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1 Amag ve Kapsam

TUV AUSTRIA TURK, misterilerine, ulusal ve uluslararasi standartlara gére Yénetim Sistemleri denetleme ve
belgelendirme hizmetleri sunmaktadir.

Bu prosedir, TUV AUSTRIA TURK'in denetim ve belgelendirme hizmetinin kapsamini igermektedir. Bu
prosediirde, TUV AUSTRIA TURK’iin misterisi "Kurulus" olarak anilacaktir. Basingli kaplar kalite moddillerine
Ozel prosediirlerin listesi agagidaki Tablo 1 ‘deki gibidir.

Bu Prosediiriin amaci EN ISO/IEC 17021 Kapsaminda Tablo 1 de yer alan 2014/68/AT( Ex.97/23 /AT)YBasingli
Ekipmanlar Yonetmeligi ilgili modulleri gbére yuritilen muayene ve belgelendirme hizmetlerinin; ilgili
akreditasyon sartlari ile SGM 2013/12 ve SGM 2014/26 Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Tebliglerine goére
2014/68/AT Basingli Ekipmanlar Direktifi teknik dizenleme kapsaminda gerceklestirilecekv/belgelendirme
faaliyetleri ve uygunluk degerlendiriimenin nasil yapilacagini agiklamaktir.

Tablo 1 EN ISO/IEC 17021 Kapsaminda 2014/68/EU

Modul Aciklama Prosediir
_Uretim Kalite Glivencesi-
Modil D Imalat Siirecinin Kalite Glivencesine Da

yanan Tipe Uygunluk (Modil D) MS-PRO-PEB-003

Uretim Kalite Glivencesi-

Modul D1 imalat Siireci Kalite Giivencesi (Moddil D
1)
Uriin Kalite Giivencesi-

Modul E Basingli EKipman Kalite Glvencesine D

ayanan Tipe Uygunluk (Modil E) 1S-PRO-PED-004

Uriin Kalite Glvencesi-

Modul E1 Son Basingli EKipman Muayene ye Testi
nin Kalite Guvencesi (Modil E1)
Modil H Tam Kalite Glvencesi (ModiilH)
Tasarim incelemesi ve San
Modiil H1 Degerlendirmenin Ozel Gézetimi ve MS-PRO-PED-005

Tasarim incelemesi il&<Fam Kalite
Guvencesi (Modult

2 Tanimlar

3.1 On tetkik

Karsilikli olarak énceden belirlenen standarda goére belgelendirme incelemesine gére daha az bir zaman
diliminde, érneklemewentemi ile kalite yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin gdézden
gecirilmesi ve incelénmesi. Normalde bir Denetci tarafindan gerceklestirilir

3.2 Dokiimanlarin G6zden Gegirilmesi

Firma tarafindan hazirlanan dokiimante edilmis bilgilerin gézden gegciriimesi ve degerlendirilmesini igerir.

3.3 Tetkik (1. Asama)

Ofmekleme yontemi ile kurulus igerisinde sistemin kurulumu, uygulamasi etkinliginin gézden gegirilmesi ve
degerlendirilmesi. Kurulusun yerinde, faaliyetlerin degerlendiriimesi kuruluslar igin dokiiman bazinda
yapilabilir. Ancak yine de 1.asama denetimi ile ilgili nihai ve son karar Direktif Yoneticisi tarafindan verilir.

3.4 Belgelendirme Tetkiki (2. Asama)

Ornekleme yontemi ile sistemin kurulumu, uygulamasi ve etkinliginin gézden gegirimesi ve
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degerlendiriimesi ve belgelendirme kararinin genel anlamda verildigi tetkik asamasidir.

3.5 Takip Tetkiki

Yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve etkinligi ile ilgili uygunsuzluklarin giderilip giderilmediginin
gbzden gecirilmesi ve incelenmesi amaciyla kurulusun sahasinda yapilan tetkiktir.

3.6 Gozetim Tetkiki

Belgenin veriimesinden sonra, firmanin belirli bolimlerinde karsilikh olarak énceden belirlenen standarda
gore, 6rnekleme yontemi ile kalite yonetim sisteminin uygulanmasi ve etkinliginin gézden gegirilmesi
amaciyla yapilan tetkiktir.

3.7 Yeniden Belgelendirme TetkiKki

Verilen sertifikanin yenilenmesi icin, karsilikli olarak énceden belirlenen standarda gore firmada, ydnetim
sisteminin tamamini kapsayacak sekilde, érnekleme yontemi ile sistemin uygulanmas) ve etkinliginin
gbzden geciriimesi amaciyla yapilan tetkiktir.

3.8 Kapsam Genigletme Tetkiki

Yoénetim sisteminin, firmanin daha 6nce kapsamda olmayan bélim ve/veyafaaliyetlerinin Gizerinde
uygulanmasi ve etkinliginin incelenmesi amaciyla yapilan tetkiktir.

3.9 Uygunsuzluklar

Yoénetim sistemin gereklerinden bir veya daha fazla maddenin,yoklugu veya bu madde/maddelerin
uygulanmamasi veya uygulanmasinin surdiriilmemesi veyaimevcut objektif delillere gére firmadaki
uygulamanin yeterliligi konusunda stipheye yol agabilécek bir durum.

Asagida belirtilen durumlara yol agan durumlar.da‘yygunsuzluk olarak kabul edilir:
vV Sistemin etkinliginin bozulmasi,
vV  Prosesleri kontrol altinda bulundurma yetenegini sinirlanmasi (mevcut bulgular ve tecriibeye
dayanilarak)
Y Uygun olmayan Uriinin sevkine yol agiimasi

3.10 Belgelendirmenin transferi

Belgelendirmenin devredilmesi, bir belgelendirme kurulusu tarafindan verilmis olan, gecerli bir ydnetim
sistemi belgesinin bir digernakredite edilmis belgelendirme tarafindan, kendi belgelendirmesini yayimlama
amaciyla taninmasidiriAhcak belge transferi olabilmesi icin akreditasyonunun tanindigi bir kurulustan
akredite olunmasiNe*firmada bir 6nceki raporlarin, varsa uygunsuzluklarin ve sertifikalarin TUV AUSTRIA
TURK’ e ulagtirlimasi gerekmektedir.

Not- Grup.belgelendirme yukarida verilen tarif kapsamina girmemektedir ve bu uygulama IAF tarafindan
tesvikiedilmemektedir.

EA:European Co-operation for Accreditation

3 Sorumluluklar

PED Teknik Diizenleme Sorumlusu / Direktif Yoneticisi

Verilen tetkik hizmeti sonuglarinin degerlendirilerek karar verilmesinden (sertifikanin verilmesi, devami,
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askiya alinmasi, iptali, kapsamin genisletilmesi/daraltiimasi) sorumludur ve bu komite tamamen bagimsiz

Denetgi ve bu konuda yeterliligi olan uzmanlardan olusur.
Y Belgelendirme iglemlerinin igeriginin gdzden gegirilmesi ve prosediriin PED 2014/68/EU ve ISO/IEC
17021 -1 standardinin gereklerine uygunlugunun saglanmasi
Y Sertifikasyon Koordinatoriniin gorevlerine gerektiginde destek verilmesi

Teknik Uzman / Denetgi

Denetgiler, belgelendirme isleminin, TUV AUSTRIA TURK prosediirlerine gore gergeklestirimesindén
sorumludurlar. Bu sorumluluk asagidakileri igerir:

¥ Dokimantasyonun incelenmesi ve degerlendirilmesi,

Y 1. ve 2. asama tetkikleri sirasinda 2014/68/EU pratikteki uygulanmasinin gézden gegirilmesi ve
degerlendiriimesi, uygunsuzluk mevcut ise yapilan tespitlerin uygunsuzluk raporlapmda dokiimante
edilmesi, tetkik raporunun hazirlanmasi, PED dokiimantasyonu inceleme sonuglarihinraporlanmasi,

Y Tetkik dokiimantasyonunun hazirlanmasi,

Y Uygulanan sistemin gdzetimi

Gozetim tetkikleri, Teknik Uzmanlar ekibi tarafindan gercgeklestirilir.

Bas Denetciler ek olarak asagidakilerden de sorumludurlar:

Mdasteri ile goriserek tetkikin planlanmasi

Tetkik ile ilgili ydnetim ile diyalog

Denetgilerle goruserek tetkik raporunun hazirlanmasi

Tetkik sonuclarinin dokimante edilmesi ve dokimantasyonun komite dncesi gézden gegirme igin
zamaninda ve eksiksiz olarak Belgelendirme Midiri’né€ iletiimesi

Eger gerekliyse, Denetgilerle gorusilerek uygunsuziuk raporlarinin hazirlanmasi

Takip tetkiki, tetkikin sonlandiriimasi ve kapsami hakkinda karar verilmesi.

X XXX

4 Genel

Bu dokimanda, Kurulugs Yonetim Sistemi€rinin belgelendirimesinde izlenen prosedir ve belgelendirme
surecinin tamamlanmasi igin hem TUY' AUSTRIA TURK, hem de Kurulugsun yapmasi gereken isler
aciklanmaktadir. Bu program uyarinca belgelendirilen bir Kurulug, Yonetim Sistemi icin bir "Onay Belgesi" alir
ve uygun TUV AUSTRIA TURK \Ve/veya Akreditasyon Logosunu sergileme ve reklamlarinda kullanma,
Onaylanmis kurulus numarasintilgili trinlere ilistirme hakkini kazanir.

Belgeyi almak ve korumak,'i¢in, Kurulug, bu ve diger destekleyici TUV AUSTRIA TURK dokimanlarindaki
kosullari yerine getirméli ve bunun ardindan Yoénetim Sistemini tatmin edici sekilde isler durumda tutmalidir.

TUV AUSTRIA TORK'Un belgelendirme faaliyeti yalnizca Kurulugun dogrudan kontrolii altinda bulunan Griin ve
hizmetlerle ilgili. sistemleri kapsamaktadir. Belgelendirme, Kurulusun kendi binyesinde Uretmedidi Grin ve
hizmetlerledlgilisistemleri kapsamaz. Kurulus bu konuyla ilgili mUsterisine bilgi vermekle yakimladuar.

Belgelendirme faaliyetlerine yonelik prosesler, Personel Yetkinlik Matrisi ile tanimlanmis sorumluluklar
daogdrultt'Sunda ydnetilir.

5 Belgelendirme Sireci
5.1 Miusteri Talebi Alinmasi ve Hizmet Teklifinin Sunulmasi

is gelistirme, fuar, reklam, tanitim ve miisteri referansi ile misteri talepleri firmamiza ulasmaktadir. Bu talepler
e-mail, faks, telefon, web ya da yiiz yiize gériisme seklinde gerceklesebilmektedir. TUV AUSTRIA TURK’e
ulasan tim 2014/68/EU Basin¢li Ekipmanlar Yénetmeligi Kalite Modul uygunluk degerlendirme Talepleri MS-
LST-PED-003 Personel Yetkinlik Matrisinde tanimlanmis ilgili teknik uzmanlar tarafindan takip edilir.
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iigili Personel tarafindan MS-LST-PED-001 Talep Takip Listesinde bir 6nceki numaray: izleyecek sekilde bir
talep referans numarasi ile talep kaydedilir ve MS-FRM-PED-001 PED Kalite Modiilii Bagvuru Formuna
islenir. Bu haliyle MS-FRM-PED-001 PED Kalite Modiilii Bagvuru Formu ilgili personel tarafindan e-posta
veya kargo yoluyla hizmet talebinde bulunan musteriye sunulur ve musterinin bu formu doldurarak resmi talebini
iletmesi istenir.

2014/68/EU Basin¢h Ekipmanlar Yénetmeligi Kalite Modul uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in talep referans
numarasi alinirken asagidaki format baz alinir:

TUOV - IND - PED - X - XX - XXX

Talep Sira No
Yil son iki sayisi

H, E, D (Modl)

Basingli Ekipmanlar Yénetmeligi

Endustriyel Servis

TUV Austria Turk

Musteri, MS-FRM-PED-001 PED Kalite Modiilii Bagvuru Formunu mimkin oldugu kadar detayli ve acik
olarak doldurduktan sonra e-posta, faks veya posta yoluyla THV AUSTRIA TURK’a ulastirmalidir

MS-LST-PED-003 Personel Yetkinlik Matrisinde tafunlanmis yetkili personel tarafindan TUV AUSTRIA
TURK’Un sahip oldugu 2014/68/EU Basin¢h Ekipmantar Yoénetmeligi Kalite Modiilleri akreditasyon kapsami,
teknik yeterlilik ve HNB-MS Sistem Belgelendirme "Kalite El Kitabi1 gereklilikleri dikkate alinarak musteri
tarafindan degerlendirilip doldurulan MS-FRM-PED=001 PED Kalite Modiilii Bagvuru Formu gdzden gegirilir
ve hizmet teklifinin sunulup sunulmayacagina-dairkarar verilir. ilgili personel degerlendirme sonucunu MS-FRM-
PED-001 PED Kalite Modiilii Bagvuru Fermu’ Gizerindeki degerlendirme sonug ve agiklama kismina igler.

Miiracaat esnasinda ayni zamanda firmanin, ayni Griin grubu igin daha énce bir bagvurusunun (TUV AUSTRIA
TURK veya baska bir onaylanmis\kurulusa) olup olmadigi veya baska bir Onaylanmig Kurulus tarafindan
reddedilip edilmedigi mimkinsedncelenmelidir. Daha 6nce reddedilen dosya bulunuyorsa dosya incelenir ve
teknik dosyada degisiklik olup 0lmadidi belirlenir. Degisiklik yoksa basvuru iade edilir, degisiklik varsa basvuru
planlamaya alinir.

Degerlendirme sonacunun olumsuz olmasi durumunda talep edilen hizmetin verilemeyecedi bilgisi e-posta veya
faks yoluyla talepfetmunun bir kopyasi ile birlikte musteriye iletilir.

Degerlendigme-sonucunun olumlu olmasi durumunda HNB-MS Sistem Belgelendirme Kalite El Kitabr’'na goére
dizenlenip“kayit altina alinmis FRM-IND-001 Endiistriyel Servis Hizmet Sézlesmesi araciligiyla teklif
hazirlanwve MS-LST-PED-003 Personel Yetkinlik Matrisinde tanimlanmig yetkili personel tarafindan “TUV
AUSTRIA TURK Genel Sartlar” dokiimani ile birlikte migsteriye yazili olarak iletilir.

Hizmetin fiyatlandiriimasinda Ucretlerin MS-LST-PED-002 Fiyat Listesine goére belirlenmis olmasi dikkate
alinmalidir. TUV AUSTRIA TURK, yukarida verilen bilgiler temelinde verilecek hizmetle ilgili tim detaylari igeren
bir fiyat teklifi hazirlayacaktir.

Hazirlanan hizmet teklifinin takibinin yapilabilmesi icin LST-13a Teklif-So6zlesme Takip Listesi'nden alinan
teklif numarasi hizmet teklifinin ilgili kismina islenir. Hizmet teklifi musteriye, “TUV AUSTRIA TURK Genel
Sartlar” dokimani ile birlikte e-posta yoluyla veya web sitemiz tzerinden erisimlerine sunulur. Referans Teklif
Numarasi alinirken asagidaki format baz alinir:
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XX - IS - XXX

\— Teklif Sira No

Is

iginde bulunulan yilin
son 2 hanesi

Hizmet teklifinin musteri tarafindan kabul edilmemesi durumunda ilgili personel olumsuzluk sebebi afastrilir ve
giderilebiliyorsa musteriye tekrar dénts yapllir.

Hizmet teklifinin misteri tarafindan kabul edilmesi durumunda ilgili personel, hazirlanan teklifinc 2 (iki) nisha
ciktisini alir. S6z konusu nlshalar musteri kurulusun imza sirkllerinde ismi olan «etKililerce onaylanir
(kase+imza). Onaylanan hizmet teklifleri miisteriye génderilir. Misteri eline gegen TUVWAUSTRIA TURK onayli
nishalari kaseleyip imzaladiktan sonra bir nishayr TUV AUSTRIA TURK’e kargo ‘veya posta yoluyla geri
gonderir. Teslim alinan onayli hizmet teklifi kaydi ilgili personel tarafindan kayit dltina”alinir. Orijinal imzal bu
dokiimanin TUV AUSTRIA TURK'iin eline gegmesi, belgelendirme anlagsmasi elafak isleme baslama talimati
olarak kabul edilecektir.

Musteriden, denetim 6ncesi MS-FRM-PED-001 PED Kalite Modiilii Bagsvuru Formunda belirtilen asgari teknik
dokiimanlarin kopyalarini TUV AUSTRIA TURK e ulastirmasi talep edilir.

ilgili dokiimanlarin ve imzali Teklif-Sézlesme Formu TUV AUSTRIA TURK Ofisine ulagsmadan denetimin
planlanmasi mimkun olamayacaktir.

Miisteri, asama 1 denetim igin tercih ettigi tarihleri “altérnatifli haftalar seklinde TUV AUSTRIA TURK'e
bildirmelidir. TUV AUSTRIA TURK, eldeki bitiin doktmanlari gézden gegirerek denetim tarihleri igin en uygun
belirlemeyi yapacaktir.

5.2 ig Dosyasi Agilmasi

isle ilgili butiin basili dokiimanlari bif_&rada toplamak igin bir is dosyasi kullaniir. Her bir is dosyasi
numaralandiriirken LST-013a Teklif-Sozlesme Takip Listesi kullanilir ve formda bir 6nceki numarayi
izleyecek sekilde, asagidaki format\baz alinir:

XX - IS - XXX

\— Teklif Sira No

Is

iginde bulunulan yilin
son 2 hanesi

MS-LST-PED-003 Personel Yetkinlik Matrisinde tanimli personel tarafindan hazirlanacak olan MS-FRM-PED-
006/s Dosyasi Kontrol Formu isin tamamlanmasini takiben is dosyasini kontrol etmek adina doldurularak is
dosyasinda muhafaza edilir.

5.3 Gozden Gegirme ve Talep Edilen Dokiimanlar

Basvuru Formunda ibraz edilen evraklar ve imzali Teklif-Sézlesme Formu TUV AUSTRIA TURK Ofisine
ulasmadan denetimin planlanmasi mimkin olamayacaktir. Bu dokimanlarda, asgari olarak, denetime esas
olacak standardin gerekliliklerine yonelik hangi araclarin kullanildigina deginilecektir.
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Kurulus, denetim icin belirlenmis tarihten en az iki hafta 6nce, denetlenecek sistem ile ilgili El Kitabi veya
esdeger dokimanlarinin "KONTROLLU Kopyasini TUV AUSTRIA TURK’e ulastiracaktir.

Kurulusun Yoénetim Sistemi DokUimanlarinin tamamini vermesi gerekmemektedir. Bu asamada bitin istenen
Ust seviye dokimanlardir. Bununla birlikte, verilen dokimanlarda halen kullanilmakta olan prosedurlerin bir
listesi yer almal ve imal edilen Urtin ve hizmetlere iligkin standart ve kurallara deginilmelidir.

Go6zden gegirme, hem MS-FRM-PED-001 PED Kalite Modiilii Bagvuru Formu incelenmesi hem de Kurulusun
gOnderdigi dokimanlara istinaden kapsamh bir degerlendirmesini kapsayacaktir. Gézden gecgirmenin amaci,
Kurulusun Yonetim Sisteminin ilgili standardin sartlarina uygunlugunu saptayarak, erken bir asamada ilk
denetlemenin sonucunun basaril bir belgelendirmeye ulasabilecegini belirlemektir.

TUV AUSTRIA TURK ilave bilgi talebinde bulunabilecegi gibi uygun oldugu durumlarda dokiimantarin gézden
gegirilmesi Uzerine bir rapor da hazirlayabilir.

Bu rapor, ilk denetimden 6nce Kurulusa gonderilecek, bdylece denetlemeden @&nce ~gerceklestirimesi
gerekebilecek diizeltici faaliyetlerin yerine getiriimesine olanak verilmis olacaktir.

Talep edilen dokimanlarin listesi MS-FRM-PED-001 PED Kalite Modiilii BasvurtFormunda yer alan tablo
dogrultusunda gergeklestirilecektir.

ilgili Modiil Bazinda TUV AUSTRIA TURK’e Sunulacak Belgeler

D D1 E E1l H H1
2 2 2 2 2 2
Genel Bilgi General Information X@ X®@ X®@ X®@ X®@ X®@
Sertifikasyon Belgeleri Certification Documents X X X X X X
Basvuru Formu Application form X® X® X® x® x® x®
Risk Analiz Sonuglari Result of the hazard anal§jses x®@ x® x® X X@ xX@
Tasarim ve imalat gizimleri ve diger ilgili teknik belgeler Design X X X X X X
and fabrication drawings and other relevant.technical documentation
Particular Material Appraisal ( Gerekii(isé) X X X xX@
Uygulanan Harmonize standart listesi X X X X X X

List of applied harmonised standards

Tasarimla ilgili hesaplamalar / tasarim degerlendirme ile ilgili W
sonuglar X
Design calculations #results of examination related to the design

AB Tipi Muayerle Madiili B Uretim/Dizayn Tipi Sertifikasinin
kopyasi veya’numarasi Copy or number of the Certificate of EU- X X
Type/Design,eXamination module B production type

e e e e st x| x| x| x| x| X
ASpfovais of personnel for permanent oints o X X X X ] X X
Qualicatons | approvals for personne for NDT X | X X X XX
Uretim Semasi Production scheme X® X® X® X® X® X®
ITP ve Test Metotlari Concept test and inspection plan X X X X X X

(1) Mevcut degilse, bagvuru isleme alinamaz. If not included, the application cannot be processed.
(2)  Teklif amagh bilgi. Information for quotation purposes.
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(3) Bu basvuruyla birlikte géndermek gerekli degildir. Denetim agsamasinda incelenebilir Not necessary to send in with this
application. Can be examined during the inspection phase.

(4) Tasarim de@erlendirmesi baslatilabilir, ancak bu bilgi olmadan son haline getirilemez. AB Sertifikasi ancak bu
bilgiler kullanima sunulduktan sonra verilebilir.Design appraisal can be started, but not finalised without this information.
EU-Certificate can only be issued after this information has been made available.

(5) Ziyaretlerin planlanmasi igin gereklidir Required for planning visits.

Basvuru Goézden Gegirme MS-FRM-PED-001 PED Kalite Modiilii Bagvuru Formunda yer alan tablo ve ekleri
kullanilarak formda yer alan Ek-2’nin doldurulmasi ile gergeklesir.

Basvurunun Goézden Gegirilmesi (Yeterlilik Analizi)

(1) @

Gozden Gegirilen Unsur Uygunluk Gozden Gegirilen Unsur Uygunluk

1. YOnetim sistemi uygulamalari ---seginiz--- | 4. Cikar gatismasi -Seginiz---

2. TUV AUSTRIA TURK Akreditasyon i -
---seginiz--- | 5. Beyana uygunluk ---seginiz---

kapsami

3. Kaynak yeterliligi ---seginiz--- | 6. Diger* ---seginiz---

Yukarida yer alan segeneklere gére basvurunun degerlendirmesi yapilir. Bagwurya engel teskil edecek bir
durum olmasi halinde musteriye bilgilendirme yapilr.

Gozden Gecirme (Yeterlilik Analizi) Sonucu:

[] Basvuru uygundur, teklif verilebilir.
[ Teklif basvurudan farkl hazirlanabilir, miisteri ile anlayig farkliliklari giderildi, teklif verilebilir.
[] Yukarida agiklanan sebepler nedeniyle teklif verilemez.

Aciklamalar (Yukaridaki “Hayir” cevaplari icin, gerekli oldugunda ve ézellikle 6. Madde igin):

Asama 1 Denetimi
[ ] Masa basinda yapilsin [ ] Sahada yapilsin

Basvuru Gézden Gggirme Teknik Duzenleme Sorumlusu ile birlikte Operasyon Koordinatorleri tarafindan yapilir.
Asama 1 denetiminékarar verildiginde bu bilgi ilgili denetgilere ve miisteriye MS-FRM-PED-002 is Emri Formu
formu ile bildirilir ve'musterinin bu is emri formuna istinaden denetim ekibine veya denetim tarihine itirazinin olup
olmadig: teyitfedilir. Bu dokimanlara gore denetci denetim planini hazirlar ve planlama uzmani bilgisinde
denetimdénten az iki glin 6nce bagvuru sahibine iletir.

Basingli/Ekipmanlar direktifine gére 2014/68/EU kalite modulu sistemlerinin belgelendirmesinde, TS EN
ISO/IEC 17021 geregdi 6n-denetim, Belgelendirme Denetiminin ilk asamasi olarak yapilmaktadir ve zorunludur.

Denetim tarihleri Kurulus ile gortsulerek saptanacaktir. Ancak sistemin ve belgenin surekliligini saglamak igin
yapilacak ara kontrollerin tarihleri TUV AUSTRIA TURK tarafindan saptanacak ve en az (¢ hafta édnceden
Kurulusa bildirilecektir.

5.4 Denetim Siireleri

TUV AUSTRIA TURK tarafindan gerceklestirilecek olan 2014/68/EU Kalite Modiil Belgelendirme kapsamindaki
faaliyetlerde kullaniimak Uzere denetim strelerini belirlemek Uzere asagidaki tabloyu kullanir. Tablo en temel
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manada Risk Faktérleri Uzerinden tespit edilen adam / giin sureleri ile hesaplanir. Basvuru sirasinda
degerlendirilen bilgilere istinaden Urinun kategorisi, kapsamin ekipman adedi ve 1SO 9001 belgesi varhgi
denetim surelerinde belirleyici unsurlardir.

. - Ekipman Ekipman ISO Belgesi
Risk Faktoru Kategorisi Kapsami/Adedi
1 Kategori 2 1-3 Tip arasi 1k Varsa 1
2 Kategori 3 4-7 Tip Arasi 2k Yoksa 2
2 Kategori 3 7-10 Tip Arasi 2k
3 Kategori 4 10 Uzeri igin 3k
ilk Denetim Periyodik G6zetimler Yeniden
(adam/giin) (adam/giin) Belgelendirme
Risk Faktri 9 9 (adam/giin)
Min. on Min) on Min. on
Toplam site Toplam Site Toplam site
1-6 arasi 1 0,5 1 0,5 1 0,5
6-12 arasi 15 1 15 1 15 1
12-18 arsi 2 15 5 1 2 15

vV Bir tasarim degerlendirmesi s6z konusu is€*yarim giin eklenebilir.

5.5 Kurulugun Denetlenmesi — Agama 1

Denetim 6ncesi kurulusa planlama ekibi{tarafindan MS-FRM-PED-003 Denetim Plani génderilecektir. Bu plan
denetimi gergeklestirecek teknik uzman,ile ilgili bilgiyi de icerecektir.

Kurulug, sayet varsa, ekiptekideknik uzmanlara ilgili itirazini nedenleriyle birlikte ve yazili olarak TUV AUSTRIA
TURK’e yapacaktir. Denet¢i ekibi ancak itirazin ve itirazla ilgili objektif kanitlarin TUV AUSTRIA TURK Yoénetimi
tarafindan makul bulunmasyddrumunda degistirilecektir.

Denetimde Kurulugsgu hususlari yerine getirmek zorundadir:

vV Denetim_gkibine, Kurulusun 2014/68/EU Basingh Ekipmanlar Yoénetmeligine uygun sekilde timdiyle
doKumanlastirildigr sonucuna varmalari icin yeterli bilgiyi saglamak,

vV «Denetim ekibinin, Kurulusun ilgili sisteminin kuruldugunu ve vyiritildagind dogrulayabilmesi igin
tesislere, personele ve kayitlara rahatca erigsebilmesini saglamak,

V7 Her tlrli uygunsuzlugun ¢éziimlenmesinde tam bir igbirligi yapmak.

Denetleme, TUV AUSTRIA TURK prosediirlerine uygun olarak yiritilecek ve asa@idaki asamalardan
olusacaktir:

V' Birinci asama denetimde genel anlamda teknik dosyanin teknik uzmanlar tarafindan sayet basvuru
g6zden gegirme sirasinda gonderilmis ve Dislk Risk Grubunda oldugu tespit edilirse musteri
lokasyonuna gitmeden dokiiman gézden gegirilerek yapilir.
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www.tuvaustriaturk.com MS-PRO-PED-001 / Rev.01 / 25.04.2017 Sayfa 10/ 15


mailto:ifturkey@tuv.at

BASINGLI EKIPMANLAR DIREKTIFi KALITE MODULU BELGELENDIRME 1
HiZMETLERi PROSEDURU ' u

TUV AUSTRIA TURK - Endiistriyel Servis G l4—%TRRKI A
FRM-002b, Rev.00
¥ Asama 1 denetimi igin Basvuru Gézden Gegirme sirasinda sahada yapilmasina da karar verilebilir. Bu
durumda musteri sahasinda denetim masabasi olarak yapilabilir.
v |kinci asama denetim misteri lokasyonunda kontrol listesi referans alinarak firma kalite ydnetim
sisteminin gézden gegcirilmesi seklinde yapilir.

MS-FRM-PED-002 is Emri Formu ile gérevilendirilen Teknik Uzmanlar Belgelendirmenin kapsaminin teyit
edilmesi ve raporlama metodunun agiklanmasi i¢in Kurulusun yonetimiyle MS-FRM-PED-009 Denetim Katilim
Formunu kullanarak bir Acilis Toplantisi yapilacaktir. Bu toplantida, Uretim sahasinda kisa bir gezi yapiimasi da
muUmkuanddr.

Denetim sirasinda, ortaya c¢ikan bitin uygunsuzluklar, gézlem ve genel gorUsler tartisilacak\we rapor
edilecektir. Ekip bulgularini hazirladiktan sonra bunlar bir Kapanig Toplantis’nda Kurulag ‘Yonetimine
sunacaktir.

Hazirlanacak olan MS-FRM-PED-004 Asama 1 Raporunun bir kopyasi ile birlikte acik/kalan tim Uygunsuzluk
Raporlari MS-FRM-PED-008 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile Kurulusa verilecektir.

Denetim sonrasi toplanan butln belgeler ve kanitlar Asama 2 belgelendirme.igin karar almaya yonelik olarak
muhafaza edilir. TUV AUSTRIA TURK tarafindan saglanan hizmetler ile atakall misteriden alinan sikayetleri
musterilerinden piyasaya ve onlari kullananlara saglanan hizmet ve urinl€rle,alakall sikayetleri inceler ve elden
gegirir.

5.6 Kurulugsun Denetlenmesi — Asama 2

Asama 1 denetim sonugclarinin Asama 2 ‘ye gecilebilir olarak karar alinmasindan sonra musteri ile teyitlegilen bir
sure icerisinde (3 ay’t asamaz) denetim planlanir. Asama denetim planlamasi Asama 1 de oldugu gibi Teknik
Uzmanlarin is Emri ile atanmasi ile siire¢ baslatilir.

5.7 Dugzeltici Faaliyetler

Kurulusun Belge Onayi alabilmesi icin Belgelendirme Denetimi sirasinda yazilan bitin uygunsuzluklarla ilgili
Dizeltici Faaliyetlerin tamamlanmasi ve bu.faaliyetlerin yeterliliginin TUV AUSTRIA TURK tarafindan kontrol ve
kabul edilmesi gerekmektedir.

Uygunsuzluk Raporlarinin orijinalleg>ve Dizeltici Faaliyetlerin gergeklestigine dair kanitlarin kopyalari, belge
onay verilebilmesi igin TUV AUSTRIA TURK'e geri génderilmelidir.

Duzeltici faaliyetler icin iki ‘seviye vardir:

VY Sadece dokiintantasyonla ilgili diizeltici faaliyet. Bu durumda, bunun dogrulanmasi iglemi, tamamlanmig
uygunsuzigks raporlart ve her tirld ekin verilmesiyle, ayrica yerinde ziyarete gerek olmaksizin
kapatiabiljr.

VY Aneak™yerinde dogrulamayla ¢oziimlenebilecek 6nemli degisiklikler gerektiren dizeltici faaliyet. Bu
durdm TUV AUSTRIA TURK tarafindan bir TAKIP DENETIMI yapilmasini gerektirir. Takip denetimi
suresi teklifte verilen sirelere dahil degildir ve bu denetimler gecerli olan adam-gun Ucreti Gzerinden
ayrica faturalanir.

Duzeltici faaliyetler, kapanis oturumundan itibaren en fazla doksan gin i¢cinde kapatiimalidir. Bu sire firmanin
ilgili duzeltici faaliyetlerini TUV AUSTRIA TURK'e géndermesini ve denetgisi tarafindan onaylanmasini
kapsamaktadir. Bu sirenin doksan guni ge¢gmesi durumunda denetim tekrarlanir. Bu durumda, ilave ziyaretle
ilgili masraflar bu tarihte gegerli adam gin fiyati Gzerinden édenecektir.

Yeniden belgelendirme denetimlerinde; firma, uygunsuzluklari belge bitim tarihinden en ge¢ 4 hafta dncesinde

kapatmaldir.
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Bu slrenin asilmasi durumunda firma orijinal onay tarihini kaybedecektir ve denetim belgelendirme denetimi
olarak 2 agsamali olacak sekilde tekrarlanacaktir.

5.8 Belge, Logo ve Onaylanmis Kurulug Numarasinin Kullaniimasi

Bu program dahilinde yapilan belgelendirme, Kurulus Urininin veya hizmetinin belgelendiriimesi anlamina
gelmez ve dolayisiyla Kurulusu yasal yikumliliklerinden muaf kilmaz.

Kurulusa verilen onay belgesinde (belgelerinde, sertifikasinda), TUV AUSTRIA TURK onaylanmis kurlts
numarasi bulunur. Kurulug, bu numarayi ilgili kalite moduli kapsaminda Urettigi Grinin CE isaretinin yanina
ilistirmelidir.

Onaylanmis kurulus logosu igin CE uygunluk markalamasi 93/68/EEC direktifine uygun olmaligi;Ornek:

c €XXXX

CE markasi uygulamasi igin sorumluluk Ureticiye bagl olacaktif. TUV AUSTRIA TURK'iin yasal alanda
belgelendirme yaptigi alanlarda eger TUV AUSTRIA TURK dretimg-il&7iigili kisimlarda degerlendirme yapmissa,
onaylanmis kurum kimlik numarasi “xxxx” CE markasinin _altinda ya da yanina konulmalidir. E§er marka
kUgultalir yada buyultulirse oran yukarida gdsterilen sekilere,bagh kalmahdir.

XXXX

CE markasinin dikeyde boyutlari ayni olmali ve yiksekligih-5 mm’den az olmamalidir. Bu minimum boyut kiiguk
Olcekli cihazlar igin kullanilabilir.

Belge almaya hak kazanmis firma belge kapsamindaki degisiklikler ile ilgili olarak TUV AUSTRIA TURK’ e bilgi
vermelidir. Bu degisiklikler:

e Lisans hakkinin baska bir firmaya devredilmesi,

e Firmanin ayni Grtna farkl bir tesiste uretmesi,

e Tesisin yer degistirmesi,

e Urln Gzerindenilgili'gereksinimler agisindan tekrar degerlendiriimesine ihtiyag duyulacak tasarim ve
yapisal degisiklikler,

e ModellerinTartmasi, yada model isimlerinde yapilan degisiklikler,
Belge sahibi almis)oldugu sertifikayl belgelendirme kapsami ve akreditasyon kurallari disinda kullanamaz.

Verilen kapsamin disina gikmasi halinde 6nce belge sahibi uyarilir ve ondan bu usulsizltgin giderilmesi igin
dizelticiNfaaliyet talep edilir. Bu islem hukuki yollara basvurmaya kadar gidebilir. Bu duzeltici faaliyetleri
arasinda’

e Farkh modellere Uriin belgelendirme logosu basilmigsa bu etiketlerin degistiriimesi,
e Piyasaya arz edilmisse geri toplanmasi ve mugterilerinin ve saticilarinin bilgilendiriimesi,

e Duzeltilemeyecek durumda ise imhasi,

Uriin sertifikas| musteriyi yasal kosullara uymaktan alikoymaz.
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Belge sahibi belge kullanimi hakkini iptal ettirmek isterse, suresi dolan sertifikayr devam ettirmek istemezse
yada mali ve diger yukumliliklerden dolayi belgesi iptal edilirse; misterinin yazili onayi alinir. Bunun yani sira
musteriden belgenin orijinali geri istenilir.

CE isaretinin uygunsuz kullanildigi tespit edildiginde imalatgi uyarilir. Ayrica yetkili otoriteler yanhs kullanimla
ilgili ivedilikle bilgilendirilir. Bilgilendirme sirasinda imalatginin adi, Urand, direktif ve yanlis kullanimla ilgili
detaylar verilir.

AT Tip inceleme belgelendirme bagvurusu reddedilen veya var olan belgesin geri alinmasina karar vérilen
kuruluglar, TUV AUSTRIA TURK tarafindan diger onaylanmis kuruluslara bildirilir. Belgenin verilmeme pedenleri
ile geri alis nedenlerin direktif ile ilgili yetki alan Bakanhgda bildirilir. Bildirimler Avrupa Birligi’ min\atadigi
onaylanmis kuruluslara yapilr. Bildirim yapma sorumlulugu Direktif Yénetcisindedir.

Kurulug, Logo kullanimi ile ilgili drnekleri kullanima almadan énce TUV AUSTRIA TURK’e génderecek ve onay
alacaktir. TUV AUSTRIA TURK logo ve markanin uygun ve dogru sartlarda kullanilabilmesi-igin PRO-001 Logo
ve Marka Kullanim Prosediru geligtirmistir.

Bu talimatlara uyum ara kontrol ziyaretlerinde denetlenecek ve uyumsuzluk durufaunda uygunsuzluk raporlari
yazilacaktir. Israrli ve tekrarlanan Uygunsuzluklar belgelerin askiya alinma veya-iptaline neden olabilir.

TUV AUSTRIA TURK, belgelendiriimis Kuruluslarin ve onlarin belge kapsdminin bir listesini bulundurur.

5.9 Onayin Surdirilmesi

Onayin sirdiriimesi, ilgili standarda ve direktife uygunlugun devam ettirimesine baglidir. TUV AUSTRIA
TURK, belge uygunluk surecinin devam ettirildiginin ispatisamaciyla ara denetim programini gerceklestirir.
Program sureklidir ve muagteri tarafindan, yapilan sézlesme ile~enhaylanmistir.

Her Gg yilda bir, TUV AUSTRIA TURK tarafindan otomatik olarak Musteri'ye ait Belgelendirme siireci “Genel
Sistem Denetimi” ile gbzden gegirilecek ve Ara KontfoP Denetimleri ve/veya Yeniden Belgelendirme Denetimi
sonucunda elde edilen kabul edilebilir sonuglar dogrultusunda yeniden onaylanacaktir.

TUV AUSTRIA TURK, yapilmasi disunélen/rutin ara kontrol ziyaretini en az (i¢ hafta énceden Kurulusa
bildirecektir.

6 Basvuru ve Standart\Alaninda Yapilan Degisiklikler

Miisteri, sertifika gerekleriniNkafsilama kabiliyetine etki edebilecek degisikliklere iliskin gecikmeksizin TUV
AUSTRIA TURK'U bilgilendirmelidir. TUV AUSTRIA TURK kendi gerekliliklerinde gergeklesen herhangi bir
degisikligi masterilering bildirir.

Musteri yasal duromunu, is sahasini, kurumsal yapisini, islemleri, kalite sistemini, dizenleyici referans
belgelerini ve bunlarin yani sira onayl Grindn teknik 6zelliklerini etkileyen degisiklikleri ivedilikle bildirmelidir.

TUV AUSTRIA TURK belgelendirme ile ilgili meydana gelen her bir degisikligi degerlendirir bunu musterilere
iletir. Eger, degisiklikler 6nemliyse, musteriye ek degerlendirmeler yapabilir.

Kapsam Genisletme ya da daraltma: Mdusteri tarafindan o6zellikle istenirse gecerlilik slresi boyunca
sertifikanin uygulama alaninda genisletme ya da daraltma s6z konusu olabilir. Kurulus sdzlesmeye ek
dlzenlenerek zaten planlanmis denetimle ya da birlikte ek bir kontrole ihtiyag olup olmadidina karar verir.
Genigletme/kigultme sertifikanin sona erme tarihini etkilemez. Belge Uzerinde belirtlen kapsamda firma
uygulamalarinin yeterli olmamasi durumunda da kapsam daraltma yapilabilir.

Teknik olarak ya da sertifika standartlarinda degisiklikler: Sertifika ya da sertifika/yetki onayi gerekliliklerine
iliskin standartlarin énemli degismeleri durumunda, Kurulug yeni dizenlemelere yapilan ayarlama igin yeterli
sure ve uygun talimatlari saglayarak yazili bir sekilde kurumlara bildirir. Sayet Kurulus, Yonetim Sisteminde
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onemli degisiklikler yaparsa, (saha yerinin degismesi, ilave saha, slre¢ degisikligi, unvan degisikligi,
hissedarlarin degismesi, kapsamin degismesi vb. ), bu tiir degisiklikler derhal yazili olarak TUV AUSTRIA
TURK'e bildirilecektir. TUV AUSTRIA TURK bunlari degerlendirecek ve ©zel bir Ara Kontrol Denetimi
gerekliligini arastiracaktir. Ozel Ara Kontrol Denetimi siiresi TUV AUSTRIA TURK tarafindan saptanacak ve
gecerli adam-gun fiyati Gzerinden Kurulusa faturalanacaktir.

Ara kontrol sonucu incelenen rapor uygun gorilirse kurulusun talebi yerine getirilerek yeni belge basilacak eski
belge kurulus tarafindan iade edilecektir.

Unvan degisikligi durumlarinda kurulusun resmi olarak bu degisikligi belgelemesi ve yasal evraklarinda\(izin,
rapor, vb.) yapacagi isim degisiklerinin teyidi yeterli olup 6zel bir ara kontrole gerek yoktur.

Kurulusun, Yoénetim Sisteminde kalite el kitabinda ya da baska dokimanlarinda degisiklikler yapmasi halinde,
bu tiir degisiklikler bir sonraki ara kontrol ziyaretinde TUV AUSTRIA TURK denetgcileri farafindan gdzden
gecirilecektir. TUV AUSTRIA TURK igin yayinlanan Kurulus El Kitabi kopyasindaki yeni“Sayfalar denetgi
tarafindan goézden gegirilecektir.

NOT: Iptal edilen sayfalar TUV AUSTRIA TURK denetgisine referans olmalar™igin kurulus tarafindan
saklanacaktir.

7 Belgenin Askiya Alinmasi, Geri Alinmasi veyadptali

TUV AUSTRIA TURK, Belgelendirme dénemi boyunca Onay Bel@esini askiya alma, geri alma, iptal etme,
kapsam genigletme ve daraltma hakkini kendinde sakli tutar.

Genel olarak, askiya alma, geri alma veya iptal, su durumlardasséz konusu olur:

Kurulusun tzerinde anlasiimig sureler icinde diizeltici faaliyetleri yerine getirmemesi;

Ara Kontrol Denetimlerinin herhangi bir sehepten, 6tirt yapilamamasi

Referans standarda ve/veya sirekli olarak.israrli uyumsuzluk;

TUV AUSTRIA TURK Logosunun veya, Uygunluk Isaretinin herhangi bir sekilde kétiiye kullanildiginin
saptanmasi;

TUV AUSTRIA TURK ile girilen Anlasmanin mali veya diger sartlarina uyulmamasi;

Kurulusun herhangi bir sekilde{ JTUV AUSTRIA TURK'ln itibarini zedeleyecek veya bu yénde bir
gelismeye katkida bulunabilecek bir harekette bulunmasi.

Sikayetler, yasal islem veya'basarisizliga bagh olarak idari veya adli tedbirler yapma durumunda;

< <X <<~

Eger bu tur gereklilik ortayaycikar ise TUV AUSTRIA TURK, Kurulusun uygun duzeltici faaliyetleri yerine
getirmesi igin mimkin olamyher seyi yapacak, fakat Kurulusun bunu makul bir siire icinde yapmamasi halinde,
onay belgesi askiya,alinacak, geri alinacak veya iptal edilecektir. Boyle bir durumda Kurulus kendisine bu
anlagma cergevesinde verilen Onay Belgesini TUV AUSTRIA TURK’e iade edecektir.

TUV AUSTRIATURK, bir Kurulugun Onay Belgesinin askiya alinmasini, geri alinmasini veya iptalini arzu ettigi
ve uygun gordugu herhangi bir sekilde kamuoyuna agiklama hakkini sakli tutar.

Belgelendirme donemi siresince, Kurulugun Belgelendirmeyi artik devam ettirmemeye karar vermesi veya bunu
imkansiZ bulmasi halinde, TUV AUSTRIA TURK, bdyle bir durumun kendisine bildiriimesiyle Onay Belgesini
iptél,edecektir. Bu durumda Erteleme ve iptal Maddesi yiiriirliige girecektir.

8 itirazlar, Anlagsmazliklar Ve Sikayetler

Kurulug, TUV AUSTRIA TURK'Un kararlarina kars! itiraz etmek istediginde veya herhangi bir anlagsmaziigin
¢cdzimii igin arzu ettigi takdirde, bunu TUV AUSTRIA TURK'Gin PRO-010 ltiraz, Sikayet ve Anlasmazliklar
Prosediiriine uygun olarak yapacaktir. Bu prosediir, TUV AUSTRIA TURK web sitesinde acgik olarak kamuya
aclk olarak ulasilabilir durumdadir.
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TUV AUSTRIA TURK ile ilgili bir gikayet s6z konusu oldugunda ilk miiracaat yerel TUV AUSTRIA TURK ofisine
yapilmaldir. Eger kurulus bunu yapmayi arzu etmez ise sikayetini yazil olarak direkt TUV AUSTRIA TURK’e ya
da ilgili iletisim araglari ile TUV AUSTRIA HOLDING AG'ye yapabilir.

9 Gizlilik

Ulusal Yasalar ve ilgili Akreditasyon Makamlarinin kararlarinin gerektirdigi durumlar haricinde, TUV AUSTRIA
TURK, Kurulugs Yoénetim Sisteminin Denetlenmesi veya Belgelenmesi sirasinda c¢alisanlarinin  yeya
temsilcilerinin eline gegen higbir bilgiyi, Kurulugun énceden yazil izni olmadan hig¢ bir Gglincl tarafa vermeyecek

ve bu bilgileri kesin bir gizlilik ilkesiyle koruyacaktir.

TUV AUSTRIA TURK faaliyetleri sonucu elde ettigi bilginin korunmasi konusunda PRO-012 Tarafsizlik, Gizlilik
ve Bagimsizlidin Korunmasi Prosedurinu uygulamaktadir.

10 Erteleme Ve iptal

Denetim, Kurulus tarafindan, ziyaret igin saptanan denetim tarihinin ilk ginine~iki-haftadan daha az sire
kalmasina ragmen ertelenirse, TUV AUSTRIA TURK, ertelenen denetim igin.ilgii-sézlesme geregdi yaptirm
uygulanacaktir.

Bu tutar, alinacak toplam denetim lcretinden dusulmeyecektir.
Sézlesme imzalandiktan sonra Kurulus tarafindan herhangi bir, ‘asamada iptal ediimesi durumunda, TUV
AUSTRIA TURK, bir sonraki planli ara denetim Ucretinin tamaminive-varsa isle ilgili olarak o ana kadar yapilmis

tim masraflar Kurulusa faturalayacaktlr. Bu anlagmalar Tuarkiye\Cumhuriyeti kanunlari gergevesinde gegerlidir.
Anlasmazlik durumunda taraflar Istanbul Mahkemelerine bagyururlar.

11 Onaylanmis Kurulus ve Yetkili Ktirum & Kuruluslarla iletisim
TUV AUSTRIA TURK tarafindan gerceklestirilen ‘uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucu ilgili musterilere,
Bakanliga veya Avrupa Birligi NoBo kurulustaringd” PRO-AUD-004 Belge Gegerlilik Aski iptal Bildirimi ve iletisim

Prosediriine uygun olarak gergeklestirilir¢Bu=prosedir ayni zamanda PRO-003 Kayitlarin Kontroli Proseduri
ile bir btlin olarak uygulanir.

12 Dokumantasyon

IV-MS-PED igerik listésinde tanimlanmistir.

13 Revizyon Gecgmisi

Asagidaki liste,(zaman icinde bu kalite belgesinde yapilan degisikliklerin bir listesini sunmaktadir.

Revizyon Tarihi Revizyon Agiklamasi Hazirlayan Kontrol Onaylayan Gozden
J & 5 y yiay Gegirme
0,4, 15408.2016 ilk Yayin SYI MER AYA
1M25.04.2017 Uygulama degisiklikleri svI MER AYA
eklenmistir.
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