degerlendirme sonucu uyumlastirilmis standartlar ve Kalite yonetim sistem
standartlarindan sapmalar mevcut ise dokiiman inceleme raporunda sapmalar uygunsuzluk olarak firmaya bildirilir ve gerekli
diizeltmelerin yapilmasi sonrasinda yeniden inceleme karar1 verilir.

8. Yetkili Otoriteye bilgilendirilmesi
Belgelendirme/Uygunluk degerlendirme programindan tiim sapmalar gerekcelendirilmeli, belgelenmeli ve talep iizerine
Yetkili Otoritelere sunulmalidir.

Modiillere Gore Uygunluk Degerlendirme Ek Gereklilikleri

EXPERTE tarafindan 2014/68/AB Basigli Ekipmanlar Yonetmeligine gore gergeklestirilen uygunluk degerlendirme
islemlerinde, bu prosediiriin yukarida yazilan genel kurallarina ek olarak uygulanacak sekilde, her modiile 6zgii uygulamalar
ayrica Ek1 - Ek-7 arasinda detaylandirilmigtir. Uygunluk Degerlendirme Programi, Ek 8 Tablo 1de verilmistir.

EK — 1 - Modiil A2 Son Degerlendirmenin Rastgele Aralikla izlenmesiyle Dahili Uretim Kontrolii
Ek — 2 - Modiil B (iiretim) Tip Incelemesi
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Ek — 3 — Modiil B (tasarim) Tip |

Ek — 4 - Modiil C2

Ek —5 - Modiil F

Ek — 6 - Modil G

Ek -7 - Modiil D, D1, E, E1, H1

Ek — 7 - Uygunluk Degerlendirme Programi

Ek 1- Modiil A2

Son Degerlendirmenin Rastgele Aralikla Izlenmesiyle Dahili
Uretim Kontrolii Modiil A2

Modiil A2 belgelendirme projelerinde bu prosediirii Madde 6’s1 asagidaki unsurlart igerecek sekilde isletilir.

Basvuru Modiil A2 kapsaminda ise, teknik uzman tarafindan iiriin sinifinin en fazla Kategori II oldugu, Basingh
Ekipmanlar Yonetmeligi EK II Uygunluk Degerlendirme Tablolarindan yararlanilarak dogrulanir.

Soézlesme yapilmasinin ardindan, iireticiden s6z konusu basingli ekipman ile ilgili yazili bir uygunluk beyani ve asagida
tanimlanan teknik dosyanin génderilmesi istenir.

Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili Yonetmeligin gereklerine uygunlugun degerlendirmesi yapilacak sekilde
hazirlanmig olmalidir.
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Teknik dosya, bu tiir degerlendirme i¢in ilgili oldugu miiddetce, basingli ekipmanin tasarimini, iiretimini ve igletimini
kapsamali ve asagidakileri igermelidir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanimi,

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin vb. semalar1 belirtilen ¢izimlerin, semalarin
ve basingli ekipmanin ¢alimasinin anlagilmasi i¢in gerekli tanimlamalar ve agiklamalar,

- Basingli Ekipmanlar Y&netmeliginnin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen uygulanmis standartlarin
listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda Y 6netmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen
¢Oziimlerin agiklamalari.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari,

- Deney raporlari.

Teknik dosyanin incelenmesinin ardindan habersiz ziyaret gerceklestirilir. Bagvuru sahibi kurulusun son degerlendirmeyi
Yonetmeligin EK-I madde 3.2’ ne uygun olarak yapip yapmadigi iiretici kayitlarindan Teknik Uzman(lar) tarafindan
kontrol edilir. incelemeye konu basingh ekipmani temsil eden numuneler uygunluk degerlendirmesinin yapilabilmesine
yetecek sayida FR.PED.12 PED Numune Alma Formu’na gore iiretim yerinden veya iiretici deposundan alinir.

Denetimde alinan numunelerin tamami1 Y6netmeligin EK-I madde 3.2’ inde belirtilen son muayeneye tabi tutulur ve
isaretleme bilgileri (yonetmelige gore detaylandir) EK-I madde 3.3’ e gore kontrol edilir. Bu denetim sirasinda Muayene
ve Kontrol Plan1’ na gére FR.PED.20 Modiil A2 ve C2 Soru Listesi Formu ve FR.PED.10 PED Inceleme Final Raporu
Teknik Uzman(lar1) tarafindan doldurulur. Bu kontrol listesinde Son inceleme (tiim gézlem ve test sonuglar1), hidrostatik
test, NDT, gibi ve giivenlik komponentlerinin denetlenmesi yer almaktadir.

REFERANSLAR:

FR.PED.12 PED Numune Alma Formu
FR.PED.20 Modiil A2 ve C2 Soru Listesi Formu
FR.PED.10 PED inceleme Final Raporu
FR.G.103 Uygunsuzluk Bildirim Formu

Ek 2 - MOdﬁl B(ﬁretim)

Tip Incelemesi

Modiil B(Uretim) belgelendirme projelerinde bu prosediirii Madde 6’s1 asagidaki unsurlar icerecek sekilde isletilir.

Basvuru Modiil B kapsaminda ise iireticiden, asagida tanimlanan teknik dosyanin gonderilmesi ve tipi temsil eden
numunenin hazirlanmasi istenir. Bir "tip" ¢esitler arasindaki farkliligin emniyet seviyesini etkilememesi kosuluyla, basingh
ekipmanin bir¢ok ¢esidini kapsayabilir. Teknik uzman, iiriine ait uyumlagtirilmig standarttan faydalanarak, test programini
gergeklestirmek icin ihtiya¢ duydugu baska numuneler var ise belirler ve iireticiye bildirir.

Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili Yonetmeligin gereklerine uygunlugunun degerlendirmesi yapilacak sekilde
hazirlanmalidir. Teknik dosya, bu tiir degerlendirme igin ilgili oldugu miiddetge, basingli ekipmanin tasarimini, iretimini ve
isletimini kapsamali ve asagidakileri icermelidir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanimi,
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- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin vb. semalari,
- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢aligmasinin anlasilmast i¢in gerekli tanimlamalar ve agiklamalar,

- Basincli Ekipmanlar Yoénetmeliginin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen uygulanmis standartlarin listesi
ve bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢cin benimsenen ¢dziimlerin
aciklamalari.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari,

- Deney raporlari.

- Uretimde yapilan testler hakkinda bilgi,

- EKI"in madde 3.1.2. ve madde 3.1.3." e gore istenilen dzellikler veya onaylama hakkinda bilgi.

Gergeklestirilecek muayenenin ve gerekli testlerin yerleri bagvuru sahibi ile birlikte teknik uzman tarafindan kararlastirilir.

Teknik dosyanin incelemesi ve tipin teknik dosyaya uygun iiretildiginin dogrulanmasi, teknik uzman tarafindan
gerceklestirilir. Teknik uzman 6zellikle asagida siralanan gorevleri yerine getirir:

-Teknik dosyanin tasarim ve iiretim iglemlerine gore incelemesi,

-Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyum standartlarina veya Avrupa onayina uygun olmamasi halinde, malzemelerin
incelenmesi ve EK-1 madde 4.3.” e gére malzeme iireticisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroli,

-Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarmnin islemini onaylamak veya daha énce EK-I madde 3.1.2. e uygun olarak
onaylanmis oldugunu kontrol etmek, Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini ger¢eklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin EK-I, madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onayl oldugunu dogrulama iglemleri.

Hidrostatik Basing testi TL.INS.03 Hidrostatik Basing Testi Talimatina uygun gergeklestirilmelidir.

Tasarim incelemesinde FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu ve FR.PED.05 Tasarim Dogrulamas1 i¢in Yorum-Yanit Formu
doldurulur. Sahada numunenin teknik dosyaya uygunlugunun muayene edildigi asamada ise FR.PED.14 PED Muayene
Formu kullanilir.

Harmonize olmayan standarda gore ana malzeme kullanilmasi halinde Category I1I ve Category IV basin¢li kaplarda imalatg1
malzeme degerlendirme raporu diizenlemeli ve onaylanmis kurulug bu kapsamda yapilan kontrolleri onaylamalidir.
Imalatginin énerilen PMA formunu kullanmasi tavsiye edilir. Ancak yonetmelige uygun kendi formatini kullanabilir.
EXPERTE malzeme degerlendirmesini FR.PED.06 PED Malzeme Degerlendirme Raporu Formu tizerinden yapar.

Harmonize olmayan standarda gore liretilmis malzeme kullanilmasi durumunda iretici PMA formunu doldurarak
onaylanmis kurulusa sunar. Malzeme degerlendirmesine ek olarak mekanik veya kimyasal test yapilmasi durumunda
EXPERTE testlere nezaret eder ve sonuclari onaylar.

Basingli kap imalatinda ¢alisan tiim kaynakgilar ve kaynak operatdrleri Ek I madde 3.1.2°ye gdre kaynakgei sertifikasina sahip
olmalidir. Kaynak prosediir sartname kayitlar1 yonetmeligin temel giivenlik gereklilikleri géz oniine alinarak onaylanmis
kurulus tarafindan onaylanmis olmalidir.

Basingli kap imalatinda ¢aligan tiim tahribatsiz muayene operatorleri EN ISO 9712 ve Ek I madde 3.1.3’ye gore sertifikali
olmalidir. Yonetmeligin temel giivenlik gereklilikleri g6z 6niine alinmadan sertifikalandirilmis operatérler firmanin onaylh
tahribatsiz prosediirlerine gore demo muayene yaptirilarak EXPERTE tarafindan onaylanir.

REFERANSLAR:

FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu

FR.PED.05 Tasarim Dogrulamast i¢in Yorum-Yanit Formu
FR.PED.06 PED Malzeme Degerlendirme Formu
FR.PED.10 PED Inceleme Final Raporu

FR.PED.14 PED Muayene Raporu
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Ek 3 = MOdﬁl B(Tasarlm)
Tip Incelemesi

Modiil B(tasarim) belgelendirme projelerinde bu prosediirii Madde 6°s1 agagidaki unsurlari igerecek sekilde isletilir.
Bagvuru incelemesine gére Muayene ve Kontrol Plani olusturulur.
-Teknik dosyanin tasarim ve tiretim islemlerine gore incelemest;

-Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyum standardlarina veya Avrupa onayima uygun olmamasi halinde, malzemelerin
denetlenmesi ve EK-1 madde 4.3.’e gore malzeme {ireticisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontrolii,

-Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarmin islemini onaylamak veya daha énce EK-I madde 3.1.2. e uygun olarak
onaylanmis oldugunu kontrol etmek, Basingli ekipmanin sabit baglanan parcalarinin islemini gerceklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin EK-I, madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun veya onayli oldugunu dogrulama islemleri,

-Uriin tasarimimin yonetmeligin temel gerekleri karsilayip karsilamadigi FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu ile gdzden
gecirilir. Yapilan uygunluk degerlendirme islemleri sonucunda hazirlanan FR.PED.05 Tasarim Inceleme Yorum Raporu
kullanilarak kay1t altina alinir. .

Harmonize olmayan standarda gore ana malzeme kullanilmasi halinde Category 111 ve Category IV basingli kaplarda imalatci
malzeme degerlendirme raporu diizenlemeli ve onaylanmis kurulus bu kapsamda yapilan kontrolleri onaylamalidir.
Imalatcinin dnerilen PMA formunu kullanmas: tavsiye edilir. Ancak yonetmelige uygun kendi formatmi kullanabilir.
EXPERTE malzeme degerlendirmesini FR.PED.06 PED Malzeme Degerlendirme Raporu Formu {izerinden yapar.

REFERANSLAR:

FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu

FR.PED.05 Tasarim Inceleme Yorum Raporu
FR.PED.06 PED Malzeme Degerlendirme Formu
FR.PED.10 PED Inceleme Final Raporu

Ek 4- Modiil C2

Tipe Uygunluk
Modiil C2 belgelendirme projelerinde bu prosediirii Madde 6’s1 asagidaki unsurlar igerecek sekilde isletilir.
S6z konusu basingli ekipman ile ilgili yazili bir uygunluk beyani ve AT Tip incelemesi Sertifikas1 istenir.

Teknik uzman tarafindan, habersiz ziyaret ile, iireticinin son degerlendirmeyi EKI madde 3.2."' ye uygun olarak
gerceklestirip gerceklestirmedigi saptanir.

Incelemeye konu basingli ekipmani temsil eden numuneler uygunluk degerlendirmesinin yapilabilmesine yetecek sayida
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FR.PED.12 Numune Alma Formu iizerinden iiretim yerinden veya iiretici deposundan alinir. Numuneler, Numune Alma
Formu ile kayit altina alinir. Numune alma igslemi TL.PED.06 PED Numune Alma Talimati’ na goére gergeklestirilir.

[k denetimde alian numunelerin tamami Direktifin EK-I madde 3.2’ inde belirtilen sartlart Muayene ve Kontrol Plan1’ na
gore son muayeneye tabi tutulur ve isaretleme bilgileri EK-I madde 3.3’¢ gore kontrol edilir. Hidrostatik Basing testi
TL.PED.01 Hidrostatik Basing Testi Talimatina uygun gergeklestirilmelidir.

Incelemede FR.PED.20 Modiil A2 ve C2 Soru Listesi Formu ile FR.PED.10 PED inceleme Final Raporu Teknik Uzman(lar)
tarafindan doldurulur.

[k denetimi takip eden denetimlerde alinan numunelerden kag tanesinin muayeneye tabi tutulacagina Teknik uzman
tarafindan karar verilir. Denetimlerin siklig1 ise yilda 2 seferden az olmayacak sekilde Teknik Uzman tarafindan belirlenir.

REFERANSLAR:

FR.PED.12 PED Numune Alma Formu
TL.PED.06 PED Numune Alma Talimati
FR.PED.20 Modiil A2 ve C2 Soru Listesi Formu
FR.PED.10 PED inceleme Final Raporu

Ek 5- Modiil F

Uriin Dogrulamasi

Modiil F belgelendirme projelerinde bu prosediirii Madde 6’s1 asagidaki unsurlari igerecek sekilde isletilir.

Uretici, s6z konusu basingli ekipman ile ilgili yazili bir uygunluk beyani1 ve AB Tip Incelemesi Sertifikas1 veya AB
Tasarim Incelemesi Sertifikasin iletir.

Teknik uzman basingli ekipmanin her birini ayr1 ayri muayene eder, FR.PED.14 PED Muayene Raporu iizerine kaydeder
ve Tip Incelemesi Sertifikasi (Tasarim Tipi/Uretim Tipi) iizerinde tanimlanan tipe uygun olduklarini ve Y&onetmelik'te
belirtilen gerekleri yerine getirdiklerini dogrulamak igin, ilgili uyumlastirilmis standartlarda belirtilen testleri ve
muayeneleri veya esdegerlerini yapar.

Teknik Uzman 6zellikle agagida siralanan gorevleri yerine getirir:

-Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini gergeklestiren ve tahribatsiz testleri yapan personelin EK I,
Madde 3.1.2 veya Madde 3.1.3' e uygun veya onayli oldugunu dogrulamak,

-Malzeme iireticisi tarafindan EK [ Madde 4.3'e uygun olarak hazirlanmis olan sertifikay1 dogrulamak,

-EK I Madde 3.2'de bildirildigi gibi nihai muayeneyi ve dayaniklilik testini yapmak veya yaptirmak ve varsa emniyet
donanimini muayene etmek.

Muayeneleri tamamlanan basingli kaplar icin FR.PED.10 PED Final Inceleme Raporu doldurulur.

REFERANSLAR:

FR.PED.14 PED Muayene Raporu
FR.PED.10 Final Inceleme Raporu

Ek 6- Modiil G
AB Birim Dogrulamasi
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Modiil G belgelendirme projelerinde bu prosediirii Madde 6’s1 asagidaki unsurlari igerecek sekilde isletilir.

Uretici, basingh ekipmanin ilgili Yénetmeligi'n gereklerine uygunlugun degerlendirmesi yapilacak sekilde hazirlar ve
gonderir. Teknik dosya, basingli ekipmanin tasarimini, iiretimini ve isletimini kapsamali ve agagidakileri icermelidir:

-Basingli ekipmanin genel bir tanim1

-Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin vb. semalart

-Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢aligmasinin anlasilmasi igin gerekli tanimlamalar ve agiklamalar
-Basingli Ekipmanlar Yo6netmeliginnin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen uygulanmis standartlarin
listesi ve bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda Y o6netmeligin temel gereklerini karsilamasi igin benimsenen
¢Oziimlerin agiklamalari

-Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglart

-Deney raporlari

-EK I Madde 3.1.2 ve Madde 3.1.3'e uygun olarak ilgili personelin nitelik ve onaylari, liretim ve test islemlerinin onay1
hakkindaki uygun ayrintilar.

Incelemede FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu Formu kullanilir. Tasarim uygun olmas1 durumunda iiriin inceleme
asamasinda FR.PED.05 Tasarim Dogrulamasi i¢in Yorum-Yanit Formu doldurulur.

Teknik Uzman basingli ekipmanin tasarim ve yapisini inceler ve yonetmelikte belirtilen gereklilikleri yerine getirdigini
garanti etmek i¢in uyumlastirilmis standartta belirtilen testleri veya esdeger testleri ve muayeneleri gerceklestirir.

-Teknik Uzman 6zellikle agagida siralanan gorevleri yerine getirir:

-Teknik dosyay1, tasarim ve tiretim islemlerine gore incelemek

-Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyumlastirilmis standarda veya Avrupa onayina uygun olmamasi halinde,
malzemelerin denetlenmesi ve EKI madde 4.3.'e gore malzeme {ireticisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroliinii
gerceklestirmek.

-Basingli ekipmanin sabit baglanan parcalarinin islemini onaylamak veya daha dnce EK I Madde 3.1.2'ye uygun olarak
onaylanmis oldugunu kontrol etmek Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin iglemini gergeklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin EK I Madde 3.1.2 veya Madde 3.1.3' e uygun veya onayli oldugunu dogrulamak

-EK I Madde 3.2.1'de bildirilen son muayeneleri gerg¢ekletirmek, EK I Madde 3.2.2'de bildirilen dayaniklilik testlerini
yapmak veya yaptirmak sayet varsa emniyet donanimini muayene etmek

Muayene ve test iglemleri TL.PED.05 Muayene Test Plan1 Talimatinin ¢ergevesinde yapilir. Tasarim degerlendirme firma
tarafindan hazirlanmis olan ¢izimler ve hesaplamalarin kontroliinii igermektedir.

Kontrol listeleri, ilgili standart ile bir biitiin olarak kullanilir. Faaliyet kapsaminda olan fakat spesifik kontrol listesi
hazirlanmamis standartlar, o alanda bagvuru gelmesine istinaden hazirlanarak kullanilacaktir. Numuneler iizerinde yapilan
inceleme sonucunda bulgular muayene raporuna kaydedilir.

REFERANSLAR:

FR.PED.14 PED Muayene Raporu

FR.PED.04 Tasarim Inceleme Raporu Formu

FR.PED.05 Tasarim Dogrulamasi i¢in Yorum-Yanit Formu

Ek 7- Kalite Yonetim Sistem Tabanh Uriin Belgelendirme
Modiilleri (D, D1, E, E1, H1)

Modiil D, D1, E, E1, H1 belgelendirme projelerinde bu prosediirii Madde 6’s1 asagidaki unsurlari icerecek sekilde isletilir.
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Dokiiman No: PR.PED.02 PED BELGELENDIRME VE GOZETiM PROSEDURU

Icerigi asagida belirtilen teknik dosya Teknik Uzman tarafindan incelenerek, inceleme sonuglart FR.PED.07 Denetim Oncesi
Kontrol Formu ile kayit altina alinir.

Teknik dosya, basingli ekipmanin tasarimini, iiretimini ve isleyisini kapsamali ve agagidakileri icermelidir:

-Tipin genel bir tanim1

-Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin alt parcalarin, devrelerin vb. semalari

-Bahsedilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi igin gerekli tanimlamalar ve agiklamalar

-Basingli Ekipmanlar Yoénetmeliginin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen uygulanmis standartlarin listesi
ve bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda, Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin
agiklamalar1

-Yonetmeligin Ek-1 Temel Gereklerin uygulandiginin kontroli

-Yonetmeligin Ek-1 Temel Gerekleri 4.boliimde belirtilen malzeme sertifikalarinin kontrolii, Eger PMA gerekli ise ve
Onceden onaylanmis bir PMA mevcut ise, uygunlugunun kontrol edilmesi gereklidir. ilgili PMA dokiimanlar1 TU tarafindan
onaylanmalidir.

-Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglart

-Test raporlari. (Bu testler taninabilir akreditasyonu olan bir laboratuarda yapilmali, eger testleri firma kendi laboratuarinda
yaptyorsa, firmanmn laboratuarinin ISO/IEC 17025 akreditasyon sartlarini karsiladigi teknik uzman tarafindan
onaylanmalidir)

Uretimde yapilan testler hakkinda bilgi
-EK I'in Madde 3.1.2 ve Madde 3.1.3'e gore istenilen 6zellikler veya onaylama hakkinda bilgi.

Denetimlerin planlanabilmesi i¢in bagvuru sahibi kurulustan her yil {iretim planlar istenir. Incelemede sabit baglant:
parcalari i¢in kullanilan prosediirler, kullanilan yontem ve sistematik faaliyetler, liretim Oncesi, liretim esnasinda ve
sonrasinda uygulanacak olan muayene ve deneyler ve bunlarin sikliklart FR.PED.13 PED Denetim Raporu (KYS) Formu
kullanilarak kontrol edilir.

Yonetmeligin EK 1T Madde 3.2 ‘de belirtilen gereklilikleri yerine getirip getirmedigi belirlemek {izere kalite sistemi
degerlendirilir. Uygunluk degerlendirme iglemleri yonetmeligin EK 3 Modiil D/ D1/ E/ E1/ H1 dikkate alinarak tamamlanir.

Yapilan uygunluk degerlendirme islemleri sonucunda hazirlanan FR.PED.13 PED Denetim Raporu ve yapilmig ise muayene
ve deney raporu ile birlikte inceleme sonucu bagvuru sahibine bildirilir.

FR.PED.07 Denetim Oncesi Kontrol Formu
FR.PED.13 PED Denetim Raporu
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Ek 8- Uygunluk Degerlendirme Programi

Tablo 1. Uygunluk Degerlendirme Programi

Uygunluk Degerlendirme Modiilleri

Degerlendirme Faaliyetleri A2 B B C2 D D1 E El F G H1
iiretim tasarim
Ozelliklerin Tayini
Test X+t | x+t X+t [ x¥+ [ x¥+ [ x*+ | x*+ | x+t | x+t | x*+
t t t t t
Teknik Dosya inceleme X X X X X X X X X X X
Tasarim Onayi X X X X
Muayene X+ X+ X+ ¥+ | x*+ | x*+ | x*+ | x+ X+ x* +
pk pk pk pk pk pk pk pk pk pk
YOnetim sistemi denetimi X+ X + X+ X+ X+
ga ga ga ga qa
Gozden Gegirme
Dokiiman ve kanitlarin gézden | x X X X X X X X X X X
gegirmesi
Belgelendirme karari
Belgenin verilmesi ve X X X X X X X X X X X
slrdirilmesi, kapsaminin
genisletilmesi, belgenin askiya
alinmasi veya geri cekilmesi
kararinin verilmesi.
Belgelendirme
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Uygunluk belgesinin X X X X X X X X X X X
yayinlanmasi
Belgenin ve CE X X X X X X X X X

markalamasinin kullanim
hakkinin verilmesi

Uriin grubu icin uygunluk X X
belgesinin verilmesi

Belgenin ve CE X X X X X
markalamasinin kullanim
hakkinin gézetime bagli olarak
verilmesi

Gozetim

Fabrikadan alinan X+t | x+t | x+t | x+t X+t
numunelerin muayenesi veya
teste tabi tutulmasi

Yénetim sistemi denetimeri X+ X + X + X + X +
ga ga ga ga ga

x: Uygulanmakta

x*: gerekli oldugunda test ve muayenelere, ireticinin hazirlamig oldugu teknik dokiimantasyonu ve yonetmeligin
gerekliliklerini dikkate alarak nezaret eder ve iireticinin yeterliligini inceler ve dogrular.

+t: Yapilacak degerlendirmede, EN ISO/IEC 17065 standardiin gerekliliklerine ek olarak EN ISO/IEC 17025 Madde 6 ve
7'min (madde 7.9 hari¢) gereklilikleri uygulanir. L.PED.02 EN ISO/IEC 17020 ve EN ISO/IEC 17025 Uygulanabilir Ek
Gereklilikler Kontrol Listesi kullanilir.

+pk: 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. L.PED.02 EN ISO IEC 17020 ve EN ISO IEC
17025 Uygulunabilir Ek Gereklilikler Kontrol Listesi kullanilir.

+qa: 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.

REViZYON BILGILERI

Rev. No Revizyon Tarihi Revizyon Agiklamasi
0 - ilk yayin.
1 08.01.2025 Bakanlik tebligleri eklendi.
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Hazirlayan

Onaylayan

YONETIM TEMSILCISI GENEL MUDUR
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