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1.0 AMAG

1.1 Kiwa tarafindan 2014/68/AB Basingh Ekipmanlar Yoénetmeligi kapsaminda yuritilen Grin
belgelendirme faaliyetlerini tanimlamak ve asamalar halinde yuritilmesi ile ilgili usul ve esaslari
dizenlemektir.

2.0 KAPSAM

2.1 Kiwa uUrin belgelendirme faaliyetlerini Turkak tarafindan akredite edilmis olan ISO 17065
standardina gore kurdugu ve surdirmekte oldugu yonetim sistemine gore yuritmektedir.

2014/68/AB Basingh Ekipmanlar Yonetmeligi kapsaminda yurutilen Kategori I, 11l ve IV deki
ekipmanlarin modul C2, B(uretim tipi), B(tasarim tipi), D, D1, E, E1, H1, F ve G belgelendirme
faaliyetlerini kapsar.

2.2 Bu kapsamda asagidaki tabloda Griinler yer almaktadir:

Uriin Grubu Uriin/Kullanim Amaci

Basingli Ekipmanlar 2014/68/AB Basinc¢h Ekipmanlar Yoénetmeligi EK-I1I

Modiil B- AB Tip incelemesi- Uretim Tipi

Modiil B- AB Tip incelemesi- Tasarim Tipi

Modiil C2- I¢ Uretim Kontrolii ve Uriiniin Rastgele Araliklarla Gézetimine Dayali Tipe
Uygunluk

Modiil D- Uretim Siirecinin Kalite Glivencesine Dayanan Tipe Uygunluk

Modiil D1- Uretim Siireci Kalite Giivencesi

Modul E- Basingli Ekipman Kalite Glivencesine Dayanan Tipe Uygunluk

Modul E1- Son Basingli EkKipman Muayene ve Testinin Kalite Glivencesi

Modul F- Basingli EKipman Dogrulamasina Dayali Tipe Uygunluk

Modul G- Birim Dogrulamasina Uygunluk

Modul H1- Tam Kalite Giivencesi ve Tasarim Muayenesine Dayanan Uygunluk

3.0 MEVZUAT VE REFERANS STANDARTLAR
e 03/03/2018 tarihli ve 30349 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan Basingh Ekipmanlar
YOnetmeligi (2014/68/AB)
e Avrupa Birliginin 2014/68/EU sayili Direktifi
e Yonetmeligin 3. Bélumunde belirtilen uyumlastiriimig standartlar
e Yonetmelik icin yayimlanmig olan rehber dokimanlar

40  UYGUNLUK DEGERLENDIRME SURECI

4.1 Basvurunun Alinmasi ve Degerlendirilmesi

Musteri Kiwa’ya telefon, e-mail ya da faks yolu ile bagvurur. Misterinin 1.P.FR.001 PED Bagvuru Formu
doldurmasi ve bagvuru formunda tanimlanan Grlin teknik bilgilerini paylagsmasi istenir. Gelen bilgiler
degerlendirmeye alinir. Uriin ya da donanimin kategorisi, Basingli ekipmanlar yonetmeligine gore
atamasi yapilan kisiler tarafindan 2014/68/AB EKk II'de verilen tablo ve agiklamalara gére Teknik Uzman
ve/veya Teknik Dizenleme Sorunlusu tarafindan degerlendirilir. Ayrica teyit amacl Kiwa Inspecta PED
Calculator Aplication hesaplama programi kullanilabilir. Yapilan inceme sonucu basvuru kabul
edilemediginde sebepleri ile birlikte musteriye bildirilir.

4.2 Ucretlendirme ve Belgelendirme Sézlegmesi

Yapilan inceleme sonucu basvuru kabul edildiginde, Basin¢l ekipmanlar belirlenen kategoride hizmet
degerlendirme teklifi ve s6zlesme sireci; S.PR.003 Hizmetlerin Fiyatlandirmasi Prosediiriine ve
P.FR.006 Uygunluk Degerlendirme Genel Sartlarrna gére yiritilir. imzalanmis Sézlesmenin
kopyasi musteriden alinir. Onayi alinan sdzlesmeler degerlendirme formu ve basvuru formlar ile
beraber is emri hazirlanarak Basingl ekipmanlar Teknik Dizenleme sorumlusuna iletilir.

Kiwa, daha 6nce deneyimi olmadigi alanlarda gelen basvurulari degerlendirmesi igin sirasi ile diger
Kiwa Onaylanmis kuruluslari, CIRCABC calisma gruplari ve Bakanlik ile bilgi paylasiminda bulunur.
Bilgi paylagsimi ve degerlendirme sonucunda drindn uygun olmasi ve Kiwa altyapisinin yeterli olmasi
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durumunda siire¢ devam eder. Uriiniin kapsam disi kalmasi durumunda bagvuru sahibine gerekgeleri

ile birlikte geri bildirim yapilarak sure¢ sonlandirilir.
Kiwa fiyat politikasini S.PR.003 Hizmetlerin Fiyatlandiriimasi Prosedurl 'ne gére yonetir.

4.3 Planlama ve Hazirhk

Sozlesme haline gelen islere P.C.LS.003 Uygunluk degerlendirme Personel Listesine goére Teknik
Duzenleme Sorumlusu onay! ile personel atamasi yapllir. Yapilan atama planlama sorumlusu tarafindan
FR.063 Is Emri ile denetim ekibine iletilir.

Basingh ekipman uygunluk degerlendirme denetimlerinin siiresinin tespiti
Basingli ekipman uygunluk degerlendirme denetimlerinin stresinin tespiti esnasinda basvuru sahibinin
lokasyonlari, kapsamdaki Urtinler ve siniflari, galisan sayisi, kritik tedarikgileri dikkate alinir.

1. Asama denetimleri ofiste veya sahada gergeklestirilir. Sayet firmanin daha dnceden bagvuru yaptidi
modiile gbre belgesi mevcut ise, yenileme denetimi yapiliyor ise, belgeli bir kalite ydnetim sistemi varsa
ve teknik dokiimantasyonu yeterli bulunur ise teknik dokiimantasyon inceleme ile birinci asama denetim
tamamlanir.

2. Asama denetimlerinde S.PR.003 Hizmetlerin Fiyatlandiriimasi Prosediirii Tablo 2'de belirtilen

Denetim tiiri Kategori IV Kategori Il Kategori Il
Belgelendirme 1 adam gin 0.75 adam gin 0.5 adam gin
Yenileme 1 adam gin 0.75 adam gin 0.5 adam gin
Ara denetim 0.5 adam gun 0.5 adam giin 0.5 adam giin

sureler referans alinir. Bu surelere asagidaki adam giin sayilari ilave edilerek denetim planlanir:

Modul H1 disindaki modillerde denetim siresi 0.85 ile garpilir. Kusuratlar bir sonraki desimale
yuvarlanir. Modil H1 i¢in incelenecek dosya sayisi 5'ten fazla ise her bir dosya igin 0.25 gun ilave edilir.
Gozetim denetimleri ilk belgelendirmenin adam-gin siresi miktarindadir. Tekrar belgelendirmeler ise
icin adam guin sayisi 0.70 ile ¢arpilir. Firmanin bir saha uzantisi veya lokasyonu var ise ve belgelenecek
Urtinler orada da imal ediliyorsa veya yan prosesler var ise, ¢alisan sayisi ana firmaya eklenir ve buna
gbre adam-gun sayisi belirlenir. Toplam ¢aligan sayisindaki orana gére saha uzantisina zaman ayrilir.
Bu amacla yukardaki hesaplamanin formule edigi I.P.FR.059 PED Denetim Siresi Hesaplama Formu
kullanilr.

Denetgi tarafindan muisteriye I.P.PL.001 Denetim Plani génderir. Misteri onayi ile denetim plana gére

gerceklestirilir.

4.4 Basinch Ekipmanlar Yénetmeligi; Uygunluk degerlendirme Modiilleri siireci.

Modiil Aciklamalar ilgili Kayitlar
AB Tip incelemesi — Uretim tipi incelemesi teknik
talimatlara gére gerceklestirilir. Bakiniz.
|.P.IN.075 Teknik dokiimanlarin incelemesi,
I.P.IN.088 Kaynak ve NDE igin yeterliliklerin dogrulanmasi, I.P.CL.003 Modules
s - . B, G Essential Safety
I.P.IN.079 Sabit baglantilarin genel gereksinimleri, Requirements
Modiil B I.P.IN.084 PED'e Goére Ozel Malzeme Degerlendirme q
AB Tip incelemesi - (PMA)
Uretim tipi Denetim sonrasi teknik dokimantasyon, diizenlenen | I.P.CL.003 Modules
kontrol listesi ve rapor PED Teknik Dilzenleme | B, G Essential Safety
Sorumlusuna iletilir. Requirements
Tip Incelemesi sonrasi AB Tip Inceleme Sertifikasi I'P'C.R'(-)OZ Modil B
AB Tip Inceleme
yayimlanir. Sertifikasi
Modiil B AB Tip Inc.;.eleme5| - Qrgtlm tipi incelemesi teknik L.P.CL.003 Modules
- . talimatlara gére gerceklestirilir. Bakiniz. :
AB Tip Incelemesi — . .. . . B, G Essential Safety
.. I.P.IN.075 Teknik dokiimanlarin incelemesi -
Tasarim tipi Requirements

P.CP.004/04.03.2025/R1
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Tasarim incelemesi asamasinda (retici tarafindan
hazirlanan Teknik Dosya, Risk Degerlendirmesi ve
Malzeme Degerlendirmesi de incelenir.

Bakiniz. Teknik talimat

I.LP.IN.084 PED'e Goére Ozel Malzeme Degerlendirme
(PMA)

I.P.FR.003 Malzeme
Degerlendirme
Raporu

I.P.FR.004 Risk
Degerlendirme
Raporu
I.P.FR.030_E
Pressure Equipment
Assessment Report
RO

Tasarim hesaplari ile teknik cizimlerde verilen bilgiler
karsilagtiriir, Ozel Malzeme Degerlendirme Raporu,
Kaynak Onaylar ve Teknik Dosya inceleme sonucu uygun
ise AB Tasarim inceleme Sertifikasi yayimlanir.

|.P.CR.010 Modul B
AB Tasarim inceleme
Sertifikasi

Eger AB Tip incglemesi uygulanacak ise sertifika
yayimlanmaz ve Tip Incelemesi sonrasi AB Tip Inceleme
Sertifikasi yayimlanir.

1.P.CR.002 Modil B
AB Tip inceleme
Sertifikas

ilk asamada Ureticinin hazirladigi teknik dokiimanlar (test
raporlarini, kaynak prosediirl, kaynak operatorii, malzeme
onayl, tasarim hesaplari, Uretim prosedirleri, NDT
Personeli onay kayitlari) incelenmis ve AT Tip incelemesi
Sertifikasi almig Ureticiler igin yiritdlir. Uretici AT Tip
inceleme Sertifikasina uygun tipleri dretir. Ureticinin
yurattigtu son degerlendirme Teknik uzman tarafindan
teknik talimatlara gére gerceklestirilir. Bakiniz.

I.P.CL.002 Modules
A2 C2 Essential

K“"af:g“c:r?f” I.P.IN.092 Modiil A2 ve C2 gére muayene gozetimi, Safety Requirements
[.P.IN.090 Dayaniklilik testi,
1.P.IN.089 Son degerlendirme
I.P.FR.030_E
o . . . . | Pressure Equipment
g?gerlendlrmemn uygun bulunmasi _hallnde Teknik Assessment Report
tzenleme Sorumlusu tarafindan Modul C2 Muayene RO
Raporu yaynlanir |.P.CR.003 Modiil C2
raporu
Teknik talimatlara goére Teknik uzmanlar tarafindan
gerceklestirilir.
Kategori II, Ill ve IV igin kalici baglantilar (kaynak,
puntalama, sert lehimleme vs.) igin Onaylanmis Kurum
onay! gerekmektedir.
Kalici baglantilari yapan personelin sertifikalandiriimasi,
Kaynak Prosedirinin onaylanmasi Teknik talimatlara
gore Teknik uzmanlara tarafindan gerceklestirilir. Bakiniz;
I.P.IN.079 Sabit baglantilarin genel gereksinimleri,
I.P.IN.083 Kaynakg! ve kaynak operatorinin PED 'e gore
onaylanmasi ve dogrulanmasi,
Kaynakgi [.P.IN.082 Kaynak prosedirlerinin yeterliligi, onayi ve

Belgelendirme,
Kaynak Yontem
Onaylari

dogrulanmasi

Uygulama sonrasi ydntemin ve testlerin uygun olmasi
durumunda Kaynak  Mihendisi/lUzmani Kaynak
Prosediirii Onay Belgesi ve Kaynakgi Yeterlilik Belgesi
hazirlar ve sunar.

Raporlarin Teknik Dizenleme sorun Teknik diizenleme
sorumlusu uygun bulunmasi sonucu Kaynak Prosediirii
Onay Belgesi ve Kaynakgi Yeterlilik Belgesi yayimlanir.

I.P.CR.012 Kaynak
Prosediri
Vasiflandirma Kaydi
(WPQR)

I.P.CR.013 Kaynakgi
Yeterlilik Belgesi
I.P.CR.014 Sert
Lehimci Yeterlilik
Belgesi

I.P.CR.015
imalatginin Sert
Lehimleme
Prosediri
I.P.CR.016 Kaynak
Operatori/ Direng

P.CP.004/04.03.2025/R1
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Kaynak Ayarcisi
Yeterlilik Belgesi
I.P.CR.017 Kaynak
Prosedlru
Vasiflandirma Kaydi
(WPQR) — Direng
Kaynagi

Malzeme Belgelendirme

Malzeme (Ureticilerinin Basin¢li Ekipman Ydénetmeligine
uygun

Olarak piyasa sunduklari malzemelerin yonetmeligin
zorunlu kosullarina gére denetlendigi ve belgelendirildigi
sureci tanimlamaktadir

Kiwa yetkilendirdigi malzeme denetcisi tarafindan
malzeme ile ilgili stiregler 6zel olarak degerlendirilir. Teknik
uzman Ozel degerlendirme sirasinda Kontrol Listesi
kullanir.

Malzeme degerlendirmeleri Teknik talimarlara gére
yapilir. Bakiniz.

I.LP.IN.084 PED'e Gore Ozel Malzeme Degerlendirme
(PMA),

1.P.IN.085 Malzeme (reticileri ve muayene dokiimanlari

1.P.CL.005 PED
Malzeme Denetimi
Kontrol Listesi

Denetim sonrasi
kontrol listesi ve
Sorumlusuna iletilir.

teknik dokimantasyon, dizenlenen
rapor PED Teknik Duzenleme

I.P.FR.030_E
Pressure Equipment
Assessment Report
RO

Malzeme dUreticisi kalite sisteminin uygun olmasi halinde
Kiwa malzeme Ureticisine 2014/68/AB Ek-1 Mad 4.3 uygun
olarak Malzeme Ureticisi sertifikasini yayimlar.

|.P.CR.011 Malzeme
Ureticisi Sertifikas|

Modiil
D, D1,
E, E1,

Secilen Modil/lere gore Sistem denetimleri, atanan
denetgi/ler  tarafindan gerceklestirilir. Denetimin
planlamasi icin musteriye ya e-posta ya da faks ile
Denetim Plani gdnderilir ve teyidi alinir. Belirlenen ve teyit
edilen glinde denetim gergeklesir.

|.P.PL.001 Denetim
Plani (Denetim

planinda denetgiler,
denetlenecek

prosesler/bolimler,
sureler, ayrintili
sekilde verilir)

Kalite Sistem incelemesi sirasinda Kontrol Listesi
kullanilarak CE istenilen Griin odakli kalite gereksinimleri
degerlendirilir.

Denetim sonrasi Kontrol Listesi hazirlanir. Sistem
periyodik gézetim denetimleri ile uygunlugu degerlendirilir.
Bunun yani sira beklenmeyen ziyaretler ile sistem ve Uriin
denetlenir.

I.P.CL.004 Modules
D,D1,E, E1, H1
Essential Safety
Requirements

Denetim sonrasi
kontrol listesi ve
Sorumlusuna iletilir.

teknik dokimantasyon, dizenlenen
rapor PED Teknik Duzenleme

I.P.FR.030_E
Pressure Equipment
Assessment Report
RO

Bu modiiller igin Kalite Sistem incelemesi sonucu Modiil
D, D1, E, E1, H1 Sertifikasi yayinlanir.

|.P.CR.004 Modil D
D1 Sertifikasi
|.P.CR.005 Modl E
E1 Sertifikasi
|.P.CR.009 Modil H1
Sertifikasi

H1 Tasarimin
degerlendirilmesi

Modul H'ye benzer sekilde, Ureticinin bagvurusu, tretilmesi
amaglanan her ekipman tipinden bir model igin teknik
dokimantasyonu icerecektir. Sunulan teknik
dokiimantasyon I.P.IN.075  Teknik  dokimanlarin
incelemesi talimatina gére degerlendirilir.

Uriin standartlarindaki degisiklikler, dnceden onaylanmig
tasarimlarin artik PED ile uyumlu olmayabilir. Bu nedenle
gecerli tip tasarimlarin yeniden degerlendirilmesi her Ug¢
yilda bir gerceklestirilecektir. KY Sertifika ekinde,
sertifikanin/ raporun kapsadigi tip veya tip aralig
belirtilecektir.

P.CP.004/04.03.2025/R1
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Verilen AB tasarim inceleme sertifikalarinin (H1), her i¢
yilda bir KY Sertifikasina devredilecektir. AB tasarim
inceleme sertifikalari/raporlari sadece Kiwa tarafindan
verilen gecerli bir KY Sertifikasi varsa gecerlidir.

BT Tip incelmesi (Uretim tipi veya tasarim tipi)
incelemesinden gegen basingli ekipmanin her biri Kiwa
Teknik uzmani tarafindan Teknik talimatlara gore
denetlenir. Bakiniz.

[.P.IN.081 Modiul F ve G igin Kaynak atdlyelerinin
degerlendirilimesi

I.P.CL.003 Modules
B, G Essential Safety
Requirements

Modiil F . . . . I.P.FR.030_E
Denetim sonrasi teknik dokumantasyon, dizenlenen .
. : . . Pressure Equipment
kontrol listesi ve rapor PED Teknik Diizenleme
o Assessment Report
Sorumlusuna iletilir.
RO
Uygun bulunmasi durumunda PED Teknik Dizenleme | I.P.CR.006 Modul F
Sorumlusu tarafindan Modiil F Sertifikasi yayinlanir. Sertifikasi
Bu modil tek ve tekrar yapilmayan 6zel uretim olan
basingli ekipman icin uygulanir. Her bir basin¢li ekipman
icin  tasarimin, Uretim gereksinimlerinin  ve son | I.P.CL.003 Modules
degerlendirmenin tek tek incelenmesi ve dogrulanmasi | B, G Essential Safety
gerekir. Bu silire¢ Teknik talimatalar gére Teknik uzmanlar | Requirements
tarafindan gerceklestirilir. Bakiniz; I.P.IN.081 Modil F ve
Modiil G G icin Kaynak atélyelerinin degerlendiriimesi

Denetim sonrasi teknik dokimantasyon, dizenlenen
kontrol listesi ve rapor PED Teknik Dulzenleme
Sorumlusuna iletilir.

I.P.FR.030_E
Pressure Equipment
Assessment Report
RO

Uygun bulunmasi durumunda PED Teknik Diizenleme
Sorumlusu tarafindan Modiil G Sertifikasi yayinlanir.

|.P.CR.007 Modil G
Sertifikasi

Risk Degerlendirmesi

2014/68/AB Yonetmeligi Ek | Madde 1 ’e gore risk degerlendirmesine tabi tutulan basingl ekipman risk
degerlendirmesi sirasinda EK | Madde 2.2 de verilen tehlike kaynaklari icin ortaya gikmasi muhtemel
ve g6z onlnde bulundurulmasi gereken riskler degerlendirilir. Risk degerlendirilmesi sonucu riskler
minimize edilmeli ya da ortadan kaldiriimalidir. Artik riskler ile ilgili de kullanim kilavuzu ve uyari igaretleri
ile kullanici bilgilendirilmelidir. Ureticinin talep etmesi durumunda drin igin Risk Degerlendirmesi teknik
uzman ile beraber gergeklestirilir. Degerlendirmelerime sonrasi teknik uzman [.P.FR.004 Risk
Degerlendirme Raporu hazirlar.

Teknik Dokiimantasyon inceleme

2014/68/AB Yonetmeligine gore uretici zorunlu kosullari dogruladigina dair kanitlarin yer aldigi bir teknik
dokimantasyon hazirlamalidir. CE igin denetimden dnce dosyada ve kullanma kilavuzunda herhangi
bir eksiklik olup olmadigini kontrol igin Kiwa ’ya basvurur. Kiwa Uzmanlari Teknik Dokimanlari inceler
ve Ureticiye I.P.FR.005 Teknik Dokiimantasyon inceleme Formu ile sunar. Talep edilmesi durumunda
kullanma kilavuzlarinin uygunlugunun incelenmesinde de I.P.FR.005 Teknik Dokiimantasyon
inceleme Formu kullanilarak (reticiye bulgular ve eksiklikler raporlanir.

Test Faaliyetleri

Tip testleri, malzeme testleri, kaynak operatdru belgelendiriimesi, kaynak prosedirt onayi, Tahribatsiz
Testler icin Urlnlerin test edilmesinin talep edilmesi durumunda mevcut altyapi ve/veya onayli
taseronlardan bu faaliyet gerceklestirilir. Test islemlerinin bir kisminin Kiwa binyesinde yapilmamasi
durumunda testler ya bir alt taserona yaptirilir ya da uretici tesislerinde Kiwa Uzmani gdzetiminde
gerceklestirilir. Bu sureg ilgi teknik talimatlara gére yuratalar.

Malzeme Degerlendirme Siireci
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Teknik Dizenleme Sorumlusu/Teknik Uzman imalat¢idan gerekli bilgileri alir ve s6z konusu malzemenin
Avrupa Komisyonu’na ait EAM (Avrupa Onayli Malzemeler) listesinde olup olmadidini gdézden gegirir.
Malzeme liste iginde ise imalatgi bilgilendirilir.

Yoénetmeligin gereklerine istinaden basingli ekipmanin gdvdesinde (basinca maruz kalan bdlge)
kullanilan malzemenin harmonize standardi bulunmamakta ise veya EAM (Avrupa Onayli Malzemeler)
olarak listelenmemis ise PMA (Malzeme Degerlendirme Faaliyeti) gergeklestirilir. Proje Yoneticisi
malzemeyi |.P.FR.003 Malzeme Degerlendirme Raporu’na gore de@erlendirir. S6z konusu basingli
ekipman Kategori Il ise bu raporu imalat¢i doldurur, Kiwa gézden gegirir. Eger Kategori lll veya IV ise
raporun doldurulmasi ve gerekli testlerin yapilmasi/yaptiriimasi Kiwa tarafindan yapilir.

4.5 Denetim Faaliyetleri

2014/68/AB Yonetmeligine goére Muayene igeren Uygunluk Degerlendirme Modul/Modiilleri tercih
edilmesi durumunda Ydnetmelikte tanimlanan kurallara gére beklenen ya da beklenmeyen ziyaretler ile
ureticinin nihai degerlendirmesine gozetim yapilir. Bu faaliyetler Madde 4.2’ye gdre yuratalar. Nihai
degerlendirme sonucunda Go6zden gegirme ve Karar slreci igin Dosya Teknik Dizenleme
sorumlusununsa teslim edilir.

4.6 Modiil D, D1, E, E1, H1 sistemine gozetim denetimi

Kiwa, Ureticinin belgelendirilmis kalite sistemini strdlrdigini gérmek igin periyodik olarak denetim ve
degerlendirme yapar. Gézetim denetimin amaci, Ureticinin, kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

GOzetim denetimi ve raporlanmasi |.P.PR.001 Basin¢h Ekipmanlar Yoénetmeligi Uygunluk
Degerlendirme Prosediirii ve I.P.CL.004 Modiil D, D1, E, E1, H1 denetim kontrol listesine gore
gerceklestirilir. Gézetim denetimlerinde teknik dosya, uygulamanin dogrulanmasina yodnelik olarak
incelenir. Teknik dosyanin muhteviyati basinglh ekipmanlar yonetmelidi gerekliklerine gore dogrulanir.

Buna ilaveten Kiwa, Ureticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde gerekli gorir ise,
kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek icin Kiwa test yapar veya yaptirabilir.

Go6zetim denetiminin sonucunda Gdzden gecirme ve Karar sureci i¢cin Dosya Teknik Dizenleme
sorumlusununsa teslim edilir.

4.7 Habersiz Denetimler

Kiwa, 2014/68/AB ek-Il Tablo 1, 2, 3, 4 ve 5’e gore; Ill ve IV kategorilerindeki basingli ekipmanlar
icin belirtilen kalite guvence prosedirleri gergevesinde nihai degerlendirmeyi yapmak veya
yapilmasini saglamak amaciyla resen denetimler gergeklestirirken imalattan veya depolardan bir
ekipman numunesi alir. Bu amagla imalat¢i, planlanan imalat programini Kiwa ’ya bildirir. Kiwa,
uretimin ilk yilinda en az iki denetim gercgeklestirir. Muteakip ziyaretlerin sikhgi, Modul D, E, H1
ziyaret kontrol sistemindeki kriterler esas alinarak belirlenir.

Ozellikle, asagidaki faktérler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alinir:

- Basingli ekipmanin kategorisi,

- Onceki denetimin sonuglari,

- Duzeltici faaliyetleri surdirme ihtiyaci,

- Uygulanabilir oldugunda sistem onayiyla baglantili 6zel kosullar,

- Imalat organizasyonunda, politikada veya teknigindeki dnemli degisiklileri dikkate alinir.

Bu ziyaretler sirasinda, Kiwa, gerekirse, kalite sisteminin dogru ¢alistigini dogrulamak igin Urun testleri
yapabilir veya yaptirmasini saglayabilir. Ziyaret esnasinda ilgili modulin kontrol listesi kullanilir.

Kiwa, Ureticiyi ziyaret etmenin disinda daha fazla bilgi saglama konusunda Ureticinin kritik taseronlari
ya da 6nemli tedarikgilerin tesislerinden birini ziyaret edebilir. Bu dzellikle tasarim gelistirme, Uretim, test
ve diger 6nemli sureglerin taseron ya da tedarik¢ide bulunmasi durumunda uygulanir.

Habersiz denetiminin sonucunda Go6zden gecgirme ve Karar sureci icin Dosya Teknik Duizenleme
sorumlusununsa teslim edilir.
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4.8 Gozden Gegirme ve Belgelendirme Karari

Sunulan dosya Belgelendirme komitesi tarafindan gézden gegirilir. Bu gdézden gegirme islemi I.P.FR.030
Basin¢gh Ekipman Degerlendirme Raporu ile kayit altina alinir. Belgelendirme komitesi galisma
kurallari PR.021 Belgelendirme Komitesi Calisma Prosediriinde verilmektedir. Teknik Dizenleme
Sorumlusu karari olumlu ise ilgili Modiil sertifikasi yayinlanir. Kararin olumsuz olmasi durumunda
PR.004 Denetim Uygunsuzluklarinin Gézden Gegirilmesi Prosediiriine gore islem yapilir.

4.9 Gegerlilik

B modulu i¢in AB tipi inceleme sertifikasi (Uretim tipi ve tasarim tipi) 10 yil gegerlidir, yenilenebilir.

D, D1, E, E1, H1 modulleri i¢in Kalite Sistemi Onay Sertifikasi 3 yil gecerlidir, yenilenebilir.

F ve G modulleri icin Uygunluk Sertifikasi yayinlanir. Yayinlanan ilgili seri numarali ekipmanlar igin
gecerlidir.

C2 modiilu icin Muayene Raporu yayinlanir. Rapor gegerlilik suresi bir yillik veya ekipman uretim parti
blyukligune gore bir yildan daha kisadir. Yenilenebilir.

4.10 Belgelendirme Dokiimantasyonu ve Belgelendirilmis Uriinler Veri Tabani

ilgili I.P.CR.002 ila I.P.CR.009 Sertifika sablonlari kullanilir.

Belgelendirmesi yapilan (ireticinin bilgileri P.LS.003 Belgeli Firmalar ve Uriinler listesi 'ne kayit edilir
ve internet sitesinde yayinlanir.

4.11 Uygunsuzluklar ve Diizeltici Faaliyetler

Denetimin olumlu sonuglanabilmesi igin uygunsuzluklar giderilmis olmahldir. Uygunsuzluklar igin
dizeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesi maksimum 60 gin igerisinde tamamlanmali ve ilgili objektif
kanitlar Kiwa 'ya génderilmelidir. Ureticinin diizeltici faaliyetleri tamamlamak igin ilave siireye ihtiyaci
bulundugunu gerekgesi ile birlikte bildirmesi halinde teknik uzman 30 giine kadar ek sire verebilir.
Duzeltici faaliyetlerin denetim ekibi tarafindan degerlendiriimesi ve muhtemel ilave talepleri bu sireye
dahil degildir. Degerlendirme ve ilave talepler 60 gin iginde tamamlamalidir. Bu slrenin sonunda
uygunsuzluklarin kapatiimamasi durumunda PR.005 Sertifikalarin Askiya Alinmasi Geri Cekilmesi ve
Kapsam Daraltma Prosedurine uygun olarak azami 6 ay sureyle askiya alinir.

Uriin glivenligine etki edecek bir uygunsuzluk tespit edildiginde belge derhal askiya alinir, séz konusu
uygunsuzluk giderilmedigi takdirde belge iptal edilir.

5.0 BELGELENDIRME KARARI VE SERTIFIKASYON

Madde 4.8 de agiklandidi sekildedir.

6.0 BELGELENDIRMENIN ASKIYA ALINMASI, GERI GEKILMESI, iPTAL EDILMESIi VE KAPSAM
DARALTILMASI

PR.005 Sertifikalarin Askiya Alinmasi Geri Cekilmesi ve Kapsam Daraltma Prosediirii uygulanir.

7.0 BELGELENDIRMEYI ETKILEYEN DEGISIKLIKLER

Musteri; Grinde, imalat prosesinde veya uygunluga etki yapan fabrika Uretim kontroli sisteminde
yapilacak degisikliklerden Kiwa’ yi haberdar etmeli ve bu degisiklikler uygun gérilmeden uygulanacak
uriinlerin piyasaya sunulmasina izin vermemelidir. Bu gibi durumlarda P.FR.014 Uriin Belgelendirme
Degisiklik Bildirim Formu kullanilir.

Diger degisiklikler P.FR.006 Uygunluk Degerlendirme Genel Sartlan ‘na gore degerlendirilir.

Musteri tarafindan belgelendirilmis Urlnlerine ilave model, tip vs. ekleme s6z konusu olabilir. Bu
durumda konu ile ilgili yeni talep alinir ya da gincel dosya Belgelendirme Komitesi tarafindan
degerlendirilir. Bu sekilde gergeklestirilen kapsam genisletme gdzetim denetimleri esnasinda olabilecegi
gibi belgelendirmeyi takip eden herhangi bir zamanda olabilir. Kapsam genisletme denetimleri gdzetim
denetimlerinin periyodunu degistirmez

8.0 UYGUNLUK DEGERLENDIRME PERSONELI VE ALT YUKLENICILER
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Kiwa, en az biri teknik diizenleme sorumlusu olmak tizere asgari bes teknik personeli tam zamanli olarak
istihdam eder.

Kiwa, gorevlendirildigi her bir teknik dizenleme igin yapacagdi belgelendirme veya raporlama
faaliyetlerinde, biri teknik dizenleme sorumlusu olmak Gzere en az iki teknik personeli gérevlendirir.
Kiwa, bir teknik personeli birden fazla teknik diizenleme kapsaminda gérevlendirebilir. Teknik personel
bir belgelendirme veya raporlama faaliyetinde hem teknik dizenleme sorumlusu hem teknik uzman
gorevlendirilemez.

Kiwa, gerceklestirecedi uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde stézlesmeli olarak dis kaynakli teknik
uzman kullanabilir. Kiwa, s6z konusu teknik diizenleme gerekliliklerine aykirilik olusturmayacak sekilde
sOzlesmeli olarak kullanabilecegi dis kaynakli teknik uzmani SGM: 2024/12 sayili tebligde belirtilen
sartlara uygun olacak sekilde belirler ve sahip oldugu kalite yénetim sistemine uygun olarak ¢alistirir.
Dis kaynakli teknik uzman, en fazla iki kurulus ile s6zlesme imzalayarak hizmet verir. Dis kaynakh teknik
uzman kullaniimasi durumunda nihai sorumluluk Kiwa'ya aittir.

Kiwa urin belgelendirme kapsaminda alt ylklenici kullanmasi durumunda ilgili kapsamda akredite
olmasi sartini arar. Verilecek ise uygun akreditasyon standardi (EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17065,
EN ISO/IEC 17021-1, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17024) ve kapsami olan alt yUklenici ile ¢alisilir.
Belgelendirme islemleri igin alt ytklenici kullaniimasi éncesinde migsteriden onay alinir.

9.0 SERTIFIKA VE MARKA KULLANIMI

Sertifika ve markalarin kullanimi ile ilgili sartlar PR.008 Sertifika ve Marka Kullanimi Prosediiriinde
tanimlanmistir. Sertifika ile birlikte FR.003 Sertifika ve Marka Kullanim Taahhiithamesi mdusteri
tarafindan imzalanir ve dosyasinda muhafaza edilir.

10.0 SERTIFIKALARIN YENILENMESI

B modiilu igin AB tipi inceleme sertifikasi (Uretim tipi ve tasarim tipi) 10 yil gegerlidir, yenilenebilir.

D, D1, E, E1, H1 moddilleri icin Kalite Sistemi Onay Sertifikasi 3 yil gegerlidir, yenilenebilir.

F ve G modulleri icin Uygunluk Sertifikasi yayinlanir. Yayinlanan ilgili seri numarali ekipmanlar igin
gecerlidir.

C2 modiilu icin Muayene Raporu yayinlanir. Rapor gegerlilik suresi bir yillik veya ekipman uretim parti
blyuklugune gore bir yildan daha kisadir. Yenilenebilir.

11.0 ITIRAZ VE SIKAYETLER

PR.009 Sikayetler ve itirazlar Prosediirii uygulanir.

12.0 SORUMLULUKLAR

12.1 Kiwa’nin yukumliiliikleri ve sorumluluklari

Kiwa uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde ortaya ¢ikan ve musteriyi dogrudan ilgilendiren belirgin
degisiklikler konusunda veya belgelendirmenin dayandidi standartlar ve yonetmeliklerdeki degisiklikler
ve bunlarin yurarlige girecegi gegis suresi konusunda musteriyi bilgilendirmeyi taahhit eder.

Kiwa musterinin Urln, proses ve organizasyonu ile ilgili kendisine verilen tim bilgileri gizli tutmayi ve
ancak Uzerinde anlagmaya varilan maksat i¢in kullanmayi taahhat eder.

Kendisine verilen dokimantasyonu Ugunctu taraflara aktarmayacaktir. Anlasmazlik durumunda
uyusmazlik mahkemesine verilen genis rapor veya Kiwa'nin ilgili yetkililere (akreditasyon kurumlari veya
ulusal ve uluslararasi otoriteler) vermekle ylikimlu oldugu bilgi ve raporlar bundan hari¢ tutulmustur.
Ozel sebeplerden dolayr musteri Kiwa'nin gizlilik taahhidini kaldirabilir. Kiwa'nin biydk ihmali
nedeniyle muisterinin ugrayacagi zararlarin tazmini ile ilgili detaylar Kiwa Mesleki Yukumlilik Sigortasi
kapsaminda ele alinir ve bu sigorta ile sinirlandiriimigtir.

12.2 Musterinin yukumliilikleri ve sorumluluklari

Siparisi vermeden 6nce Musteri Kiwa'yl diger kurumlarin yaptiklari benzer testler, muayeneler ve
denetimler konusunda bilgilendirecektir. Onaylanmis kurulus faaliyetleri kapsaminda alinan bir siparis
ayni anda mausteri tarafindan bagka bir onaylanmis kuruluga verilemez. Mdusteri akreditasyon
kurumunun veya ulusal/uluslar arasi otoritenin personelinin veya yetkili elemanlarinin, gerceklestirilecek
uygunluk degerlendirme faaliyetinin yeterliligini denetlemek acisindan gerektigi durumlarda, hazir
bulunmalarini onaylar. Musteri yazili izni ile taseronlarin uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir
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kismina (testler vb) da katilmasini onaylar. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda Mdusteri
asagidakileri taahht eder:

13.0

Uygunluk degerlendirme faaliyetleri igin tim sartlari saglayacak sekilde tim kaynaklarini
kullandirma

Belgelendirme programinin, masteriyi etkileyen yeni veya revize edilmis sartlar ortaya koymasi
durumunda; musteri bu degisikliklere uyum saglayacaktir.

Uriinle ilgili tim dokimantasyonu (kayitlar da dahil) Kiwa'nin kullanimina agmak
(dokimantasyonu Kiwa'ya vermek veya Kiwa’'nin dokiimantasyona bakmasina izin vermek)
Denetgilerin/luzmanlarin tim alanlara girebilmesine izin vermek

Gozlemcilerin katiminin s6z konusu oldugu durumlarda gerekli diizenlemeleri yapmak
Uygunluk belgesi verildikten sonra Misteri Kiwa’ya asagidakileri yazili olarak bildirmeyi taahhGt
eder:

Musterinin sistemi ve Urtn gruplari hakkindaki tim belirgin degisiklikler

Sirket yapisi ve organizasyonu hakkinda sistemi etkileyecek belirgin degisiklikler.
Belgelendirilmis Grlnleri ile ilgili mUsterilerinden gelen sikayetlerin kaydini tutmak ve bu kayitlari
talep edildiginde Kiwa’'ya sunmak

Belgelendirme dokimanlarinin kopyalarini baskalarina vermesi durumunda, dokimanlarin
batinligl bozmadan veya belgelendirme programinda belirtildigi sekilde g¢ogaltiimasini
saglamak

Musteri Grlinde, imalat prosesinde veya uygunluda etki yapan fabrika tretim kontroli sisteminde
yapilacak degisikliklerden Kiwa'yi yazili olarak haberdar etmelidir. Masteri, bu degisiklikler Kiwa
tarafindan uygun gérilmeden, degisiklik uygulanacak urinleri piyasaya sunmayacaktir.

DIGER
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