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BELGELENDIRME
PROGRAMININ PRG.505 BASINGLI EKIPMANLAR UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROGRAMI
KODU ADI
Bu belgelendirme programi Kurum ve kuruluglarin INSPERLA" ya 3 Mart 2018 Tarihli 30349 Sayi nhumarali Bilim
Sanayi ve Teknoloji Bakanlidi tarafindan resmi gazetede yayinlanan Basingli Ekipmanlar Direktifi 2014/68/AB
kapsamina giren Uriinler igin belgelendirme faaliyetlerini (nasil basvuracadi, belgelendirme gereksinimleri,
Belgelendirme asamalari, belgelerin diizenlenmesi ve yiiritilmesi) tanimlamak amaciyla EN ISO/IEC 17067
Madde 6.5 program igeridi sartlarina gére hazirlanmistir.
INSPERLA, kuruluslara belirtilen kapsamlarda TS EN ISO/IEC 17065 standardina uygun olarak belgelendirme
hizmeti vermektedir.
B Y 5. program, www.insperla.com adresinde yayinlanmaktadir ve hizmet s6zlesmesinde belgelendirme programina
PROGRAMININ . . . .
TARIFi atif yapmaktadir. Belgelendirme talebinde bulunan kuruluglar bu programda verilen sartlara gore
belgelendirmektedir.
Bu programdaki faaliyetler, Maksimum izin verilebilen basinci 0,5 bar’ dan biiylik olan tiim basingli ekipman
ve birlesik basingli yapilarin tasarim, Gretim ve uygunluk dogrulama islemlerine uygulanir.
Resmi Gazete Sayi:30349 Yayin Tarihi: 03.03.2018 Basingl Ekipmanlar Yonetmeligi
Directive 2014/68/EU Of The European Parliament and of The Council Of 15 May 2014
Avrupa birligi yayin tarihi: 27.6.2014
TEKNIK UZMAN
- 6§renim: Universitelerin mihendislik fakiiltelerinden veya teknoloji fakiiltelerinden ve/ veya teknik egitim fakiiltelerinden
mezun olmak.
- Egitim: Tercihen uzmanlik alan ile ilgili egitim almig olma
- Tercihen ISO 19011 esash denetim tekniklerini esas alan ve uluslararasi kabul géren basarili bir ISO 9001 bas denetgi
egitim almis olma
- ISO/IEC 17065 standardi ile ilgili egitim almis olmak
- ISO/IEC 17020 standardi ile ilgili Egitim almis olmak
- ISO/IEC 17025 Standardi ile ilgili Egitim almis olmak
- ISO/IEC 17021 Standardi ile ilgili EGitim almis olmak
ISO/IEC 17024 Standardi ile ilgili EGitim almig olmak
Is Tecriibesi: Bagvuruya konu olan teknik diizenleme/diizenlemeler kapsaminda en az bir yillik sektorel veya en az bir yillik
muayene ve/veya denetim veya en az iki yillik kamu kurum ve kurulus tecriibesini haiz olmasi gerekir.
DENETIMDE GOREV| pokiiman Bilgisi Yetkinligi: lgili uygunluk degerlendirme is yénetimi ve metotlari hakkinda bilgi sahibi olma
ALACAK - Kalite yonetim sistemi ve faaliyet gosterdigi cografi alanla ilgili uygun bilgiye sahip olma
PERSONELIN - ligili Standard, direktif ve referans standartlara hakim olma
YETKINLiGE - Tercihen Ingilizce dil bilgisine sahip olma
- Yeterli uygunluk dederlendirme tetkik prensip, uygulama ve tekniklerinin bilgisine sahip olma
- 24.09.2019 tarihli 30898 sayili teblig sartlarini saglamasi
-2014/68/AB Basingli Kaplar Yénetmeligi hakkinda bilgi sahibi olmasi
-2014/29/AB Basit Basingli Kaplar Yonetmeligi hakkinda bilgi sahibi olmasi
- EA 2/17 Onaylanmis Kurulus Olma Amagl Akreditasyona iliskin EA Dokiimani hakkinda bilgi sahibi olmasi
- TURKAK R.50-04 Uriin Belgelendirme Kuruluglarinin Akreditasyonuna Dair Rehber hakkinda bilgi sahibi olmasi
- IAF MD dokiimanlari hakkinda bilgi sahibi olmasi
TEKNIK DUZENLEME SORUMLUSU
- Ogrenim: Universitelerin mithendislik fakiiltelerinden veya teknoloji fakiiltelerinden ve/ veya teknik egitim fakiiltelerinden mezun
olmak.
- Egitim: Tercihen uzmanlik alani ile ilgili egitim almis olma
- Tercihen ISO 19011 esash denetim tekniklerini esas alan ve uluslararasi kabul goren basarili bir ISO 9001 bas denetgi
egitim almis olma
- ISO/IEC 17065 standardi ile ilgili egitim almis olmak
- ISO/IEC 17020 standardi ile ilgili EGitim almis olmak
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- ISO/IEC 17025 Standardi ile ilgili Egitim almis olmak
- ISO/IEC 17021 Standardi ile ilgili Egitim almis olmak
ISO/IEC 17024 Standardi ile ilgili Egitim almis olmak

is Tecriibesi: Basvuruya konu olan teknik diizenleme/diizenlemeler kapsaminda en az bir yillik sektérel ve en az bir yillik muayene

ve/veya denetim ya da en az iki yillk muayene ve/veya denetim veya en az (g yillik kamu kurum ve kurulus tecriibesini haiz olmasi g

Dokiiman Bilgisi Yetkinligi:

Tigili uygunluk degerlendirme is ydnetimi ve metotlari hakkinda bilgi sahibi olma

- Kalite yonetim sistemi ve faaliyet gosterdigi cografi alanla ilgili uygun bilgiye sahip olma

- Ilgili Standard, direktif ve referans standartlara hakim olma

- Tercihen Ingilizce dil bilgisine sahip olma

- Yeterli uygunluk degerlendirme tetkik prensip, uygulama ve tekniklerinin bilgisine sahip olma

- 24.09.2019 tarihli 30898 sayili teblig sartlarini saglamasi

-2014/68/AB Basingli Kaplar Yonetmeligi hakkinda bilgi sahibi olmasi

-2014/29/AB Basit Basingl Kaplar Yonetmeligi hakkinda bilgi sahibi olmasi

- EA 2/17 Onaylanmig Kurulus Olma Amagl Akreditasyona iliskin EA Dokiimani hakkinda bilgi sahibi olmasi
- TURKAK R.50-04 Uriin Belgelendirme Kuruluglarinin Akreditasyonuna Dair Rehber hakkinda bilgi sahibi olmasi
- IAF MD dokiimanlari hakkinda bilgi sahibi olmasi

BASVURUNUN
ALINMASI, GOZDEN
GECIRILMESI VE
DEGERLENDiRiLME
si

Basvurular Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan alinir, Bagvurularin alinmasi ile ilgili her tiirli iletisim kanal
aciktir. Bagvurular elektronik ortamda (e-mail veya https://www.insperla.com/tr web adresi (izerinden), sahsen
ve telefon yoluyla alinabilir ancak, telefon yoluyla yapilan 6n basvuru yazil halde teyit alindiktan sonra isleme
alinmaktadir.

Uygunluk dederlendirme hizmeti almak isteyen Aday Misteri Hizmet Basvuru Formu ile INSPERLA’ ya
basvurdugunda. Teknik Diizenleme sorumlusu tarafindan INSPERLA file server'da teklifler bélimiinde, basvuru
yihna ait dosyada siradaki teklif numarasini kullanarak musteriye ait dosya acar. Misteriden gelen biitiin
doktmanlar agiimis olan bu dosyada muhafaza edilir.

Basvurular, hangi kaynakla gelirse gelsin, mutlaka FR.366 Hizmet Basvuru Formu ile teyit alindiktan ve firmanin
onayindan sonra Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan incelenerek degerlendirilir ve Griin ya da donanimin
kategorisi belirlenir. Belirlenen kategoride hizmet sunulabilen moddllere gore, Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan misteriye FR.374 Uygunluk Dederlendirme Sozlesmesi iletilir. Sdzlesmenin imzalanmasindan sonra
miisterinin tercih ettigi Modiil/Modiillere gore belge ve dokiimanlardan olusacak Teknik Dosya istenir ve
uygunluk degerlendirme faaliyetleri bir Iis Numarasi ile baslatilir.

Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan incelenen basvuruda; FR.366 Hizmet Bagvuru Formunun eksiksiz
doldurulmus olmasinin ve basvuru kapsaminin hem INSPERLA’ ya hem de ilgili yénetmelige uygunlugunun
kontrolldir. Basvuru éncelikle bagvurulan diriin, ydénetmelik ve uygunluk dederlendirme modiiltiniin INSPERLA’
In yetkilendirildigi kapsamda olup olmadidi yoniiyle kontrol edilir. Kapsamda ise, incelemeye devam edilir.
Kapsamda dedil ise, ret gerekgesini bildiren bir yazi ile bagvuru sahibine iletilir. Diger ret gerekceleri asadidaki

hususlar olabilir;

o Bagvuru sahibinin tiizel bir kisiligi haiz olmamasi

o Sicilinin gtivenilir olmamasi

. Cografi konumunun uygun olmamasi

. Uygunluk dederlendirme siirecinin tarafsizlik ilkesine aykiri durum olusturmasi

o Bagvuru sahibinin yasa disi faaliyetlerin igerisinde olmasi

. Bagvuru sahibinin tekrarlanan uygunsuzluklara sahip bir gecmise sahip olmasi

o Basvuru gerceklestiren kurulusun bir baska onaylanmis kurulus ile basvuruya konu

Urline/sistem’e dair gegerli bir belgelendirme sézlesmesinin oldugunun anlagiimasi
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Basvurunun gozden gecirme siirecinde INSPERLA kapsamina uymayan veya Urin/lretim karakteristigi ve

teknolojisi sebebi ile uygun bulunmayan bagvurular veya asadidaki ret gerekgelerinden biri mevcut ise FR.500

Basvuru Formunda 'ki INSPERLA dederlendirme boélimiinde ret gerekgesi belirtilip misteriye iletilir. Teknik

Duizenleme Sorumlusu tarafindan gerekgesi belirtilerek musteri firmaya bildirilir. INSPERLA herhangi bir yeterlilik

veya imkan eksikliginin bulundugu belgelendirme faaliyetleri icin yapilan basvuruyu lstlenmeyi reddedebilir.

BASVURUNUN e Diger ret gerekceleri asagidaki hususlar olabilir:
REDDI e  Basvuru sahibinin tiizel bir kisiligi haiz olmamasi
e  Sicilinin gtivenilir olmamasi
e  Codrafi konumunun uygun olmamasi
e Uygunluk degerlendirme siirecinin tarafsizlik ilkesine aykiri durum olusturmasi
e  Basvuru sahibinin yasa digi faaliyetlerin igerisinde olmasi
Basvuru sahibinin tekrarlanan uygunsuzluklara sahip bir gecmise sahip olmasi
2014/68/AB Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi'ne gore basvuru gozden gegirmesi tamamlanmis ve kabul edilmis
firmalara, Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan FR.374 Uygunluk Dederlendirme Sézlesmesi iletilir. FR.374
Uygunluk Dederlendirme Sézlesmesinde yapilacak ticretlendirme, TL.521 Uygunluk Dederlendirme
Ucretlendirme Talimatindaki kriterler dogrultusunda yapilir.
Teknik diizenleme sorumlusu tarafindan basvuru yapan firmadan asagidaki resmi evraklari talep eder;
Ticaret sicil gazetesi kopyasi (mevcut dedil ise Oda Faaliyet Belgesinin kopyasi)
Vergi levhasi
imza sirkiisii veya vekalet (S6zlesmeyi imzalayan kisiye ait).
Teklifler en az asadidaki bilgileri icermelidir;
SOZLESMENIN Aday mdisterinin ticari bilgileri (unvani, yetkili kisi adi, adresi, telefon numaralari, vergi dairesi ve vergi
HAZIRLANMASI VE | numarasi, e-mail adresi)
MUSTERIYE INSPERLA’ ya ait ticari ve iletisim bilgileri
ILETILMEST Tlgili standart/ydnetmelik ismi

Uygunluk degerlendirme kapsami

INSPERLA’ nin yiktmlilikleri

Aday mdsterinin yaktumlultkleri

Ucret tablosuna gore belirlenen (cretler,

Teklif gegerlilik stresi

Odeme kogullari,

Yol konaklama ve sair giderlerin ayrica fatura edilecedi,
Gizlilik taahhudi

Sertifika ve logonun kullanim kurallar

Teklifin aday misterinin onaylamasindan sonra teklif sozlesme niteligi kazanmis olur.
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Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan hazirlanan teklif aday misteriye iletilir. Eger teklif tGizerinde revizyon
yapllmasi gerekiyorsa revizyon no' su ve tarih dedisikligi yapilarak orijinal teklifin hazirlanmasinda kullanilan
format aynen uygulanir.

Yapilan her teklif icin file server da INSPERLA-TEKLIFLER- TEKLIF YILI dosyalari agilarak yilin son iki rakami ve

siradaki is numarasi ile adlandirilir. Olumsuz olarak sonuclanan teklifler gerekgesi belirtilip dosyada tutulur.

Olumlu sonuglanan teklifler Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan INSPERLA teklifler dosyasina teklif
numarasi ile acilan klasérde, Misteri dosyasina sézlesmeye uygun olarak gerceklestirilecek ise ait, standart,
kod vb. dokiimanlar kaydedilir ve gorevlendirilen Teknik Uzmana Teknik diizenleme sorumlusu tarafindan
bilgisi verilir. Dosyas! acilan igler gorevlendirilen Teknik Uzman tarafindan takip edilir.

UYGUNLUK
DEGERLENDiRME
FAALIYETLERININ
PLANLANMASI

Msteri tarafindan onaylanmig teklif sézlesme niteligi kazandiktan sonra, Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan, sdzlesme imzalanan imalatcl veya yetkili temsilcisine agilan dosya numarasi is Numarasi olarak
gecer. Yapilacak olan uygunluk degderlendirme faaliyeti TS EN ISO/IEC 17020 kapsamin ait isler ise Is no
“TEKLIF NO-P” Seklinde olusturulur. Yapilacak olan uygunluk degerlendirme faaliyeti TS EN ISO/IEC 17065

kapsaminda olacaksa is numarasi yalnizca miisteri icin acilan dosya numarasi olarak verilir. “TEKLIF NO”

Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan, sézlesme imzalanan imalatgi veya yetkili temsilcisinden, belirtilen

sartlara uygun olarak hazirlanmig bir Teknik Dosya istenir.

Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan, Teknik Dosya ve denetim icin uygunluk dederlendirme faaliyetlerinin
gergeklestiriimesi amaciyla denetim siiresini TL 522 Uygunluk Dederlendirme Faaliyetlerinde Tetkik Giin
Hesaplama Talimatina gére belirleyerek, Uygun personeli L.503 Personel Yetkinlik Matrisinde belirtilen atanmis
Denetgi ve Teknik Uzman Havuzundan atayarak denetim ekibini belirler ve FR.503 Denetim Ekibi
Gorevlendirme Formu ile denetim ekibini bilgilendirir. Teknik Uzman atamalarina atanmig Teknik uzmandan
gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekgeler FR.503 Denetim Ekibi Gorevlendirme Formu not edilerek,
Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan yeni bir tetkik ekibi atanir.

Atanan Teknik Uzman bilgileri Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan misteriye e-mail veya sozlu olarak
bildirilir. (Misterinin talebi dogrultusunda Teknik Uzmanlara ait 6z gecmisler de misteriye gonderilir.)
Musterinin yazili veya s6zli onayi alinir.

Teknik Uzman atamalarinda musterinin itirazi olmasi durumunda gerekgeleri musteriden yazili olarak istenir,
incelenen gerekgeler dogrultusunda 6zellikle Gizlilik ve Tarafsizlik S6zlesmesi hiikiimlerine aykiri bir durum
oldugunda denetim ekibi kesinlikle degistirilmelidir.

Onayi alinan Teknik Uzmanlar Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan ONTEK sisteminde ilgili Teknik Uzman
secilerek ONTEK sisteminde de gorevlendirmesi yapilir.

Onayi alinan Teknik Uzman mdsteri ile iletisime gegerek FR.504 Denetim Plani Formunu olusturur. Olusturulan
denetim plani Teknik Uzman tarafindan misteriye gonderilir ve karsilikli mutabakat saglanir.

Tim saha ve muayene faaliyetlerinde gegerli olmak (izere; herhangi bir sebepten dolayi, bir dlgiim aletinin
musteri lokasyonuna varana kadar hassasiyetinin, ya da 6lglim aletinin direkt olarak bozulma sansi var ise; bu
durumlarda denetim planlanirken miisteri ile goristlip 6lgim ekipmanlarinin misteri tarafinca saglanacadi

kararlastirilabilir.
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Bdyle bir durumda atanmig Teknik Uzman, kullaniimasi planlanan tim &lgim ekipmanlarinin kalibrasyonu ya

da dogrulama kayitlarini muayene dncesi talep eder. Sunulan Kalibrasyon sertifikasi ve/veya dogrulama

kayitlari Teknik Uzman tarafindan isin niteligine gére degerlendirilmesi ve uygun bulunmasi durumunda

kullanilir. Kullanilacak 6lgiim ekipmanlarinin kalibrasyon sertifikalari sunulamiyorsa muayene faaliyeti, bu

ekipmanlarla gergeklestirilemez. Misteriye ait 6lcme ekipmaninin kullaniimasi durumunda, ilgili ekipmanin

kalibrasyon sertifikasinin bir kopyasi alinarak, miisteri dosyasinda saklanir.

UYGUNLUK
DEGERLENDiRME
PROGRAMININ
OzETi

Uriin Belgelendirme Programinda
Uygunluk

Dederlendirme Fonksiyonlarn ve
a2 Tasamr | €2 D D1 E EL

Faalivetleri ORETIM

L. Segim

Belgelendirmeye esas

dokiimanlann belidenmesi

1L Ozellikderin Tayini

Test X+T XHT T XHT

X+T X+T XHHT

Teknik Dosya Inceleme X X X X X X X X

Tasanm Onay X x

Muayene MM X+M X+M XEHM XM XEEM XM

X+M X+M X*4M

Yonetim Sistemi Denetimi X+K5 X+KS X+KS X+K5

X+K5

II1. Gozden Gegirme

Elde Edilen Uygunluk
Kantiannin Incelenmesi

1V. Belgelendirme Karan

Belgenin verilmesi ve
siirdiiriilmesi, kapsaminin
genisletilmesi, belgenin askiya X X X X X X X X
ahinmas veya gerni cekilmesi
kararinin verilmesi

V. Lisanslama

Uygunluk belgesinin

yaynlanmas

Belgenin ve CE isaretinin
kullanim haklanin verilmesi

Uriin grubu igin wygunluk
belgesinin verilmesi

Belgenin ve CE isaretinin
kullamim hakkann gézetime X X X X
badh olarak verilmesi

VI. Gézetim

Fabrikadan alman numunelesin
muayenesi veya teste tabi
tutulmasi

Yanetim sistemni depetimeri™ X+KS X+KS X+KS X+KS

MHKS
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* Eder gerekli ise test ve muayenelere, Ureticinin hazirlamis oldugu teknik dokiimantasyonu ve yonetmeligin
gerekliliklerini dikkate alarak nezaret eder ve Ureticinin yeterliligini inceler ve dogrular.

**Bu prosediriin Madde XXXXX basliginda agiklanmistir.
+ T: Yapilacak dederlendirmede, 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 dederlendirmede EN ISO/IEC 17065 standardinin gerekliliklerine ek olarak EN ISO/IEC 17020
Madde 6.1.2, 6.1.3, 6.1.6, 6.1.7, 6.1.8., 6.1.9. ve 6.1.10'un gereklilikleri uygulanir. FR.END.89 EN ISO IEC
17020 ve EN ISO IEC 17025 Uygulanabilir Ek Gereklilikler Kontrol Listesi kullanilir.
+ KS: Yapilacak dederlendirmede, 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.
Uretici, daha 6ncesinde gerceklestirmis oldugu Sabit Prosediir ve Personel Onay Belgeleri sundugunda, bu
sertifikalari yayinlayan kurulusun (2014/68/AB Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi Ek I- Madde 3.1.2. kapsaminda
bir onaylanmis kurulus olup olmadigi kontrol edilir. EGer bu sertifikalari yayinlayan kurulus onaylanmis kurulus
degil ise, sunulan sertifikalar kabul edilmez. Bunlar disinda sunulan test raporlari var ise, testi gerceklestiren
kurulusun TS EN ISO/IEC 17025, sunulan muayene raporlari var ise TS EN ISO/IEC 17020 akreditasyonu olup
olmadidina bakilir ve bu sart karsilanmiyor ise, test raporlari ve muayene raporlari kabul edilemez. Eger TS EN
ISO/IEC 17025 /TS EN ISO/IEC 17020 akreditasyonuna. Sahip degil ise, testleri gergeklestiren/muayeneyi
yapan laboratuvar TS EN ISO/IEC 17025 /TS EN ISO/IEC 17020 denetimi yapilarak degerlendirilir.

UYGUNLUK
DEGERLENDiRME
FAALIYETLERININ
UYGULANMASI

Atanmis olan teknik uzmanlar atandigi modiille ilgili temel gereksinimler hakkinda imalatcl ile iletisime gecerek
ihtiyaci olan teknik dosyayi talep eder. Atandigi modidille ilgili incelemelerini yaptiktan sonra bu incelemeler
neticesinde;

Modul B, Modul G, Modul H1 FR.368 Teknik Dokiimantasyon Inceleme Formuna ve FR.362 Tasarim

Inceleme Raporuna kaydedilir.
Modul A2, Modul C2, Modul F, Modul G Modul B(iiretim) icin ise FR.368 Teknik Dokiimantasyon

Inceleme Formuna ve FR.357 Uygunluk Dederlendirme Raporuna kaydedilir.

Kalite Tabanli Moduller olan Modul D,D1, Modul E,E1 ve Modul H1 icin 1. Asama ve 2. Asama denetimleri
yapilmaktadir.
Kalite Sistemi Tabanl Modiillere Gore (Modiil E, E1, D, D1, H, H1) Gergeklestirilen islemler;
Denetimin gerceklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur:

e Agcilig toplantisi

e Denetim

e Denetim Ekibi toplantisi ve raporlama

e Kapanis toplantisi
Sahada gergeklestirilen denetimlerde firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildi§i denetim Bag Tetkik
Gorevlisinin baskanliginda gergeklestirilen acilis toplantisi ile baslanir. Acilis toplantisinda FR.505 Denetim
Katilim Listesi Formu Tutanadinda belirtilen konular, denetimin amaci, kapsami, kullanilacak metot ve
prosedurler ile FR.504 Denetim Plani Formu gorisilir. Bas Tetkik Gorevlisi tarafindan gerekli gortilmesi
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durumunda denetim gerceklestirilecek mahal, proses ve Uriinler icin 6n bir durum dederlendirmesi ve sahadan
on bilgi toplamak amaciyla kurulus temsilcileri ile birlikte hizl bir saha turu gerceklestirilebilir.

Asama 1 Denetimi

Asama 1 denetimi, kurulusun dokimanlarinin gbdzden geciriimesi icin ilk belgelendirmesi ve yeniden
belgelendirmesi gerceklestirilecek olan firmanin Asama 2 denetimine hazir olup olmadiginin kontroli icin

gerceklestirilen denetimlerdir.

Denetim ekibi Asama 1 denetim sonuglarini FR.566 Ped Asama 1 Kalite Yonetim Sistemi Kontrol Formu
ile kayit altina alir. Asama 1 denetimi sonucunda bulgular FR.566 ile kayit altina alinip denetim sonucunda
basvuran kurulusa bildirilir. Bu bulgularda uygunsuzluklar mevcut ise bagvuran kurulus tarafindan 3 ay igerisinde
kapatilmasi beklenir. Bagvuran kurulus tarafinca uygunsuzluklar giderildi ise, atanan Teknik Uzman tarafindan
uygunsuzluklarin kapatildidinin dogrulanmasindan sonra Asama 2 denetimi planlanir. 1.Major uygunsuzluklarda
firmadan kapama kaniti talep edilirken min6ér uygunsuzluklar icin ise faaliyet planinin génderilmesi ve denetim

ekibi tarafindan asama 2 denetiminde uygunsuzluklar ile ilgili alinan aksiyonlarin dogrulamasi gergeklestirilir.

Asama 1 denetim ile Asama 2 denetim arasi maksimum 3 ay olabilir.

Asama 2 Denetimi

Denetim, FR.PED.52 Uygunluk Degerlendirme Faaliyet Plani'nda belirtilen tim bdliim/proses ve
maddeleri karsilayacak sekilde gergeklestirilir. Her bir Teknik Uzman planda belirtilen alanlarin denetiminden
sorumlu olup, denetim surelerinin plan digina tasmasi durumunda gerekli dizenlemelerin yapilabilmesi igin Bas
Tetkik Gorevlisine bilgi vermelidir.

Denetimin gergeklestiriimesi esnasinda her Teknik Uzman denetime iliskin bulgulari, énerileri ve diger énemli
noktalari 6rnegdin, denetlenen sahis isimlerini, bulgulara iliskin prosediir madde numaralarini, denetim esnasinda
segilen orneklerin adi, kodu, tanimlanmasi gibi bilgileri uygunsuzluk ve gézlemlerin yeterli objektif delillere
dayanarak tespit edildigini garanti edecek sekilde FR.567 Ped Asama 2 Kalite Yonetim Sistemi Kontrol

Formu Uzerine kayit etmelidir.

Bu sekilde denetim hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi igin uygun
orneklemeyle toplanir ve dogrulanir. Bilgi toplamak igin kullanilan ydntemler goriismeler, proseslerin,
uygulamalarin, dokimanlarin ve kayitlarin gézden gegirilmesi, gézlemleme vb. olabilir. Denetim sirasinda,
denetim ekibi, ihtiyaca bagli olarak denetimin ilerlemesini dederlendirir ve bilgi alisverisinde bulunur. Denetim
hedeflerine ulasmada problem olacak bulgulara ulasilmasi durumunda ya da acil ve énemli bir risk (giivenlik
gibi) meydana geldiginde, Bas Tetkik Gorevlisi uygun eylemi belirleyerek bu durumu Teknik Diizenleme

Sorumlusuna ve miimkiin oldugunda mdisteriye raporlar.

Boyle bir faaliyet denetim planinin yeniden teyidi veya dedisikligi, denetim hedeflerinde ya da denetim
kapsaminda degisiklik ya da denetimin feshini icerebilir. Alinan karar Bas Tetkik Gorevlisi tarafindan Teknik
Diizenleme Sorumlusuna bildirilir. Denetim kapsaminda degisiklik yapilmasi diistiniildigiinde bu durum misteri
ile birlikte kararlagtinlir. Modil H1 denetimleri icin; denetim ©6ncesi dizayn inceleme ve sonuclari FR.636
Tasarim inceleme sertifikasi ile kayit altina alinir.
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Denetim Ekibi Toplantisi

Denetimin tamamlanmasini miteakip denetim ekibi kendi arasinda yaptigi toplantida denetim bulgularini gézden
gecirerek firma kalite yonetim sisteminin standart sartlarin, yénetmelik gerekliliklerini karsilama metotlarini ve
inceledigi objektif delilleri FR.568 Modul D-D1/ Modul E-E1/ Modul H-H1 Denetim Sonug Raporu ile
kayit altina alir ve listeler. Denetim ekibi, bulgulari uygunsuzluk ve gézlem olarak degerlendirir. Uygunsuzluklari
Major (Buylk) ve Minor (Kliclik) olmak tzere iki sinifta dederlendirebilir:

Major (Buylik) Uygunsuzluk; Sistemin genelinin strekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya misteriye sunulan
hizmet ya da Urtindn istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen Standard ya da yonetmelik sartlarindan
herhangi birinin veya alt basliklarinin yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi
durumudur.

Mindr (Kiguk) Uygunsuzluk; Yonetmelik ve standart sartlarindan ve/veya firma dokimantasyon sartlarindan,
sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir. Gézlem; Dogrudan standart ya da mdisteri
dokiimantasyonu ile iligkilendirilemeyen fakat 6nleminin alinmamasi durumunda, minére doniisebilecek tespitler
olarak adlandirilir ve denetim raporunda belirtilir.

Denetim Raporunun Diizenlenmesi

Denetim tamamlandiktan sonra ekip lideri tarafindan denetim ekibi ile birlikte belgelendirmeye iliskin tavsiye
kararinin bulundugu FR.568 Modul D-D1/ Modul E-E1/ Modul H-H1 Denetim Sonug Raporu hazirlanir.

Denetim bir glinden fazla sirliyorsa, giin sonlarinda firma temsilcisi o gtin igerisindeki bulgularla ilgili s6zlu
olarak bilgilendirilir. Denetim slresince elde edilen bulgular firma ile paylasilir ve kapanis toplantisinda karsilikli
mutabakata varilarak imza altina alinir. Bir glinlik denetimlerde ise, denetim stiresince elde edilen bulgular firma
ile paylasilir ve kapanis toplantisinda karsilikl mutabakata varilarak imza altina alinir.

Kapanis Toplantisi

Denetimin tamamlanmasindan sonra Bas Tetkik Goérevlisinin baskanlidinda firma temsilcilerinin de katilimi ile
FR.505 Denetim Katilim Listesi Forumu’'nda belirtilen konularin géristldigi 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 igin firma ile miizakere
edilir. Uygunsuzluklarin firma tarafindan resmen kabulii igin hazirlanan rapor Bag Tetkik Gorevlisinin tarafindan
firma temsilcisinin onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine sunulmasini takiben, tespitlerin firma
tarafindan kabullinin teyidi olarak FR.568 Modul D-D1/ Modul E-E1/ Modul H-H1 Denetim Sonug
Raporu firma temsilcisine imzalatiir. FR.568 Modul D-D1/ Modul E-E1/ Modul H-H1 Denetim Sonug
Raporu’nun bir kopyasini firmaya birakir ve bulunan uygunsuzluklarin kapatilmasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir.
Duzeltici-6nleyici faaliyet planlarinin 15 giin igerisinde bag tetkik gorevlisine iletilmesi belirtilir. Denetim ekibi
higbir sekilde belge diizenlenme tarihine iliskin herhangi bir s6z ya da taahhttte bulunamaz.

Habersiz / Beklenmedik / Resen Ziyaretler

INSPERLA, belirtilen kalite giivence prosedirleri gercevesinde, imalat ya da montaj alanina beklenmedik
ziyaretler yapabilir ve numune alma ve/veya son muayeneye eslik edebilir. BOylesi denetimler esnasinda
INSPERLA, gerektigi takdirde kalite giivence sisteminin ve {riiniin uygun isleyisini kontrol igin deneyler yapabilir
veya yaptirabilir. Firmaya denetim raporunu ve eder deney yapilmissa deney raporunu verir. Beklenmedik ziyaret
sayisi Uretimin ilk yilinda III ve 1V kategorilerindeki Urtnler igin en az 2 adet olmalidir (senelik gozetim denetimi
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de bu sayiya dahildir). Kategori grubu disiik, fakat list kategoriden belgelendirilmis Griinler icin bu zorunluluk
olmayip, ziyaretlerin sikligi direktif maddeleri esas alinarak belirlenir.

Denetimlerin yapilma ihtiyaci ve siklidi asadidaki faktorlere gore belirlenir.

e Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuclari
e  Takip denetimi gerceklestirildiyse veya dnceki denetimde 5'ten fazla bliylik uygunsuzluk tespit edildiyse
bir sonraki gézetim denetimine kadar en az bir kez resen denetim gerceklestirilir.

Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci:
Sonuglarinin 6 aydan dnce goriilemeyecedi diizeltici faaliyetler olmasi durumunda bir sonraki gézetim denetimine
kadar en az bir kez resen denetim gerceklestirilir
Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar:
Kalite glivence sistemi yapisiyla ilgili 6nemli dedisiklikler (6rnegin, yonetimin dedismesi, kalite glivence
sisteminde gorev alan sorumlularin timiniin degdismesi vb) olmasi durumunda bir sonraki gézetim denetimine
kadar en az bir kez resen denetim gergeklestirilir.
Imalat organizasyonunda, politikada ve teknikte 6nemli degisiklikler:
Uriintin imalat siiregleri, ydntemlerinde meydana gelen degisiklerde bir sonraki gézetim denetimine kadar en az
bir resen denetim yapilir. Periyodik gdzetim zamani ile resen denetim ihtiyacinin ortaya cikmasi arasinda 1 aydan
daha az silire varsa periyodik gbzetim ve resen denetim birlestirilir ve gozetim denetimi sekilde yapilir.
Denetimler, denetimden en fazla 1 hafta 6nce kurulusa haber verilir. Planlama Koordinatord, ilk belgelendirmede
oldugu gibi denetim ekibini olusturur. Teknik Uzman Denetim Planini hazirlar ve miisteri ile paylasilir. Firmanin
denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Diizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir ve durum
firmaya yazi ile bildirilir. Denetim kapsami, denetim ihtiyacini olusturan faktérler g6z éniine alinarak Urin test
ve deneylerini icerecek sekilde olusur. Denetin sonugclari Denetim Raporuna islenir. Uriinlerin uygunsuz ¢ikmasi,
kalite sisteminin igleyisinin yonetmelik sartlarini karsilamamasi gibi durumlarda belge askiya alinabilir veya iptal
edilebilir. Konu ile ilgili Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ve diger Onaylanmis Kuruluslar bilgilendirilir.
Gozetim Denetimleri
INSPERLA’ nin belgelendirdidi firmanin belgelendirme sartlari ile uygunlugunu siirdiirdiigiini dogrulamak igin
gerceklestirdigi periyodik denetimlerdir. Gozetim denetimleri Belgelendirme denetim tarihinin son giinii referans
alinarak en fazla 12 aylik periyotlarda gergeklestirilir. G6zetim denetimi zamani yaklasan firmalar ile en az 2 ay
Oncesinden Teknik Diizenleme Sorumlusu iletisime geger.
Birinci gdzetim denetimi, belgelendirme (saha denetimi) denetiminin son glniinden itibaren 12 ay icerisinde
yapilamaz ise firmanin belgesi 12 aylk siirenin doldugu tarihten itibaren Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan askiya alinir.
ikinci gézetim denetimi icin firmalardan gelen erteleme talepleri gerekgesi belirtilmis olmak kaydi ile, Teknik
Diizenleme Sorumlusu tarafindan degerlendirilerek, gegici durumlar igin (6rnegin Taginma, Fuar, Konferans, Is
Gezisi, Yogun Is Yiikii, Gegici Saglik Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) en fazla ii¢ aya
kadar erteleme yapilabilir. Erteleme talebi yazili alinir (e-posta ya da elden). Denetim siiresi hesaplamasi TL.522
Uygunluk Degerlendirme Faaliyetlerinde Tetkik Giin Hesaplama Talimatina gore yapilir.
Gozetim denetimleri asagidaki hususlari igermelidir. Gdzetimin amaci, imalatginin, onaylanmis kalite glivence
sistemi disindaki yikiimliiltklerini tam anlamiyla yerine getirip getirmedidi konusunda emin olabilmektir.
Gozetim denetimlerini yapacak denetim ekibi atamasi yapilirken denetim ekibinden en az bir kisinin ilgili Griin

alaninda atanmis olmasi gerekir.
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Firmalardan goézetim denetimleri ile ilgili miicbir sebeplerle ilgi 6zel erteleme talepleri Teknik Diizenleme
Sorumlusu tarafindan dederlendirilir ve en fazla 6 aya kadar erteleme yapilabilir.

Gozetim denetimleri ile ilgili firmayla sézlesmede belirtilen gdzetim periyodunu referans alarak en az 3 ay 6nce
gbzetim denetimiyle ilgili irtibata gecilir. Teknik Diizenleme Sorumlusu TL.522 Uygunluk Degerlendirme
Faaliyetlerinde Tetkik Giin Hesaplama Talimatina uygun olarak denetim sirelerini ve uygun denetim
ekibini belirler ve Denetim Ekibi 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 atamalarina
itiraz etmemesi halinde denetim ekibi ve firma ile iletisime gegilerek denetim ekibi lideri tarafindan hazirlanan
Denetim planini ve ekipteki gorevlilerin 6z gegmislerini (talep edilirse) denetimden en az 3 giin 6nce firmaya
gonderilir. Firmadan denetim ekibinin onayini istenir, onay verilmemesi durumunda gerekceleri ile birlikte
durumu Teknik Diizenleme Sorumlusuna iletilir. Teknik Dlizenleme Sorumlusu gerekgeleri dikkate alarak
denetim ekibini degistirebilir.

GOzetim denetiminin planlanmasi yapilirken asama 2 denetim raporunda belirtilen denetim gecmisi referans
alinir. Denetimin gerceklestirilmesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatilmasi ve takibi belgelendirme
denetiminde oldugu gibi gergeklestirilir.

Bir onceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan kapatiimis uygunsuzluklarin yerinde
dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontrolli, gozetim denetimi sirasinda gergeklestirilir.
Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan uygunsuzluk raporunda major
uygunsuzluk olarak dederlendirilir ve firma uygunsuzlukla ilgili takip denetimine birakilir.

Belgenin sirdirilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldudu gibi Teknik Diizenleme Sorumlusuna
aittir. Uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden ©once kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi Teknik
Diizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir. Firmaya durum yazi ile bildirilir. TGm uygunsuzluklari belirtilen
tarihlerden 6nce kapatan firmalarin belgelerinin gegerliliklerinin devamina belgelendirme komitesi tarafindan
karar verilir. Gozetim denetimi sonrasi komite tarafindan belge gegerliligi stirdirme karari verilen firmalarin
sertifikalar Uzerindeki gdzetim sureleri uzatilarak gozetim sertifikalari firma ile paylasilir.

Belge Yenileme Denetimleri

Belge yenileme denetimi, belgenin gegerlilik siiresi sona erdiginde firmalar yeniden belgelendirmek icin yapilan
denetimlerdir. Belge gecerlilik siiresi bitimine en az 3 ay kala firmalar Teknik Diizenleme Sorumlusuy tarafindan
uyarilir (e-posta veya telefon) ve firmadan cevap istenir. Firma cevap vermez ya da belge devamini talep etmez
ise, belge gecerlilik siiresi sonunda belge gegerliligini kaybeder.

Firma belge gegerlilik suresi bitiminden sonra tekrar belgelendiriimek isterse basvuru yeniden belgelendirme
olarak dedil, belgelendirme olarak ele alinir.

Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gergeklestirilir. Firmayla fiyatlandirma
kurallarina uygun olarak yeniden s6zlesme yapilir. Uygunluk Degerlendirme Basvuru Formu firma tarafindan
yeniden doldurulur, firmanin eski dosya numarasi gegerlidir. Yeniden belgelendirme denetiminin planlanmasi,
denetim ekibinin atanmasi, denetimin gergeklestirilmesi, denetimin raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatiimasi
ve belgelendirme kararinin veriimesi 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 Gzerindeki gegerli tarih yeniden belgelendirme tarihi veya daha
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sonrasi olur ve gegerlilik siiresinde onceki belgelendirme donglsi esas alinir, aksi takdirde sireg 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.
Denetimlerin/Muayenelerin Durdurulmasi

Uygunluk dederlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asadidaki kosullar olustugunda s6z konusu olabilir;

- Uygunluk degerlendirme kapsaminda yer alan Uriine iliskin gereksinimler ya da yasal yaptirimlarin yerine
getiriimedigi tespit edildiginde,

- Uygunluk dederlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin sagligini olumsuz etkiliyor ya da tehlike
olusturuyorsa,

- Sistemin uygulanmasinda uygunluk dederlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler tespit edilir ve
takip denetimin kacinilmaz oldugu anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk dederlendirmenin durdurulmasi
istisnai bir durum olup, en son care olarak basvurulmalidir. Béyle durumlarda uygunluk dederlendirmenin
yenilenmesi sart olmaktadir).

- Ilgili personele, ilgili bélime ya da ise, Uriin ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi problemlerle
karsilasiliyorsa veya rigvet teklif ediliyorsa Ayrica firma kaynakli nedenlerden &tiirii firma uygunluk
dederlendirmenin durdurulmasini  talep ederse, uygunluk dederlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile
durdurulabilir.

Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak gerekgesini
aciklamalidir. Karar verme asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Dizenleme Sorumlusuna
danismalidir. Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulma gerekgesini firma (st yonetimini toplantiya
cagirarak agiklar. Firmanin belgelendiriime talebi hala gegerli ise ilgili uygunsuzlugun giderilmesi kosulu ile daha
sonra bir uygunluk degderlendirmenin tekrari yapilacadi ifade edilir. Uygunluk dederlendirmenin durdurulmasina
iliskin tiim detaylar raporda belirtilmelidir. Ilgili rapor yazi ile firmaya génderilir.

Uygunsuzluklarin Takibi

Firma temsilcisinin Uygunsuzluk Raporunda, uygunsuzlugu gidermek icin gerekli faaliyeti ve tekrarini engelleyici
faaliyeti tariflenerek 15 is glind icerisinde INSPERLA gdénderilmesi talep edilir. Ekip lideri formda belirtilen
faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen siirelere uydugunu
kontrol ederek, dogrular ve imzalar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuzlugun tekrarinin
Onlemesi icin yeterli olmadidinin anlasiimasi durumunda ekip lideri tarafindan Uygunsuzluk Raporunda yeniden
gozden gegiriimek (izere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir. Tim uygunsuzluklarin
kapatiimasina yonelik diizeltme ve diizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin izin verilen azami sure
uygunsuzlugun biylkligine bakilmaksizin uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren 3 aydan fazla olamaz (belge
yenileme denetiminde belirlenecek siirenin belge gegerlilik siresinin dolacadi tarihten daha 6nce olmasi
saglanmalidir).

Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar igin takip denetimi planlanir. Takip icin atama ve
planlama siireci normal uygunluk dederlendirme siirecinde oldugu gibi gergeklestirilir. Takipler miimkin
oldugunca ilk dederlendirmede Ekip Lideri olarak goérev alan Teknik Uzman tarafindan gergeklestirilir. Takip
denetimlerde duzeltici faaliyetlerin  uygun bulunmasi durumunda belgelendirme ve belge yenileme

denetimlerinde belgelendirme asamasina gegilir, gézetim denetimlerinde belgenin siirekliligi saglanir.
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Belgelendirilmis Uriinlerde Meydana Gelen Degisiklikler

Belgelendirilmis bir Griinin tasariminda, teknik dosyasinda, komponentlerinde degisiklik olmasi durumunda bu
degisiklik INSPERLA tarafindan asadidaki adimlar izlenerek degerlendirilmelidir.

-Degisikligi talebinde bulunan Firma, talep ettigi dedisikligi FR.366 Hizmet Bagvuru Formu kullanarak INSPERLA’
ya iletir.

-Degisiklik Teknik Dilizenleme Sorumlusu tarafindan dederlendirilir ve gerekli olan teknik veya yasal
dokiimantasyon firmadan talep edilir.

-Musteri tarafindan gonderilen ilgili dokiimanlar Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan incelenir.
-Dedisikliklerin regtilasyonun temel emniyet gereklerine olan etkisi kontrol edilir. Temel gerekliliklerde belirtilen
sartlardan sapmaya sebep olabilecek degisiklikler laboratuvarda gerekli deney ve muayeneler yapilarak kontrol
edilir.

Belgelendirme Kararinin Verilmesi

Uygunluk dederlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasinin ardindan, biitiin teknik dokiimantasyon Teknik Uzman
tarafindan Teknik Diizenleme Sorumlusuna iletilir. Teknik diizenleme Sorumlusu tarafindan siireglerin kontroli
yapilir ve FR.506 Gozden Gegirme Karar Formu ile Belgelendirme kararini verilir.

Uzaktan Denetim

Bu madde sadece Kalite yonetim sistemi tabanli modiillerde tanimlanan uygunluk dederlendirme prosesleri
kapsaminda ele alinir.

Uzaktan denetim teknikleri, her durumda saha denetiminin sagladigi giktilar saglayamaz. Bu sebeple INSPERLA’
nin oncelikli yaklasimi denetimlerin yerinde gergeklestiriimesidir. Muteakip belgelendirme/belge yenileme
tarihleri ve denetim tarihi arasindaki stire 15 ay1 gecemez. Ancak olaganisti olay ve kosullardan kaynakli olarak
INSPERLA vyerinde denetimin uygulanabilir olmadidina karar verirse, yerinde denetim ile ayni amaca ulasmak
icin uzaktan denetim teknigini kullanabilir.

Uzaktan denetim tekniklerinin uygulanabilme seviyesi; kurulusun yapisina, INSPERLA ile is birlidinin seviyesine,
kurulus faaliyetlerinin riskine, belgelendirme tecriibesine, sikdyet ve itiraz durumlarina, eder daha Once
belgelendirilmis ise ilk belgelendirme ve gozetim giktilarina gore belirlenebilmektedir.

Uzaktan denetimler ilk belgelendirme denetiminde uygulanamaz. Ancak gerekli goriildiiglinde ilk belgelendirme
denetiminin bir parcasi olarak kullanilabilir. Olagantstii olay ve kosullarin sona ermesi akabinde saha denetimleri
gerceklestirilir. Olaganisti olay ve kosullarin devam etmesi durumunda belgelendirme siireci durumun sona
ermesine kadar devam ettirilir.

Gozetim denetimleri igin; olaganiistl olay ve kosullardan kaynakli olarak 6.3.16.2.maddesine gore uzaktan
denetim teknikleri tercih edilebilecektir. Olagansti olay ve kosullarin sona ermesi akabinde ayni denetim ekibi
tarafindan saha denetimleri gergeklestirilir.

Agllis toplantisi ve kapanis toplantisi dahil olmak tizere denetim ekibinin, yonetim temsilcisi/fabrika iretim kontrol
sorumlusunun uzaktan baglantiya erisebilir olmasi gerekmektedir. Denetim ekibi ihtiyag duydugunda denetlenen
tarafin erisimini devre digl birakarak ara toplantilar gergeklestirilebilir. Her bir denetim ekibi liyesi ve denetlenen
taraf yetkilileri denetime ait kayitlari elektronik ortamda paylasir. Denetimden 6nce deneme amagli badlanti
yapilarak, denetlenen tarafin ve denetim ekibinin baglanti sartlarinin uygunlugu taraflarca teyit edilmelidir.

Denetim 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda denetlenen taraf, denetim ekibinin denetimde incelemesi gereken
dokiimanlar ve kayitlar elektronik ortamda iletir. Bu dokiimanlar ve kayitlar INSPERLA severinde elektronik

olarak 10 yil stre ile saklanacaktir.
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Uzaktan denetimin uygulanmasi siirecinde denetlenen taraf, bu denetim teknigine has siiregleri stirdiiremez
veya denetim ekibi uzaktan denetimi yeterince gergeklestiremez ise INSPERLA'nin kararina badli olarak uzaktan
denetim tekrarlanabilir, eksik kalan kisimlar icin yeni bir uzaktan denetim yapilabilir veya yerinde denetim

gerceklestirilebilir.

Test Faaliyetleri
Tip onayl, malzeme onayi, kaynak operatéri belgelendiriimesi, kaynak prosediirii onayi, NDT testleri icin
Urlinlerin test edilmesi talep edilmesi durumunda mevcut altyapi ve/veya hizmet alimi yoluyla bu faaliyet
gergeklestirilir.
Basinglh Ekipman imalati ile ilgili kaynakli veya kaynaksiz malzeme test pargalarinin (is plakasi, WPQR, kaynakgi
test parcalari gibi) laboratuvar testleri icin asadidaki sartlardan birinin saglanmasi durumunda disaridan hizmet
alimi yapilabilir.

e Testi yapan laboratuvarin ISO 17025 akreditasyonunun olmasi veya

e Testi yapan laboratuvar icin yilda 1 kez laboratuvar yeterlilik denetimi yapilir. Uygun bulunmasi

durumunda 1 yillik siire icinde hizmet alimi yapilabilir.

e Testlere Teknik Uzmanin nezaret etmesi halinde

Malzeme Degerlendirme Siireci
Teknik Diizenleme Sorumlusu, imalatcidan gerekli bilgileri alir ve s6z konusu malzemenin Avrupa Komisyonu'na

ait EAM listesinde olup olmadidini gbzden gegirir. Malzeme liste icinde ise imalatg bilgilendirilir.

Yonetmeligin gereklerine istinaden basingli ekipmanin gdvdesinde (basinca maruz kalan bolge) kullanilan
malzemenin harmonize standardi bulunmamakta ise veya EAM (Avrupa Onayli Malzemeler) olarak listelenmemis
ise PMA (Malzeme Dederlendirme Faaliyeti) gerceklestirilir.  Teknik Uzman(lar) malzemeyi Malzeme
Dederlendirme Raporu’ na goére inceler. Kategori II Ekipmanlar imalatci tarafindan dederlendirilir, INSPERLA
gbzden gecirir. Eger Kategori III veya IV ise dederlendirme INSPERLA tarafindan yapilir.
Numune/Prototip Segme ve Kriterleri
Tip Deneyleri
Tip deneyleri; Ureticinin planladidi Gretimi temsil etmek icin Grettidi prototipin, tasarimina ve Direktifin temel
gereklerine uygunlugunu belirlemek icin yapilan muayene ve deneylerdir.
Tip deneyleri asadidaki ozellikleri belirtilen numune(ler) (izerinde veya ilgili Griin igin uyumlastiriimis
standartlarda belirlenen numune prototip(ler) tGzerinde yapilir,

Asadidaki verilen durumlarda numunelerin/ prototiplerin tipleri aynidir.

e Ayni kullanma prensiplerine sahip,

Benzer geometrik sekillere sahip (Gévde ve Kapaklar, her iki durumda kapaklarin bigimi ayniysa),

e  Kap Tasarimini etkilemeyen nozul konumundaki degisimler disinda ayni geometrik bigime sahip,

e Baglanti parcalari, Nozullar ve Muayene Deliklerinide iceren, Govde Malzemesi ve Et kalinhidi gecerli
kaynak metodu igerisinde kaliyor ise,

e Ayni Tip muayene deliklerine sahip (Gézetleme delikleri, el delikleri ve adam giris deliklerine sahip )

e Ayni tasarim sicakhigini sinirlamalarina sahip

e Ayni yapilig detaylarina sahip
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e Ayniislemler kullanilarak ayni imalatgi tarafindan imal edilmeli,
e  Silindirik kisimlarinin sadece, boyu ve capi farki olan tanklar, ayni grup tanklardir.
e Kazanlar veya 1si degistiriciler igin boru plakasi ayni diizenlemede olmali,

e Akiskanlar ayni siniflandirma grubunda olmali

DENETIM SURESi

Denetim siiresinin planlanmasi TL.522 Uygunluk Degerlendirme Faaliyetlerinde Tetkik Giin Hesaplama

BELIRLEME
RUR AR Talimatina gore gergeklestirilir
FIYATLANDIRMA | Yapilan bitiin uygunluk dederlendirme faaliyetlerinde www.insperla.com web sitesinde yayinlanmis olan TL.521
KURALLARI Uygunluk Degerlendirme Ucretlendirme Talimati ile {icretlendirme yapilir.
Uygunluk dederlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda séz konusu olabilir:
Eder uygunluk dederlendirme kapsaminda yer alan Grtne iliskin gereksinimler ya da yasal yaptirimlarin yerine
getirilmedidi tespit edildidinde
e Eder, uygunluk dederlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin saghdini olumsuz etkiliyor ya da
tehlike olusturuyorsa
e  Eder, sistemin uygulanmasinda uygunluk dederlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler tespit
edilir ve takip denetimin kacginilmaz oldugu anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk degerlendirmenin
durdurulmasi istisnai bir durum olup, en son care olarak basvurulmalidir. Béyle durumlarda uygunluk
UYGUNLUK degerlendirmenin yenilenmesi sart olmaktadir).
DEGERLENDIRME e Eder ilgili personele, ilgili bolime ya da ise, Urlin ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi
FAALIYETININ problemlerle karsilasiliyorsa veya riisvet teklif ediliyorsa
DURDURULMASI e Ayrica firma kaynakli nedenlerden étiirii firma uygunluk degerlendirmenin durdurulmasini talep ederse,
uygunluk degerlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile durdurulabilir.
Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak gerekgesini
aciklamahdir. Karar verme asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Diizenleme Sorumlusuna
danismalidir. Ekip lideri uygunluk dederlendirmenin durdurulma gerekgesini firma Gst yonetimini toplantiya
¢adirarak aciklar. Firmanin belgelendirilme talebi hala gegerli ise ilgili uygunsuzlugun giderilmesi kosulu ile daha
sonra bir uygunluk dederlendirmenin tekrari yapilacadi ifade edilir. Uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina
iliskin tiim detaylar raporda belirtiimelidir. Ilgili rapor yazi ile firmaya génderilir.
Firmada uygulanan dokiimantasyon iceriginde dedisiklikler olmasi durumunda, firma INSPERLA’ ya
dokiimanlarin degerlendirilmesi icin bagvuruda bulunur. Bagvuru ile birlikte degisikliklerin  bulundugu
DOKUMAN dokiimanlarin bir kopyasi INSPERLA’ ya iletilir. Teknik Dlzenleme Sorumlusu gergeklestirilen dedisikliklerin
DEGISIKLIKLERIN | uyumlastinimis standart sartlarina uygunlugunu degerlendirir ve degerlendirme sonucunu firmaya bildirir.
in Degerlendirme sonucunda eder sistemi temelden etkileyen dedisiklikler tespit edilir ise, saha denetimi
DEGERLENDIRiLM yapilmasina karar verilir. Dederlendirme sonucu uyumlastirilmis standartlardan sapmalar mevcut ise durum
ESI

firmaya bildirilir ve gerekli diizeltmelerin yapilmasi sonrasinda yeniden inceleme karari verilir. Dokiimanlarda
meydana gelen degisiklikler saha denetimi gerektirebilir. Bu gereklilige ve denetim siiresi ve diger sartlara

Teknik Diizenleme Sorumlusu karar verir.
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BELGE SAHiBi
UNVAN
DEGISIKLIGI

Belge sahibi yeni unvana gore ticaret sicil gazetesi ve imza sirkllerini INSPERLA' ya iletir. Belge sahibinin unvan
degisikligi olmasi durumunda sistemini etkileyen bir degisiklik yok ise ilgili bilgiler esas alinarak INSPERLA karari
ile yeni belge numarasi ile belge yenilenir ve eski belgenin iptali gerceklestirilir. Bu durumda hizmet tarifesinde

belirtiimis belge (icreti talep edilir.

ADRES
DEGISIKLIGI

Uretim yeri degisikligi durumunda belge sahibinin yeni iretim yerini incelemek amach degisiklik denetimi
gerceklestirilir. Yapilan incelemede sistemin yeterliliginin tespiti halinde, Teknik Diizenleme Sorumlusunun karari
ile yeni belge numarasi ile kurulusun belgesi ve diger evraklari yeni Uretim yeri adresine gore diizenlenir ve eski

belgenin iptali gergeklestirilir. Bu durumda hizmet tarifesinde belirtilmis belge Ucreti talep edilir.

YONETMELIK VE

STANDARTLARDA
MEYDANA GELEN
DEGISIKLIKLER

Uriin belgelendirme sisteminde (standart, prosediifler veya kurallarda) meydana gelebilecek &nemli
dedisiklikleri, en kisa zamanda INSPERLA’ dan (riin belgeli kuruluslara belirlenecek gegis stiresi sonunda gerekli
dizenlemeleri yapmalari igin duyurmakla ytikimlidir. Bu amagla web sayfasi, e-posta gibi araglar kullanilabilir.
Programlarda, kurallarda, belge isareti ve belge kullaniminda meydana gelen énemli degisiklikler yiriirlige
konmadan 6nce paydaslarin gorisleri alinarak dederlendirildikten sonra INSPERLA tarafindan belgeli misterilere
web sayfasi vasitasi ile duyurulur. Kurulus belgeli oldugu stire boyunca INSPERLA web sitesinden giincel
dokiimanlari takip etmeli ve gerekliliklere uymalidir.

Belgelendirme programlari INSPERLA Web Sitesi aracilidi ile kamuya acilmistir. Rehberlik icin web sayfasinda
ilgili yonetici bilgileri yer alir ve ilgili taraflarin belgelendirme programi veya siirec hakkinda herhangi bir bilgiye

ihtiyagc duymasi halinde bu yol ile bilgi edinmesi saglanir.

SiKAYET&ITiRAZ

Uygunluk degerlendirme faaliyetleri esnasinda veya sonuclandiriimasi sirasinda gelebilecek sikayetler ve itirazlar,
Sikayet ve Itiraz Prosediiriine gére degerlendirilir ve sonuglandirilir.

Revizyon Bilgileri

Revizyon No Revizyon Tarihi Aciklama
00 06.02.2023 TIk Yayin
01 11.09.2024 Yeni bilgiler eklendi
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