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1. AMAC ve KAPSAM

Bu prosedirin amaci; Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik-2016/426/AB (GAD)’e gbére ve FQC STANDARD uygunluk
dederlendirme faaliyetleri kapsaminda yer alan gaz yakan cihazlar ve donanimlarin normal olarak kullanildiginda; insanlarin,
evcil hayvanlarin ve mallarin gtivenligini tehlikeye atmayacak sekilde piyasaya arz edilmesini saglamak igin FQC STANDARD'In
uygunluk dederlendirme kurulusu olarak basvuru sahiplerine verecekleri hizmetler icin uygulanacak yontemleri ve
sorumluluklari belirlemektir.

Test ve/veya Muayene tabanli modiiller;

. 2016/426/AB Ek II1.1 Modil B - AB Tip incelemesi

. 2016/426/AB Ek III.2 Modil C2 - Uretimin Dahili Kontroli Ve Uriiniin Rastgele Araliklarla Denetimli Muayenesine
Dayali Tipe Uygunluk

e 2016/426/AB Ek III.5 Modiil F - Uriin Dogrulamay! Esas Alan Tipe Uygunluk

e 2016/426/AB Ek II1.6 Modul G - Birim Dogrulamasini Esas Alan Uygunluk

Kalite sistem tabanli modiiller;

e 2016/426/AB Ek II1.3 Modil D - Uretim Siirecinin Kalite Giivencesine Dayali Tipe Uygunluk
e 2016/426/AB Ek III1.4 Modiil E - Uriin Kalite Glivencesine Dayal Tipe Uygunluk

2. TANIMLAR

Uygunluk Degerlendirme Faaliyeti: Bir islemin sonucu olan, bir Grlin, sistem, kisi veya kurulusla ilgili belirtilmis
gerekliliklerin (belirtilen ihtiyag veya beklenti) yerine getirildiginin ispatini saglayan faaliyeti ifade eder.

Asamal: Mevzuat geredi saglanmasi gereken dokimanlarin ve kayitlarin belgelendirmeye engel teskil etmeyecek
sekilde hazirlanip hazirlanmadiginin uygunluk degerlendirmesidir.

Asama2: Uriiniin mevzuat sartlarina uygunlugunun dokiiman, kayit ve Uriin (izerinden sahada ve/veya laboratuvarda
uygunluk dederlendirmesidir.

Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan bir uygunluk dederlendirme kurulusunun belirli bir
uygunluk dederlendirme faaliyetini yerine getirmek Uzere ilgili ulusal ve uluslararasi standartlarin belirledigi gerekleri
ve ilgili sektorel dlizenlemelerde 6ngorilen ek gerekleri karsiladiginin resmikabull ifade eder.

Bakanhk: Sanayi ve Teknoloji Bakanlidini ifade eder.

Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

TURKAK: Tirk Akreditasyon Kurumunu,

Teklif: FQC STANDARD ile aday mdisteri arasindaki, hizmetin talebiyle hizmetin sunulmasi sartlarini ve bedellerini
iceren ve karsilikli olarak imzalanmasi ile sézlesmeye déniisen dokiiman.

Firma/Miisteri: Bu prosedirdeki anlami, Grint imal eden kurulustur.

Teknik Diizenleme Sorumlusu: Uygunluk dederlendirme faaliyetleri kapsaminda gergeklestirilecek olan muayene
ve denetimleri organize eden, belgelendirme karari dncesi muayene ve denetim sonuglarini kontrol eden ve
belgelendirme karari alan kisidir.

Teknik Uzman: Uygunluk dederlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan muayene ve/veya denetimleri
gercgeklestiren ve muayene ve/veya denetim sonuglarini teknik diizenleme sorumlusuna sunan personeldir.

Denetgi: Uygunluk dederlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan kalite y6netim sistem tabanh denetimleri
gergeklestiren ve denetim sonuglarini teknik diizenleme sorumlusuna sunan personeldir.

Uygunsuzluk: Uygunluk dederlendirmeye y6nelik bir sartin yerine getirilmemis olmasi.

Major (Biiyiik) Uygunsuzluk: Uygunluk dederlendirmenin amaglanan sonuglarina ulasmasi yetenegdini etkileyen
uygunsuzluklardir. Sistemin genelinin strekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya misteriye sunulan hizmet ya da
Uranin istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen standard maddelerinden herhangi birinin veya alt
basliklarinin yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi durumudur.

Minor (Kiigiik) Uygunsuzluk: Uygunluk dederlendirmenin amaglanan sonuglarina ulagsmasi yetenegdini etkilemeyen
uygunsuzluklardir. Sistem standart sartlarindan ve/veya firma dokimantasyon sartlarindan, sistemin genelini
etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir.

Gozlem: Denetim sirasinda gériilen ve objektif delillerle kanitlanabilen durumdur. Onlem alinmamasi durumunda,
uygunsuzluga dénisebilecek tespitlerde bu tanimlamanin icerisinde yer alir ve gézlemler denetim raporunda belirtilir.
Takip Gerektiren Uygunsuzluk: Uriin giivenligini dogrudan etkileyen ve yerinde degerlendirme yapiimadan
dogrulanamayacak olan bir uygunluk dederlendirme sartinin yerine getiriimemis olmasi.

Takip Gerektirmeyen Uygunsuzluk: Uriin givenligini dogrudan etkilemeyen veya yerinde degerlendirme
yapiimadan dogrulanabilecek olan bir uygunluk dederlendirme sartinin yerine getirilmemis olmasi.

ViIZYON Yazilimi: FQC STANDARD'In sdzlesme ile edindidi proje ve kalite yénetim sistemi takip programi.
Uygunluk Belgesi: Uygunluk dederlendirme isleminin olumlu sonuglanmasi halinde diizenlenen yazili dokiiman.
Olaganiistii olay veya kosullar: Genellikle mlcbir sebep veya dodal afet olarak adlandirilan ve organizasyonun
kontroliiniin diginda olan bir durumdur. Ornedin; savas, grev, isyan, siyasi istikrarsizlik, jeopolitik gerginlik,
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terérizm, sug, salgin (epidemik veya pandemik), sel, deprem, kotl niyetli bilgisayar korsanhgi, diger dogal veya insan
eliyle gergeklesen felaketlerdir.

CE isareti: imalatc tarafindan cihaz ya da donanima “CE” isaretinin ilistirilmesini éngéren teknik mevzuatin ilgili
bittn kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,

Cihazlar: Yemek pisirme, sogutma, iklimlendirme, ortami isitma, sicak su elde etme, aydinlatma veya yikama
amaciyla kullanilan gaz yakan cihazlari ve ayrica cebri Gflemeli brilorleri ve bu brilérler ile teghiz edilen 1sitma
elemanlarini,

Cihaz kategorisi: Cihaz kategori isaretinde belirtildigi sekilde, bir cihazin emniyetli bir sekilde ve istenen performans
seviyesinde yanmasi igin tasarlanmis gaz ailelerinin ve/veya gaz gruplarinin tespitini

Dagitici: Bir cihazi veya donanimi tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatgl veya ithalatgl disindaki
herhangi bir gergek veya tuzel kisiyi

Donanimlar: Bir cihaza takiimak lzere tasarlanan veya monte edildiginde bir cihaz meydana getiren emniyet, kontrol
veya ayarlama teghizatini ve bunlarin kismi montajlarini,

Enerji verimliligi: Bir cihazin performans giktisinin enerji girdisine oranini,

Gaz ailesi: Bir Wobbe endeksi aralidi ile birbirine bagli, benzer yanma davranigi gésteren gaz yakitlari grubunu,
Wobbe Index: Farkli bilesime sahip gaz yakitlarina ait yanma enerjisi veriminin bir cihazda kiyaslanmasinda
kullanilan, gaz yakitlarinin birbiriyle degistirilebilirlik géstergesini,

Yanma: Gaz yakitin oksijenle reaksiyona gecerek Isi veya Isik Urettigi bir sireci,

Gaz grubu: Ilgili gaz ailesi biinyesindeki belirli bir Wobbe endeksi araligini,

Gaz yakiat: 1 bar mutlak basing altinda 15 °C sicaklikta gaz halinde bulunan her turlu yakiti

imalatg: Bir cihazi veya bir donanimi imal eden veya tasarlanmis veya imal edilmis bir cihaza veya donanima sahip
olup s6z konusu cihazi veya donanimi kendi adi veya ticari markas! altinda pazarlayan veya cihazi kendi amaglari
dogrultusunda kullanan herhangi bir gergek veya tlzel kisiyi,

ithalatci: Bir Uriinii ithal ederek piyasaya arz eden Tiirkiye'de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

Yetkili temsilci: Bir imalatgidan belirli gorevlerle ilgili olarak onun adina hareket etmek lzere yazili vekalet almis
Turkiye'de yerlesik herhangi bir gergek veya tuzel kisiyi,

Pisirme: Isi kullanimi yoluyla veya cok gesitli ydntemlerden yararlanarak tiketime ydnelik gida hazirlama veya isitma
teknigini ya da uygulamasini,

3. SORUMLULUKLAR

Bu prosediiriin uygulanmasindan Belgelendirme Midurd, Planlama Birimi, Teknik Diizenleme Sorumlusu, Denetgiler
ve Teknik Uzmanlar sorumludur.

4. YONTEM

4.1 Basvuru, Teklif/Sozlesme ve Ucretlendirme

PR.GAR.01 Basvuru, Sozlesme ve Fiyatlandirma Prosediiriine gére slireg isletilir.
4.2 Belgelendirme Programi

Belgelendirme programi ISO/IEC 17067 Tablo 1 baz alinarak asadidaki sekilde olusturulmustur.

Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk hite et ez el i Lo ] e
Degerlendirme Fonksiyonlari ve Faaliyetleri B c2 D E F G
I. Segim

Teknik dosya inceleme ve numune alma v v v v v 4
I1. Ozelliklerin Tayini

Test v v Vo* Vo* v v
Muayene v v vV o* V* v v
Yénetim sistemi tetkiki v v
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III. Gozden Gegirme

Elde edilen uygunluk kanitlarinin incelenmesi v v v v 4 4

IV. Belgelendirme Karari

Belgenin verilmesi ve siirdirilmesi, kapsaminin
genisletilmesi, belgenin askiya alinmasi veya geri v v v v 4 4
cekilmesi kararinin verilmesi

V. Dogruluk Beyani, Lisanslama

Belgenin verilmesi v v v v 4 4
Belge ve CE Isareti kullanim hakkinin verilmesi v v v v v
Bir Grlin y1§ini icin belgenin verilmesi v v v v 4
Bir Grin yidini igin belge ve CE isareti kullanim v v v v

hakkinin verilmesi

VI. Gozetim

Piyasadan alinan numunelerin uygunluk
dederlendirmesi veya teste tabi tutulmasi

Fabrikadan alinan numunelerin uygunluk v v v v
dederlendirmesi veya teste tabi tutulmasi

Yénetim sistemi tetkikleri v v

* Test ve uygunluk dederlendirmelere, Ureticinin hazirlamis oldugu teknik dokiimantasyonu ve yénetmeligin
gerekliliklerini dikkate alarak nezaret eder ve Ureticinin yeterliligini inceler ve dogrular.

4.3 On Degerlendirme Gorevlendirmesi ve Planlanmasi

Uygunluk dederlendirme faaliyeti iki asamadan olusur;

Asamal: Gorevlendirilmis Teknik Uzman tarafindan mevzuat geredi saglanmasi gereken dokiimanlarin ve kayitlarin
belgelendirmeye engel teskil etmeyecek sekilde hazirlanip hazirlanmadiginin uygunluk degerlendirmesidir.

Asama?2: Gorevlendirilmis Teknik Uzman tarafindan Grinin mevzuat sartlarina uygunlugunun dokiman, kayit ve
Grin Gzerinden sahada ve/veya laboratuvarda uygunluk degerlendirmesidir.

Soézlesmenin taraflarca imzalanmasinin ardindan Planlama Sorumlusu tarafindan Vizyon yaziliminda proje kaydi agilir.
Musteriye 6zel agilan projenin “Dokiimanlar” klasoéri icerisine Planlama Sorumlusu tarafindan imzal basvuru formu
ve taraflarca imzal sézlesme ilistirilir. Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan basvuru gdzden gegirilmesi uygun
bulunmus ve onaylanmis basvurular igin Planlama Sorumlusu tarafindan Vizyon yazihmi aracilidi ile atanmis Teknik
Uzmana 6n degerlendirme/asamal goérevlendirme bilgisi iletilir.

4.4 Asamal On Degerlendirmesi

Modiil B, Modiil G, Modiil F, Modiil C2 Asama 1 Uygunluk Degerlendirmesinin Amaclari;

> Cihaz ya da donanimin teknik tasariminin Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik gereklerini karsiladiginin 6n
dederlendirmesi,

» Cihaz ya da donanimin teknik tasariminin yeterliligini dederlendirmek icin teknik dosyanin ve destekleyici delillerin
on incelemesi,

Modiil E ve Modiil D Asama 1 Uygunluk Degerlendirmesinin Amaglari;
>  Mdusterinin yonetim sisteminde dokiimante edilmis bilgiyi gdbzden gegirmek,
>  Muisterinin kalite yonetim sistemine 6zgi kosullarinin 6n dederlendirmesini yapmak,
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»  Musterinin statlsinin gézden gegirilmesi ve 6zellikle temel performansin veya énemli hususlarin, proseslerin,
hedeflerin ve yonetim sisteminin galismasinin tanimlanmasiyla ilgili standard sartlarini anlamak,

> Asama 2 tetkikine yonelik kaynak tahsisinin gézden gegirmek ve Asama 2 tetkikinin ayrintilari Gzerinde musteri
ile anlasmaya varmak,

> Yo6netim sistemi standardinin veya diger hikim ihtiva eden dokiimanlar baglaminda, musterinin y&netim
sisteminin ve saha operasyonlarinin yeterli bir sekilde anlasiimasinin saglanmasiyla, Asama 2 tetkikinin
planlanmasina odaklanmak,

» Ig tetkiklerin ve ydnetimin gdzden gecirmesinin planlanip planlanmadidi ve gergeklestirilip gerceklestiriimediginin
dederlendirilmesi ve uygulanan yonetim sisteminin uygulama seviyesi ile misterinin Asama 2 tetkiki icin hazir
olup olmadigini degerlendirmek.

Vizyon yazilimi Gzerinden gdrevlendirme almis Teknik Uzman ve/veya Denetim Ekibi, Modul B,G,C2,F igin FR.GAR.03
Uygunluk Degerlendirme On inceleme Formu ile Modiil E,D igin FR.GAR.61 Modiil D ve Modiil E Asama 1 Kontrol
Listesi ve Raporu ile teknik dokimantasyon dederlendirmesini gergeklestirir. Gergeklestirilen dederlendirmede
uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda ayni form Uzerinde “Bulgular” bélimine gerekgeler belirtilerek firma ile
paylasilir. Modil D ve Modul E asama 1 uygunsuzluklari FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu
kullanilarak firma ile paylasilir. Firma dizeltmesini gergeklestirir ise ayni form Uzerinden dizeltme kaydi takibi ilgili
bolume kayit edilir. Gergeklestirilen degerlendirme uygun bulunduktan sonra Teknik Uzman tarafindan Vizyon yazilimi
“Dokiimanlar” klasériine kapsama gére FR.GAR.03 Uygunluk Dederlendirme On Iinceleme Formunu veya FR.GAR.61
Modil D ve Modul E Asama 1 Kontrol Listesi ve Raporunu yukler.

4.5 Asama2 Uygunluk Degerlendirme Saha Gorevlendirmesi

Teknik Dlizenleme Sorumlusu, uygun olan 6n dederlendirmeden sonra Asama2 saha faaliyeti gérevlendirmesi igin
FR.GAR.O05 Gorevlendirme Formu ile atanmis Teknik Uzman gdrevlendirmesi yapar. Teknik Uzman goérevlendirmeyi
gorevlendirme formu igerisinde yer alan Tarafsizlik Beyani ile onaylar. Tarafsizlik sakincasi olusan projeler igin, Teknik
Uzman Teknik Dizenleme Sorumlusundan baska bir Teknik Uzmanin goérevlendirilmesi gerektigini bildirir ve Teknik
Diizenleme Sorumlusu tarafindan, atanmis baska bir Teknik Uzman goreviendirmesi yapilir. Modil D ve Modil E
kapsamlarinda FR.GAR.18 Denetim Ekibi Goérevlendirme Formu kullanilir. Gérevlendirme tamamlandiktan sonra
Teknik Duzenleme Sorumlusu veya Teknik Uzman tarafindan onayh goérevlendirme formu Vizyon yazilimi
“Dokimanlar” klasériine yuklenir.

4.6 Asama2 Uygunluk Degerlendirme Plani

Uygun bulunan gérevlendirme tamamlandiktan sonra Teknik Uzman ve Firma arasinda kapsama goére, FR.GAR.06
Uygunluk Dederlendirme Faaliyet Plani Formu veya FR.GAR.07 Denetim Plani Formu kayda alinarak plan paylasimi
gercgeklegtirilir. Bu plan oncelik olarak kapsam ve uygunluk degerlendirme tarihinin teyididir. Firma tarafindan
onaylanan plan Teknik Uzman tarafindan Vizyon yazilimi “Dokimanlar” klasériine yuklenir. Uygunluk dedgerlendirme
plani ile migteri firmaya saha faaliyeti sirasinda hangi suiregler isletilecedinin konu bilgisi verilir. Bu bilgiler asagidaki
basliklardan olusmaktadir.

e Kisisel Koruyucu Tedbirler ve Saha Guvenligi

¢ Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme

e Uygunluk Degerlendirme ve Deneyler

e Tasarim Doklimantasyonunun Degerlendirilmesi

. Bulgular Hakkinda Bilgilendirme ve Diizeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi

Planlamanin organizasyon slirecini Planlama Sorumlusu yonetir.

Bir gun icerisinde gergeklestirilebilecek maksimum uygunluk dederlendirme faaliyetleri asagidaki tabloda verilmistir.

ilgili Uygunluk Giinliik Azami Uygunluk

Degerlendirme Modiilii =l Degerlendirme Faaliyeti Sayisi
Modil B 0,5 adam/glin 2 (4)*
Modil C2 1/4 adam/glin 4 (2)**

Modil F 0,5 adam/giin 2
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Modil G 0,5 adam/gun 2
Modul E 1 adam/glin 1
Modil D 1 adam/glin 1

*Baska bir onaylanmis kurulus veya akredite(ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17065) kurulus tarafindan
basvuru esnasinda saglanan test sonuglarinin incelenmesi ve uygun bulunmasi halinde Griin uygunlugu degerlendirme
icin gereken testlerin tarafimizda tekrarlanmasina gerek gorilmeyebilir. Bu durumlarda gunlik uygunluk
dederlendirme sayisi yukaridaki tabloda (*) belirtildigi sekilde uygulanabilir. Test sonuglarinin kismen(bazi testlerin
kabul edilip baz testlerin kabul edilmemesi) kabul edilmesi durumunda kabul gérmeyen testler FQC STANDARD
tarafindan tekrarlanir. Buna bagli olarak yukarida belirtiien maksimum sayilar asilmayacak sekilde uygunluk
dederlendirme faaliyetleri gergeklestirilir.

**Ayni sehir igerisinde farkl lokasyon olmasi durumunda.

Modil E ve Modil D denetim slreleri yukaridaki tabloda belirtilmistir. Firmanin farkh yerleskeleri bulunmasi
durumunda siire uzatilabilir. Ilave her lokasyon icin en az 0,5 adam/giin siire ilave edilir. Denetim siireleri incelenmesi
gereken birden fazla trin, teknik dosya veya ilave dokiimantasyon olmasi durumunda artirilabilir ve bu siire denetim
suresine eklenir. Bu ilave siire ofiste gergeklestirilecek olan teknik dosya veya dokiimantasyon inceleme stirelerini de
icerebilir.

4.7 Uygunluk Degerlendirme Oncesi Genel Bilgiler

Gorevlendirilen Teknik Uzman onaylanan plan tarihinde Modil B ve Modil G igin FQC STANDARD Laboratuvarinda,
Modul C2-F-E-D igin basvuru sahibinin belirtmis oldugu adreste uygunluk dederlendirme faaliyetlerini gergeklestirir.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde kullanilan tim &lcim ekipmanlarinin TL.053 Olgme Cihazlar Faaliyet
Talimatina gore kalibrasyonlari ve ara dogrulamalari gergeklestirilmis olmaldir. Uygunluk dederlendirme esnasinda
kullanilan 6lcim ekipmani/6lgiim ekipmanlari ile kalibrasyon sertifikasina iliskin bilgiler uygunluk degerlendirme
raporunda tanimlanmistir. Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin Greticinin yerinde gergeklestirildigi modullerde, FQC
STANDARD 6lgtim ekipmanlari listesinde olmayan ve Ureticiye ait olan 6lgim ekipmanlari kullaniimasi gerektiginde;

e Olgim cihazinin ilgili standardin ilgili maddesinde dogru ve ispatlanabilir dederler vermesini saglamak igin
kalibrasyon sertifikalari kontrol edilir.

e Incelenen kalibrasyon sertifikalarinda sapma degerlerinin élciim sonuglarina olan etkisi ve kabul kriteri incelenir.
e  Kullanilan dlgim cihazinin, Uretici tarafindan belirli periyotlarla bakim-dogrulama ve kalibrasyon islemlerine haiz
oldugu kontrol edilir.

Uygunluk degerlendirme sirasinda 6ncelikle uygunluk degerlendirme islemi gercgeklestirilen Gaz Yakith Cihazlarin, Gaz
Yakan Cihazlara Dair Yénetmelik Ek I Temel Gerekler ile ilgili uygunlugu degerlendirilmelidir. ilgili Gaz Yakith Cihazin
glivenlik aksami igin direktifin ilgili modillerinde belirtilen sartlari saglayip saglamadigi degerlendirilir.

Gaz Yakith Cihazin ve giivenlik aksamlarinin uyumlastirilmis standart sartlarina uygunlugu uygunluk dederlendirme
esnasinda dederlendirilir.

4.8 Asama2 Uygunluk Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi

Asama2 Uygunluk degerlendirmenin gerceklestirilmesi asagidaki kisimlardan olusur;

1) Kisisel Koruyucu Tedbirler ve Saha Guvenligi

2) Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme

3) Modiullere Gére Uygunluk Dederlendirme ve Deneyler

4.8.1 Kisisel Koruyucu Tedbirler ve Saha Giivenligi

Gergeklestirilecek olan uygunluk dederlendirme islemi sirasinda uygunluk dederlendirme sahasina gore gerekli is
guvenligi dnlemleri misteri tarafindan alinmis olmalidir. TL.135 Is Saghgdi ve Guvenligi Talimatinda tanimlanan tehlike

ve alinacak onlemler Teknik Uzman tarafindan g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.8.2 Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme
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Muayene tabanli modullerde uygunluk dederlendirme faaliyetine firma yetkilisinin katilimiyla Teknik Uzman tarafindan
bir 6n bilgilendirme yapilarak baglanir. Muayene tabanli moddillerde bu bilgilendirmenin bir toplanti seklinde olmasi
zaruri dedildir. Basvuru sahibi temel glvenlik kurallarinin sadlanmasi igin, uyumlastiriimis standartta belirtilen
cozumler disinda esdeder gozimler Uretmis ise Teknik Uzmana bu asamada detayli bilgi vermelidir. Uygunluk
dederlendirme 6ncesi bilgilendirmede Teknik Uzman asagidaki hususlarda firmaya bilgi verir ve taleplerini dile getirir.
(Kalite Sistem Tabanli modiillerde Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme siireci bu prosediiriin Acilis Toplantisi
baslidi ile tanimlanmugtir.)

e Tanisma

e Uygunluk dederlendirme amacinin agiklanmasi ( hangi modil ve kapsam igin firmada bulunduklarinin
acgiklanmasi)

e Uygunluk dederlendirme yapilmasi gereken hazirliklarin tamamlandiginin teyidi

e Uygunluk dederlendirme sirasinda Teknik Uzman' a refakat edecek firma personelinin belirlenmesi

e Is guvenligi ile ilgili nlemlerin alinip alinmadiginin teyidi (TL.135 is Saghigi ve Giivenligi Talimatinda tanimlanan
tehlike ve alinacak dnlemler Teknik Uzman tarafindan g6z éniinde bulundurulmalidir).

4.8.3 Modiillere Gore Uygunluk Degerlendirme ve Deneyler
FQC STANDARD, ilgili uygunluk dederlendirme yéntemini, basvurusu yapilan tGrin(ler)e ait EN standartlarini ve test

metotlarini, test dncesi gerekli dokiimantasyonu belirleyerek basvuru sahibine bildirir.
FQC STANDARD, Uygunluk degerlendirme hizmetlerinde B, C2, D, E, F ve G Modadillerini kullanir.

Sekil 1 Uygunluk Degerlendirme Siiregleri

EK I1.6. (Modiil G) - BIRIM DOGRULAMASINI ESAS
ALAN UYGUNLUK

>
Cihazin kararname gereklerini karsiladigini dogrulanir
ve belgelendirilir
TEK BIRIM OLARAK EK IlI.2. (Modiil C2) — Uretimin Dahili Kontrolii ve Uriiniin
VEYAKUQUK » Rastaele Araliklarla Denetimli Muavenesine Davali Tine
MIKTARDA PARTILER
HALINDE URETILEN . . . . Lo .
URUNLERU N EK L3 (MODU__L D) - URETIM SURECININ KALITE N
GUVENCESINE DAYALI TIPE
- A UYGUNLUK
IMALAT >
- » EK 4 (MODUL E) - URUN KALITE GUVENCESINE DAYALI >
SERI OLARAK TiPE
URETILEN CIHAZ VE LIVALINI TIK
FITTINGLER |_>
® EK IIl.5.(MODUL F) - URUN DOGRULAMAYI ESAS ALAN >
AB TiP TIPE
INCELEMESI EK
1i.1 MODUL B-

4.8.3.1 MODUL B Tip incelemesi-Uretim Tipi

AB tip incelemesi, FQC STANDARD'in cihaz ya da donanimin teknik tasarimini inceledigi ve cihaz ya da donanimin
teknik tasariminin bu Yonetmelik gereklerini karsiladigini dodruladigi ve onayladigi uygunluk dederlendirme
prosedirinln bir asamasidir.

AB tip incelemesi (Uretim tipi), asadidaki tabloda belirtilen teknik dosya ve destekleyici delillerin incelenmesi ve
komple cihaz ya da donanimin 6ngérilen Uretimi temsil eden numunesinin incelenmesiyle cihaz ya da donanimin
teknik tasariminin yeterliliginin bir degerlendirilmesi uygulamasidir.

-

Teknik Dosya igerigi

1) Cihaz ya da donanimin genel bir tanimi,
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2) Kavramsal tasarim ve uretim gizimleri, bilesenlerin, alt gruplarin, devrelerin vb. semalari,

3) Belirtilen gizimlerin, semalarin ve cihaz ya da donanimin calismasinin anlasiimasi igin gerekli
tanimlamalar ve agiklamalar,

4) Tamamen veya kismen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin bir listesi ve s6z konusu standartlarin
uygulanmadigi durumlarda uygulanan dider ilgili teknik sartnamelerin bir listesi dahil, bu Yonetmeligin
temel gereklerini karsilamak igin kullanilan géziimlerin agiklamalari ve kismi uygulanan uyumlastiriimig
standartlar varsa uygulanan bolimler (pargalar),

5) Yapilan tasarim hesaplamalarinin sonuglari, incelemeler vb.

6) Deney raporlari,

7) Cihazin kurulum ve kullanma talimatlari,

8) Bir cihaz teskil etmek lzere donanimin nasil yerlestiriimesi ya da monte edilmesi gerektigine dair
talimatlarin da yer aldigi AB uygunluk beyani

Bu prosedirin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 siregleri tamamlandiktan sonra;

Musteri firma ile faaliyet planinin onaylanmasinin ardindan tip incelemesi yapilacak Urin/cihaz FQC Standard
laboratuvarina gagirilir. Gelen Uriin FR.GAR.08 Cihaz-Uriin Teslim Alma-Etme Formu ile kayda alinir. Faaliyet Planinda
yer alan Grin ve/veya Urin aileleri igin gergeklestirilen test esnasinda Temel Gereklilik maddeleri Gizerinde incelemeler
yapilir ve FR.GAR.09 Temel Gerekler Kontrol Listesi ile kayit altina alinir.

Firmanin risk analiz dokiimantasyonu Urunler ile ilgili atesleme, enerjinin rasyonel kullanimi, tasarim - konstriksiyon,
yanma ( emisyon tayini ), komponent ve malzeme sicakliklari gibi maddelere ait, Ureticinin mimkun olan riskleri
nasll tayin ettigi ve hangi ¢éziimleri Urettigi incelenir ve FR.GAR.11 Risk Analizi Degerlendirme Raporu ile kayda alinir.
Teknik Uzman, Uriin veya donanim ile ilgili glincel standardi ve teknolojik gelismeleri géz énlinde bulundurarak, risk
dederlendirmesinin son kullanicilar Gzerindeki emniyet ile ilgili iliskisini sorgulamalidir. Teknik Uzman, (riin veya
donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda son kullaniciya nasil bilgilendirme yapildidina,
anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder. Teknik Uzman, Griin veya donanimin tasarim veya yapim
asamasinda olusabilecek ancak saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Ureticinin hangi uyarilarda
bulundugunu ve bu uyarilarin dokiimante edilip edilmedidini, Grlin lzerinde ve Urline ait teknik dosyada yer alip
almadigini kontrol eder.

UriinG temsil eden tipin veya uriiniin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadigi 6n degerlendirme
haricinde Urtnle birlikte incelenir. Teknik dokiimantasyonun istenen hedeflerin ne 6lglide karsiladigini degerlendirmek
lizere teknik dokiimantasyon kontrol edilerek TL.GAR.01 Gaz Yakan Cihazlar Test Talimati ile imalatgl tarafindan
uygulanan ¢ézimlerin yénetmeligin gereklerini sagladigini FR.GAR.09 Temel Gerekler Kontrol Listesi ile kayda alinir
ve Urindn bunlara uygun oldugunu kontrol etmek igin gerekli olan uygun degerlendirmeler, Urinle ilgili standart
kontrol listeleri ve test talimatlar kullanilarak testler yapilir. Yapilan testlerin verileri FR.GAR.10 Deney Foyd ile kayda
alinir.

Uygunluk Dederlendirme faaliyetlerinde kullanilacak olan referans standart ve yénetmelikler Vizyon yazilimi Standart
ve Yonetmelikler Listesi'nde belirtilmistir.

Gergeklestirilmis olan uygunluk degerlendirme ve testlerin sonuglari Teknik Uzman tarafindan FR.GAR.10 Deney Foy(
ile kayit altina alindiktan sonra FR.GAR.12 Test Raporu ile 6zetlenir ve Teknik Dizenleme Sorumlusunun onayina
sunulur. FR.GAR.12 Test Raporu, ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetinin sonucunda yayinlanacak olan ciktilarin
objektif kaniti olarak kayit altina alinir. Tum kayitlar izlenebilirligi saglamak amaci ile Teknik Uzman veya Teknik
Dizenleme Sorumlusu tarafindan Vizyon yazilimi ilgili proje igerisinde “Dokimanlar” klasérine yuklenir. (Teknik dosya
ayrica orijinal sekilde kayda alinir)

Uygunluk dederlendirme sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini karsilamayan durumlar ile ilgili
bulgular uygunsuzluk olarak dederlendirilir FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu ile musteri
bilgilendirilir. Uygunluk dederlendirme sonucunda musteri firmayi temsil yetkisine sahip kisi tarafindan uygunsuzluklar
onaylanir. Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapilmasina engel teskil eder. Uygunsuzluklarin kapatiimasina ydnelik
dizeltme ve duzeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi igin izin verilen azami slire uygunsuzlugun buyukligine
bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en fazla 90 gundir. Belirlenen slrede uygunsuzluklari
gideremeyen firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya yazili olarak bildirilir. Uygunsuzlugun 90 gin
icerisinde giderilmemesi durumunda belgelendirme veya raporlama karari verilemez. Uygunsuzluklar giderildikten
sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine bagl olarak uygunluk dederlendirmenin tamami veya bir
bolimu tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit edilmemesi durumunda raporlama yapilarak belgelendirme karari
verilir.

Cihaz ya da donanim tarinin y6netmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatgiya PR.GAR.03 Sertifika ve
Rapor Islemleri Prosediiriine gére bir AB tip inceleme sertifikasi diizenlenir. Sertifikaya bir veya daha fazla ek
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ilistirilebilir. Gaz Yakan Cihazlar Yénetmeligine gére driinlere Uriin Kimlik Numarasi (PIN-Product Identification
Number) TL.GAR.02 Uriin Kimlik Numarasi Pin Talimati’na uygun olarak verilir.

FQC STANDARD, onaylanan tipin artik yonetmeligin uygulanabilir gereklerine uygun olmadigini gésteren genel olarak
benimsenen son teknolojik gelismeler hakkinda surekli bilgi sahibi olarak ve boyle dedisikliklerin ilave arastirma
gerektirip gerektirmedidine karar verir. Bu tir bir durumda, imalatgiy! bu dogrultuda bilgilendirir.

Imalatgi, cihaz ya da donanimin onaylanmis tipine yapilan ilgili yénetmeligin gereklerine uygunlugu veya sertifikanin
gecerliligini saglayan sartlar etkileyecek durumdaki tiim degisiklikler hakkinda FQC Standard” bilgilendirir. Bu tir
degisiklikler, asil Tip Inceleme belgesine yapilacak bir ekleme seklinde olur ve ilave bir karar onayi gerektirir.

FQC STANDARD, diizenledigi veya iptal ettigi AB tip inceleme belgeleri ve/veya bu belgelere yapilan eklemelerle ilgili
olarak Bakanlida bildirimde bulunacak ve diizenli olarak veya talep lzerine, reddedilen, askiya alinan veya baska ttrl{
sinirlandirilan belgelerin ve/veya bu belgelere yapilan eklemelerin listesini Bakanlida sunar.

FQC STANDARD, diizenledigi AB tip inceleme sertifikalarinin ve/veya herhangi bir ilaveleriyle ilgili ret ettigi, iptal ettigi,
askiya aldigi veya diger sinirladigi bu tur sertifikalar ile ilgili talep ettiginde diger onaylanmis kuruluslari bilgilendirir.
Bakanlik ve diger onaylanmis kuruluglar, talep etmeleri halinde, AB tipi inceleme sertifikalarinin ve/veya ilavelerinin
birer kopyasini alabilir. FQC STANDARD tarafindan yapilan incelemelerin sonuglarini ve teknik dosyanin birer kopyasini
Bakanlk, Komisyon ve AB lyesi llkeler talep ettiginde alabilir. FQC STANDARD, imalatg tarafindan génderilen dosyayi
iceren teknik dosya ile birlikte AB tip inceleme sertifikasinin, bunun eklerinin ve ilavelerinin bir kopyasini bu sertifikanin
gegerlilik stiresinin sonuna kadar muhafaza eder.

Imalatgl, Griinin piyasaya arzindan sonra on yil boyunca teknik dosyasi ile birlikte Tip inceleme sertifikasinin, eklerinin
ve ilavelerinin birer kopyasini yetkili otorite tarafindan istenildiginde sunulmak tzere muhafaza eder.

4.8.3.2 MODUL C2 Uretimin Dahili Kontrolii Ve Uriiniin Rastgele Araliklarla Denetimli Muayenesine Dayali
Tipe Uygunluk

Uretimin dahili kontrolii ve Giriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayal tipe uygunluk, imalatginin imalat,
Uriin kontrolleri ve CE Isareti ve AB uygunluk beyani yikiumlilikleri yerine getirdidi ve ilgili cihaz ya da donanimin
AB tip inceleme sertifikasinda aciklanan tipe uygun oldugunu ve bu yénetmelik gereklerini karsiladigini munferit
sorumlulugu altinda temin ve beyan ettigi uygunluk dederlendirme prosedirinin bir agamasidir.

Imalatgi, Uretilmis cihaz ya da donanimlarin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve ydnetmelik gereklerine
uygunlugunu saglamak amaciyla Uretim slirecinde ve takibinde gerekli olan her tirli tedbiri alir.

FQC STANDARD, cihaz ya da donanimin ig kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla, cihaz ya da donanimin
teknolojik karmasikligi ve Gretim miktarini da dikkate almak suretiyle bir yil ya da daha az araliklarla Griin kontrolleri
gerceklegtirir. Sikayet ya da drun ile ilgili herhangi bir siiphe durumunda uygunluk dederlendirme sikligi artirilabilir.

Piyasaya surilmeden 6nce FQC STANDARD tarafindan lretim yerinde alinan son cihaz ya da donanimin yeterli sayida
numunesi incelenir ve Tablo 1 (Yerinde muayeneler) yer alan testler, cihaz ya da donanimin yénetmeligin ilgili

gereklerine uygunlugunu kontrol etmek icin yapilir. (Gerek gérillmesi durumunda numune alinarak laboratuvarda

deneyler yapilir ya da yaptirilir.)Cihaz ya da donanimin uygunlugunu saglamak agisindan cihaz ya da donanimin tretim
slirecinin kabul edilebilir limitler dahilinde olup olmadigini belirlemeyi amaglamaktadir.

Bu prosediriin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 slregleri tamamlandiktan sonra;

Firmanin risk analiz dékiimantasyonu Urlnler ile ilgili atesleme, enerjinin rasyonel kullanimi, tasarim - konstriksiyon,
yanma ( emisyon tayini ), komponent ve malzeme sicakliklari gibi maddelere ait, Ureticinin mimkdn olan riskleri
nasll tayin ettigi ve hangi ¢éziimleri Urettigi incelenir ve FR.GAR.11 Risk Analizi Dederlendirme Raporu ile kayda alinir.
Teknik Uzman, Griin veya donanim ile ilgili glincel standardi ve teknolojik gelismeleri géz énlinde bulundurarak, risk
dederlendirmesinin son kullanicilar Gzerindeki emniyet ile ilgili iliskisini sorgulamalidir. Teknik Uzman, Grliin veya
donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda son kullaniciya nasil bilgilendirme yapildidina,
anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder. Teknik Uzman, Uriin veya donanimin tasarim veya yapim
asamasinda olusabilecek ancak saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Ureticinin hangi uyarilarda
bulundugunu ve bu uyarilarin dokimante edilip edilmedigini, Grlin Uzerinde ve Urline ait teknik dosyada yer alip
almadigini kontrol eder.
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Teknik Uzman, cihazlar lizerinde fabrika yerinde rasgele denetimler esnasinda Uriini temsil eden tipin veya Urinin
teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadigi 6n dederlendirme haricinde Urlinle birlikte inceler. Teknik
dokiimantasyonun istenen hedeflerin ne 6lgtide karsiladigini dederlendirmek (zere teknik dokimantasyon kontrol
edilerek TL.GAR.01 Gaz Yakan Cihazlar Test Talimati ile AB Tipe Uygunlugu dogrultusunda yonetmeligin gereklerini
sagladigini ve Urlinln bunlara uygun oldugunu kontrol etmek igin gerekli olan uygun dederlendirmeler ve lrine gére
test talimatlariyla testler yapilarak FR.GAR.13 Muayene Soru Listesi ile kayda alinir. Gergeklestirilmis olan uygunluk
dederlendirme ve testlerin sonuglari Teknik Uzman tarafindan FR.GAR.13 Muayene Soru Listesi Formu ile kayit altina
alindiktan sonra FR.GAR.14 Tipe Uygunluk Muayene Raporu ile 6zetlenir ve Teknik Dizenleme Sorumlusunun onayina
sunulur. FR.GAR.14 Tipe Uygunluk Muayene Raporu, ilgili uygunluk dederlendirme faaliyetinin sonucunda
yayinlanacak olan giktilarin objektif kaniti olarak kayit altina alinir. Tim kayitlar izlenebilirligi saglamak amaci ile
Teknik Uzman veya Teknik Dilzenleme Sorumlusu tarafindan Vizyon yazihmi ilgili proje igerisinde “Doklimanlar”
klasériine yuklenir.

Uygunluk dederlendirme sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini karsilamayan durumlar ile ilgili
bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu ile mugsteri
bilgilendirilir. Uygunluk degerlendirme sonucunda musteri firmayi temsil yetkisine sahip kisi tarafindan uygunsuzluklar
onaylanir. Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapilmasina engel teskil eder. Uygunsuzluklarin kapatiimasina yonelik
diizeltme ve duzeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi igin izin verilen azami slre uygunsuzlugun buyuklugine
bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en fazla 90 glindlr. Belirlenen sitrede uygunsuzluklari
gideremeyen firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya yazili olarak bildirilir. Belge yenileme
denetimlerinde uygunsuzluklar igin musteriye verilen kapatma siresi 12 aylk yenileme tarihi dolana kadardir.
Uygunsuzluklar giderildikten sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine badh olarak uygunluk
dederlendirmenin tamami veya bir b6lumU tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit edilmemesi durumunda raporlama
yapilarak belgelendirme karari verilir.

Cihaz ya da donanimin yonetmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatgiya PR.GAR.03 Sertifika ve Rapor
islemleri Prosediiriine gére bir Tipe Uygunluk Sertifikasi diizenlenir.

Uygunluk dederlendirme kararinin sertifikalandirilmasi ile imalatg Grinlerine FQC Standard’in Onaylanmis Kurulus
kimlik numarasi ile birlikte CE markasini ilistirir. FQC Standard rastgele kontrollerle imalatginin uygunlugunu muayene
eder. Imalatci, AB tip inceleme sertifikasinda agiklanan tipe uygun olan ve yénetmeligin uygulanabilir gereklerini
karsilayan her bir cihaz ya da donanima CE isaretini ilistirir. Urlinlere CE isareti ilistirme kurallari TL.001 Sertifika Ve
Logo Kullanim Talimatinda belirtiimektedir. imalatci, her bir cihaz ya da donanim modeli icin yazili bir AB uygunluk
beyani hazirlar ve bunlari cihaz ya da donanim piyasaya surildiikten sonraki 10 yil boyunca Bakanlik tasarrufuna
sunulmak Uzere saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu cihaz ya da donanimin modelini tanimlamalidir. AB
uygunluk beyani, yetki belgesinde belirtilmis olmalari sartiyla imalatgi adina ve imalatginin sorumlulugu altinda, yetkili
temsilcisi tarafindan da hazirlanabilir. AB uygunluk beyaninin bir kopyasi, talep edildiginde ilgili makamlara verilmek
Gzere hazir bulundurulur. AB uygunluk beyaninin bir kopyasl donanima veya uygun oldugu hallerde partiye ya da
sevkiyata eklenmelidir. imalatgi, mamuliin nihai muayenesi ve deneyi de dahil olmak iizere imalat siireci sonunda
elde edilen Uretimin homojen olmasini ve cihazlarin Gaz Yakan Cihazlar AB Tip Inceleme Sertifikasinda belirtilen 6rnek
tipe ve Gaz Yakan Cihazlar Yonetmeligi'nin ilgili temel gereklerine uygun olmasini temin igin gerekli tim onlemleri
alir.

Tip incelemesine haiz numune rasgele olarak segcilir. Cihaz yerinde (firma deposu, satici deposu, yetkili temsilci)
denetiminde FQC Standard tarafindan yapilacak olan testlerin kismen ya da tamamen yapilacadi tayin edilir. Bir ya
da daha fazla cihaz onaylanmazsa, bunlarin pazarlanmasini engelleyici 6nlemler FQC Standard tarafindan alinir.
Tum ilgili taraflar (yetkin otoriteler, onaylanmis kuruluslar, vs.) Urlnlerle ilgili onay verildiginde ve/veya
reddedildiginde yonetmelik yonetmeligin Ek III, madde 1.8 de belirtildigi gibi bilgilendirilir.

TABLO 1 Yerinde Muayeneler(Testler)

5. Yanma

- Alev kararhhgi

- Yanis kalitesi

- Yanma drinleri analizi (C0, CO2)

- Baca sizdirmazlidi ve gekis sisteminin kontroli

- Yanma cevriminin sizdirmazhdi Tip B/C cihazlari igin.
- Baca gazi denetleme tertibati

1. Sizdirmazlik testi
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- Ortam havasi denetleme tertibati
(Cihaz calistinlarak gaz analizéri ile gergeklestirilen
muayeneler)

2. Beyan guglerinin ve debilerinin

dogrulanmas| 6. Gilvenlik ve regilasyon sistemleri (basing

regllatorleri)

(Enjektorlerin kontrolli. Sayag mevcut

ise cihaz calistirllarak kontrol edilir) (Meveut ise, basinglar kontrol edilir)

3. Calisan cihazda fonskyionel

kontroller(Goézle muayene) .
7. Yuzey sicakliklar

- Atesleme

- Brilérler

- Baglanti ekipmanlari fittingler
- Alev denetleme tertibatlan

4. Konstruksiyonel muayene ve
komponentler incelenmesi
(termostatlar valfler vb..)

(Thermometre ile 6lcim yapilir)

8. Dustik voltaj yonetmeligine gore elektriksel testler

- Yiksek voltaj testi

- Topraklama testleri

Korozyon, keskin késelerin kontrold, - Kagak akim testleri

malzemenin gidaya uyumlulugun (Cihaz elektrikli ise yukaridaki testler gergeklestirilir)
gbzden gegirilmesi

(Sertifikalarin gézden gegirilmesi)

9- Doklimantasyon kontroli (Girdi Kontrolden, son kontrole kadar gergeklestirilen tim testlere
ait dokiimantasyon incelenir)

10- Ambalaj, isaretleme ve talimatlarin kontroll

4.8.3.3 MODUL D Uretim Siirecinin Kalite Giivencesine Dayali Tipe Uygunluk

Uretim siirecinin kalite glivencesine dayall tipe uygunluk, Ureticinin Gretim, CE isaretlemesi ve uygunluk beyani
maddelerinde belirtilen yukumliltkleri yerine getirdigi ve ilgili tim cihaz veya donanimlarin uygun oldugu konusunda,
AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipte ve bu Yonetmeligin gerekliliklerini yerine getirdigini, kendi sorumlulugunu
garanti ettigi bir uygunluk dederlendirme prosedtrinin parcasidir.

Bu prosedirin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 suregleri tamamlandiktan sonra saha faaliyeti asadidaki gibi ilerler;

Denetim ekibi, kalite yonetim sistemlerindeki deneyime ek olarak ilgili Girlin alaninda ve s6z konusu Urinin teknolojisi
konusunda deneyime ve bu yénetmeligin uygulanabilir gereklerine dair bilgiye sahip en az bir teknik uzman ile
saglanmaktadir. Kalite Yonetim Sistemleri egitimi almis ve atanmis bir Teknik Uzman tek basina goérevlendirilebilir.
Denetim ekibi tarafindan firma ile FR.GAR.07 Denetim Plani karsilikli olarak onaylanir. Onayli dokliiman ilgili projede
Vizyon yazilimi "Doklimanlar” klasoérine ytklenir. Planda yer alan tarihte belirtilen adreste denetim ekibi hazir bulunur.

imalatgl, asagida belirtildigi Uzere ilgili cihaz ya da donanimin retim, son riin kontrolii ve testi igin onayh bir kalite
sistemi isletir gézetime tabi tutulur. Kalite sistemi, trlnlerin tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe uygun olmasini
ve teknik diizenlemenin gereklerini yerine getirmesini temin etmelidir. Imalatgi tarafindan uygulanan tim unsurlar,
gerekler ve hikumler; yazih politikalar, prosedirler ve talimatlar seklinde sistematik ve dizenli bir sekilde
belgelendirilir. Bu kalite sistemi dokimantasyonu, kalite programlar, planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarh bir
yorumlanmasina izin vermelidir.

Dokumanlar 6zellikle de asagidakilerin yeterli tanimini icermelidir:

e YoOnetimin kalite hedefleri, organizasyon yapisi ve sorumluluklari ile Griin kalitesi konusundaki yetkisini,

e Uygulanacak Uretim siliregleri, kullanilacak kalite kontrol ve kalite glivence tekniklerini ve sistematik faaliyetlerini,
e  Uretim 6ncesinde, sonrasinda ve {retim boyunca yapilacak muayeneler, testler ve bunlarin uygulanma sikligini,
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. Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlar, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri veya onaylarina
yonelik raporlar,
e Istenen cihaz kalitesinin saglanmasini ve kalite sisteminin etkin isleyisini izleme metodunu.

Denetimin gergeklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur;
e Agclils Toplantisi

e Saha Turu

e Uygunluk Degerlendirmesi

e Denetim Ekibi Toplantisi

. Kapanis Toplantisi

e Uygunsuzluklarin Kaydi ve Takibi

4.8.3.3.1 Acilis Toplantisi

Denetim, firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi denetim ekip liderinin baskanhginda gergeklestirilen FR.GAR.17
Acilis Kapanis Toplanti Tutanadi ile agilis toplantisi glindem maddeleri ile baglatilir.

4.8.3.3.2 Saha Turu

Denetim ekibi tarafindan denetim gergeklestirilecek mahal, proses ve Urlnler igin 6n bir durum dederlendirmesi ve
sahadan 6n bilgi toplamak amaciyla kurulus temsilcileri ile birlikte saha turu gergeklestirilir.

4.8.3.3.3 Kalite Yonetim Sistemi Degerlendirmesi

Denetimler 6rnekleme metodu ile gergeklestiriimeli ve objektif kanitlara dayanilarak yapilmahdir. Denetimlerde
ornekleme metodu gergeklestirilirken mamkiin oldugunca asagidaki hususlar dikkate alinmaldir;

»  En riskli Grdn gruplarindan érnek segimi,

Piyasa gozetimi sonrasi sikayete konu olan veya uygunsuzluk tespit edilen érneklerin segimi,

Ayni siniftan Grin grubunun gesitliligi,

Satis oranina bagli olarak Uretim kapasitesi fazla olan 6rneklerin segimi,

Daha 6nceki denetimlerde 6rneklemeye tabi tutulmamis érneklerin segimi,

Orneklerin faaliyet tarihinin bir 6nceki denetim ile gerceklestirilen denetim tarihi arasinda olmasi vb.

YV VVYYVYVY

Denetim, FR.GAR.07 Denetim Planinda belirtilen tim bdlim/proses ve maddeleri karsilayacak sekilde gergeklestirilir.
Degerlendirme, kalite sistemi unsurlariyla ilgili gereklerin, ilgili uyumlastiriimis standartta karsilik gelen sartlarla
uyumlu oldugunu amagclar. Denetim planinda, uygulanmasi mimkin olmayan durum ortaya ciktiginda denetgi ekip
liderine bilgi verir. Her bir denetgi denetim planinda belirtilen alanlarin tetkikinden sorumlu olup, denetim sirelerinin
plan disina tasmasi durumunda gerekli dizenlemelerin yapilabilmesi igin ekip liderine bilgi vermelidir. Denetim
ekibinde yer alan denetgi olmayan uzmanlar, denetim siliresince denetgilerle birlikte olmalidir. Denetimin
gercgeklestiriimesi esnasinda her denetgi denetime iliskin bulgulari, 6nerileri ve diger 6nemli noktalari 6rnegin,
denetlenen sahis isimlerini, bulgulara iliskin prosedir madde numaralarini, denetim esnasinda segilen érneklerin adi,
kodu, tanimlanmasi gibi bilgileri uygunsuzluk ve gézlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti
edecek sekilde FR.GAR.15 Modiil D ve Modil E Asama 2 Kontrol Listesi ve Raporuna kayit etmelidir. Bu sekilde denetim
hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi igin uygun érneklemeyle toplanir ve
dogrulanir. Bilgi toplamak icin kullanilan yontemler gorliismeler, proseslerin, uygulamalarin, dokimanlarin ve
kayitlarin gbzden gegirilmesi, gozlemleme vb. olabilir. Denetim sirasinda, denetim ekibi, ihtiyaca bagli olarak
denetimin ilerlemesini dederlendirir ve bilgi aligverisinde bulunur. Denetim hedeflerine ulasmada problem olacak
bulgulara ulasilmasi durumunda ya da acil ve 6nemli bir risk (glvenlik gibi) meydana geldiginde, ekip lideri uygun
eylemi belirleyerek bu durumu Belgelendirme Muduarine ve mimkin oldugunda musteriye s6zIU raporlar. Béyle bir
faaliyet denetim planinin yeniden teyidi veya degisikligi, denetim hedeflerinde ya da denetim kapsaminda degisiklik
ya da denetimin feshini igerebilir. Alinan karar Denetim ekibi lideri tarafindan Belgelendirme Midurine bildirilir.
Denetim kapsaminda dedisiklik yapilmasi dustnuldiginde bu durum mdusteri ile birlikte kararlastirilir.

Teknik uzman, cihaz ya da donanimin bu y6netmeligin ilgili gereklerine uyumunu temin etmek agisindan, imalatginin
bu gerekleri tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla onayh tipin teknik
dosyasi ve AB tip inceleme sertifikasinin bir kopyasini gbézden gegirir.

Uygunluk degerlendirmenin yonetmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatclya PR.GAR.03 Sertifika ve Rapor
islemleri Prosediiriine gére bir Tipe Uygunluk Sertifikasi diizenlenir.

Tum kayitlar izlenebilirligi saglamak amaci ile Teknik Uzman veya Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan Vizyon
yazilimi ilgili proje igerisinde “Dokliimanlar” klasériine yiklenir.
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imalatgi, bu Yénetmeligin uygulanabilir gereklerini yerine getiren ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uygun olan her bir cihaz ya da donanima, CE isaretini (Uriinlere CE isareti ilistirme kurallari TL.001 Sertifika Ve Logo
Kullanim Talimatinda belirtilmektedir.) ve bu isaret sonrasinda FQC STANDARD'In kimlik kayit numarasini ilistirmelidir.
imalatgi, her bir cihaz ya da donanim modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlamali ve bu cihaz ya da donanimin
piyasaya arzindan sonra on yil boyunca Bakanlk tarafindan istenildiginde sunulmak Uzere bu beyani muhafaza
etmelidir. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu cihaz ya da donanim modelini tanimlamalidir.

AB uygunluk beyaninin bir kopyasi, talep edildiginde ilgili makamlara verilmek Uzere hazir bulundurulur. AB uygunluk
beyaninin bir kopyasi donanima veya uygun oldugu hallerde partiye ya da sevkiyata eklenmelidir.

FQC STANDARD, dizenledigi veya iptal edilen kalite sistem onaylarini Bakanliga bildirir ve ret edilen, askiya alinan
veya baska turli sinirlandirilan kalite sistem onaylarinin listesini, periyodik olarak veya Bakanlik tarafindan
istenildiginde bakanliga sunar.

FQC STANDARD, diizenledigi kalite sistem onaylarini, reddettigi, askiya aldidi, iptal ettigi veya baska turla
sinirlandirdigi kalite sistem onaylari ile talep olmasi halinde diizenledigi kalite sistem onaylarin hakkinda diger
onaylanmis kuruluglar bilgilendirir.

Imalatgl, kalite sistemini onaylamis olan FQC STANDARD', kalite sistemi ile ilgili olarak yapmay: planladiklari
dedisiklikler hakkinda FR.594 Belgelendirme Dedisiklik Talep Formu ile bilgilendirmekle yukimltdir. FQC STANDARD,
yapiimasi distnilen dedisiklikleri dederlendirir ve dedistirilmis kalite sisteminin “Dokimanlar 6zellikle de
asadidakilerin yeterli tanimini igermelidir” bashdinda bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden
bir dederlendirmenin gerekli olup olmadigina Teknik Dlzenleme Sorumlusu tarafindan karar verir ve kararini
FR.GAR.16 GoOzden Gegirme ve Karar Formu ile imalatgiya bildirir. Bildirim, inceleme sonuglarini ve gerekgeli
dederlendirme kararini igerir.

FQC STANDARD, imalatcinin onayl kalite sistemini stirdirdtgina ve uyguladigini garanti etmek igin yilda bir gézetim
denetimi gergeklestirir. Gozetim denetimleri sonucunda firmaya denetim raporu sunar. Ayrica, FQC STANDARD
imalatgiya beklenmedik ziyaretlerde bulunabilir. Bu tiir ziyaretler sirasinda FQC STANDARD, kalite sisteminin dogru
olarak igledigini teyit etmek igin gerektiginde testler yapabilir veya yaptirabilir. Bu durumda, FQC STANDARD
imalatglya bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunmalidir.

4.8.3.3.4 Denetim Ekibi Toplantisi

Denetim tamamlandiginda ekip Uyeleri bulgulari gézden gecirmek Uzere bir toplanti gergeklestirir. Bu toplantida
denetim kontrol listeleri gézden gegirilir, denetim ekibi notlarini karsilastirir. Denetim bulgulari ve denetim esnasinda
toplanan diger uygun bilgiler denetim hedeflerine gére gbézden gegcirilir. Denetim prosesinin dodasinda var olan
belirsizlik dikkate alinarak denetim sonuglari hakkinda anlasmaya varilir. FR.GAR.15 Modil D ve Modil E Asama 2
Kontrol Listesi ve Raporu hazirlanir. Tespit edilen uygunsuzluklar siniflandirilarak FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Dizeltici
Faaliyet Bildirim Formu ile kayit altina alinir.

4.8.3.3.5 Kapanis Toplantisi

Denetim bir giinden fazla suriyorsa, gin sonlarinda firma temsilcisi s6zlu olarak bilgilendirilmelidir. Gerekirse kapanig
toplantisi 6ncesi bulunan uygunsuzluklar firma temsilcisi ile tartisilir ve kabull saglanir. Boylece kapanis toplantisinda
uygunsuzluklarla ilgili olarak itiraz ya da olumsuz goriis ortaya gikmasi 6nlenmis olur. Bir glinlik tetkiklerde ise firma
temsilcisinin bulgular ve uygunsuzluklarla ilgili olarak bilgilendiriimesi ve mimkinse onayinin alinmasi kapanis
toplantisindan 6nce gergeklestirilmelidir.

Denetimin tamamlanmasindan sonra ekip liderinin baskanlidinda firma temsilcilerinin katihmi ile FR.GAR.17 Acilis
Kapanis Toplanti Tutanadinda kapanis gindemi boliminde belirtilen konularin goérusuldigu kapanis toplantisi
dizenlenir. Kapanis toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili éneri de dahil olmak (izere tetkik sonuglarinin
sunulmasidir.

Denetim ekibi kapanis toplantisinda hig bir sekilde belge diizenlenme tarihine iliskin herhangi bir s6z ya da taahhitte
bulunamaz.

4.8.3.3.6 Uygunsuzluklarin Kaydi ve Takibi

Tdm uygunsuzluklar, denetim ekibi tarafindan dokiimante edilmis objektif delillerle desteklenerek FR.GAR.19
Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu ile kayit altina alimir. Ayrica uygunsuzlugun, standardin veya
yonetmelik/regiilasyonun hangi maddesine karsilik geldigi tanimlanir. Kayit altina alinan uygunsuzluklarin igerigine
gore sahada veya ofiste dederlendirilmesine karar verilir. Sahada dogrulanmasina karar verilen uygunsuzluklar igin
takip denetim planlanir. Uygunsuzluklarin kapatilmasina yonelik dizeltme ve dizeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi
igin izin verilen azami slire uygunsuzlugun blyUtkligine bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en
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fazla 90 giindir. Belirlenen siirede uygunsuzluklari gideremeyen firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya
yazili olarak bildirilir. Gézetim denetimlerinde uygunsuzluklar igin musteriye verilen kapatma suresi 12 aylik gézetim
tarihi dolana kadardir.

Uygunsuzluklar, kanitlarin dogru oldugu ve uygunsuzluklarin anlasildigindan emin olmak igin firma ile mizakere edilir.
Uygunsuzluklarin firma tarafindan resmen kabull igin hazirlanan rapor ekip lideri tarafindan firma temsilcisinin
onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine sunulmasini takiben, tespitlerin firma tarafindan kabullinin
teyidi olarak FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu firma temsilcisine imzalatilir.

Belirlenen tim uygunsuzluklar, denetim ekibi firmadan ayrilmadan 6nce firma temsilcisine kabul ettirilmelidir. Eger
firma temsilcisi uygunsuzluklari kabul etmek istemiyorsa, uygunsuzluklarin giderilmemesi durumunda
belgelendirmenin mumkin olamayacadl ve isterse itirazina iliskin olarak FQC Standard' a yazili basvuruda
bulunabilecegini belirtilir.

Ekip lideri FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Diizeltici Faaliyet Bildirim Formunun bir kopyasini firmaya birakir ve bulunan
uygunsuzluklarin kapatilmasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir. Denetim ekibinden bir kisi uygunsuzluk kaydini Vizyon
yazilimi “Doklimanalar” klasériine yikler. Firma temsilcisinin FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Bildirim
Formunda, uygunsuzlugun kok nedeninin, uygunsuzlugu gidermek igin gerekli faaliyeti ve tekrarini engelleyici faaliyeti
tariflendirerek 10 is glinu igerisinde FQC STANDARD'a gonderilmesi talep edilir. Ekip lideri veya ekipte yer alan denetgi
uygunsuzlugun koék nedeninin dodgru olarak belirlenmis oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu
gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen strelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve
imzalar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi icin yeterli olmadiginin
anlasilmasi durumunda ekip lideri veya ekipte yer alan denetgi tarafindan FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet
Bildirim Formu yeniden gbzden gegirilmek Gzere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar igin takip denetimi planlanir. Takip igin atama ve planlama
slireci normal uygunluk dederlendirme silirecinde oldugu gibi gergeklestirilir.

Takip gerektiren (cogunlukla major) uygunsuzluklara yénelik uygulanan diizeltme ve dizeltici faaliyetlerin etkin olarak
yerine getirilip getirilmedigi saha denetimi ile dogrulanir. Mimkln oldugu slirece uygunsuzluklarin tespit edildigi
denetimde yer almayan denetgilerin takip denetiminde gérev almasina izin verilmemelidir. Gérevlendirilen denetim
ekibince takip denetimi esnasinda eder major uygunsuzluklarin kapatiimamis oldugu tespit edilirse gorevli denetgi
tarafindan, firmaya bu durumda mevcut uygunsuzluk giderilinceye kadar belgenin askiya alinacagi veya belge
dliizenlenemeyecedi yazil olarak bildirilir.

Takip gerektiren mindr uygunsuzluklar igin dizeltme ve dizeltici faaliyetlerin etkin olarak gergeklestirilip
gerceklestiriimedigi sahada dogrulanir. ilgili uygunsuzlugun kapatilamadigi veya tekrarlandigi gérilmesi durumunda
uygunsuzlugun sistemdeki etkisi goz 6nline alinarak major uygunsuzluk olarak kategorize edilebilir.

Min6r uygunsuzluklar bir sonraki denetimde tekrarlandidi gériilmesi durumunda majér uygunsuzluk olarak kategorize
edilir.

Takip denetimlerinde duzeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi durumunda belgelendirme ve belge yenileme
denetimlerinde belgelendirme asamasina gegilir, gdzetim denetimlerinde belgenin strekliligi saglanir.

4.8.3.4 MODUL E Uriin Kalite Giivencesine Dayali Tipe Uygunluk

Uriin sirecinin kalite glivencesine dayall tipe uygunluk, Ureticinin Gretim, CE isaretlemesi ve uygunluk beyani
maddelerinde belirtilen ytukumliltkleri yerine getirdigi ve ilgili tim cihaz veya donanimlarin uygun oldugu konusunda,
AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipte ve yonetmeligin gerekliliklerini yerine getirdigini, kendi sorumlulugunu
garanti ettigi bir uygunluk dederlendirme prosedlrinln parcasidir.

Uretici, ilgili cihazlarin veya donanimlarin son iriin denetimi ve testi igin onaylanmis bir kalite sistemini isletmeli ve
onaylanmis kurulusun gézetimi altinda olmalidir.

Bu prosediriin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 slregleri tamamlandiktan sonra;

Denetim ekibi, kalite yonetim sistemlerindeki deneyime ek olarak ilgili Griin alaninda ve s6z konusu Uriintn teknolojisi
konusunda deneyime ve bu yénetmeligin uygulanabilir gereklerine dair bilgiye sahip en az bir teknik uzman ile
saglanmaktadir. Kalite Yonetim Sistemleri egitimi almis ve atanmis bir Teknik Uzman tek basina gérevlendirilebilir.

Denetim ekibi tarafindan firma ile FR.GAR.07 Denetim Plani karsilikh olarak onaylanir. Onayli dokiiman ilgili projede
Vizyon yazilimi "Doklimanlar” klasoérine ytklenir. Planda yer alan tarihte belirtilen adreste denetim ekibi hazir bulunur.

imalatgl, asagida belirtildigi Uzere ilgili cihaz ya da donanimin retim, son riin kontrolii ve testi igin onayh bir kalite
sistemi isletir gozetime tabi tutulur. Kalite sistemi, trilinlerin tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe uygun olmasini
ve teknik diizenlemenin gereklerini yerine getirmesini temin etmelidir. Imalatgi tarafindan uygulanan tim unsurlar,
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gerekler ve hikumler; yazili politikalar, prosedirler ve talimatlar seklinde sistematik ve duzenli bir sekilde
belgelendirilir. Bu kalite sistemi dokimantasyonu, kalite programlari, planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarh bir
yorumlanmasina izin vermelidir.

Doktmanlar 6zellikle de asagidakilerin yeterli tanimini icermelidir:

e Yonetimin kalite hedefleri, organizasyon yapisi ve sorumluluklari ile Griin kalitesi konusundaki yetkisini,

e Uygulanacak uretim suregleri, kullanilacak kalite kontrol ve kalite givence tekniklerini ve sistematik faaliyetlerini,
e Uretim 6ncesinde, sonrasinda ve lretim boyunca yapilacak muayeneler, testler ve bunlarin uygulanma sikligini,
. Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlar, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri veya onaylarina
yonelik raporlar,

e Istenen cihaz kalitesinin saglanmasini ve kalite sisteminin etkin isleyisini izleme metodunu.

Denetimin gergeklestiriimesi asagidaki asamalardan olusur;
e Aglilis Toplantisi

e Saha Turu

. Kalite Yonetim Sistemi Dederlendirmesi

e Denetim Ekibi Toplantisi

. Kapanis Toplantisi

. Uygunsuzluklarin Kaydi ve Takibi

4.8.3.4.1 Acilis Toplantisi

Denetim, firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi denetim ekip liderinin baskanhginda gergeklestirilen FR.GAR.17
Acilis Kapanis Toplanti Tutanadi ile acilis toplantisi glindem maddeleri ile baglatilir.

4.8.3.4.2 Saha Turu

Denetim ekibi tarafindan denetim gerceklestirilecek mahal, proses ve Urlnler igin 6n bir durum degerlendirmesi ve
sahadan 6n bilgi toplamak amaciyla kurulus temsilcileri ile birlikte saha turu gergeklestirilir.

4.8.3.4.3 Kalite Yonetim Sistemi Degerlendirmesi

Denetimler 6rnekleme metodu ile gergeklestiriimeli ve objektif kanitlara dayanilarak yapilmahdir. Denetimlerde
ornekleme metodu gerceklestirilirken miimkin oldugunca asadidaki hususlar dikkate alinmalidir;

En riskli Gran gruplarindan 6rnek segimi,

Piyasa gdzetimi sonrasi sikayete konu olan veya uygunsuzluk tespit edilen 6rneklerin segimi,

Ayni siniftan Grin grubunun gesitliligi,

Satis oranina bagli olarak Uretim kapasitesi fazla olan 6rneklerin secimi,

Daha 6nceki denetimlerde érneklemeye tabi tutulmamis érneklerin segimi,

Orneklerin faaliyet tarihinin bir 6nceki denetim ile gerceklestirilen denetim tarihi arasinda olmasi vb.

YVVVYVYYVYYVY

Denetim, FR.GAR.07 Denetim Planinda belirtilen tim bdlim/proses ve maddeleri karsilayacak sekilde gergeklestirilir.
Dederlendirme, kalite sistemi unsurlariyla ilgili gereklerin, ilgili uyumlastiriimis standartta karsilik gelen sartlarla
uyumlu oldugunu amagclar. Denetim planinda, uygulanmasi mamkin olmayan durum ortaya giktiginda denetgi ekip
liderine bilgi verir. Her bir denetgi denetim planinda belirtilen alanlarin tetkikinden sorumlu olup, denetim surelerinin
plan disina tasmasi durumunda gerekli dizenlemelerin yapilabilmesi igin ekip liderine bilgi vermelidir. Denetim
ekibinde yer alan denetgi olmayan uzmanlar, denetim siliresince denetgilerle birlikte olmalidir. Denetimin
gercgeklestiriimesi esnasinda her denetgi denetime iliskin bulgulari, 6nerileri ve diger 6nemli noktalari 6rnegin,
denetlenen sahis isimlerini, bulgulara iliskin prosediir madde numaralarini, denetim esnasinda segilen érneklerin adi,
kodu, tanimlanmasi gibi bilgileri uygunsuzluk ve gézlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti
edecek sekilde FR.GAR.15 Modiil D ve Modil E Asama 2 Kontrol Listesi ve Raporuna kayit etmelidir. Bu sekilde denetim
hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi igin uygun o6rneklemeyle toplanir ve
dogrulanir. Bilgi toplamak igin kullanilan ydntemler goérismeler, proseslerin, uygulamalarin, dokimanlarin ve
kayitlarin g6zden gegirilmesi, gozlemleme 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 6nemli bir risk (glivenlik gibi) meydana geldiginde, ekip lideri uygun
eylemi belirleyerek bu durumu Belgelendirme Mudlrine ve mimkun oldugunda misteriye s6zli raporlar. Boyle bir
faaliyet denetim planinin yeniden teyidi veya degisikligi, denetim hedeflerinde ya da denetim kapsaminda degisiklik
ya da denetimin feshini icerebilir. Alinan karar Denetim ekibi lideri tarafindan Belgelendirme Mudurine bildirilir.
Denetim kapsaminda degisiklik yapilmasi dustintldiglinde bu durum mdusteri ile birlikte kararlastirilr.
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Teknik uzman, cihaz ya da donanimin bu yénetmeligin ilgili gereklerine uyumunu temin etmek agisindan, imalatginin
bu gerekleri tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla onayh tipin teknik
dosyasi ve AB tip inceleme sertifikasinin bir kopyasini gbézden gegirir.

Uygunluk degerlendirmenin yonetmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatglya PR.GAR.03 Sertifika ve Rapor
islemleri Prosediiriine gére bir Tipe Uygunluk Sertifikasi diizenlenir.

Tum kayitlar izlenebilirligi saglamak amaci ile Teknik Uzman veya Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan Vizyon
yazilimi ilgili proje igerisinde “Dokimanlar” klasérine yuklenir.

Imalatci, bu Yénetmeligin uygulanabilir gereklerini yerine getiren ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uygun olan her bir cihaz ya da donanima, CE isaretini (Uriinlere CE isareti ilistirme kurallari TL.001 Sertifika Ve Logo
Kullanim Talimatinda belirtilmektedir.) ve bu isaret sonrasinda FQC STANDARD'In kimlik kayit numarasini ilistirmelidir.
Imalatgi, her bir cihaz ya da donanim modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlamali ve bu cihaz ya da donanimin
piyasaya arzindan sonra on yil boyunca Bakanlk tarafindan istenildiginde sunulmak Uzere bu beyani muhafaza
etmelidir. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu cihaz ya da donanim modelini tanimlamaldir.

AB uygunluk beyaninin bir kopyasi, talep edildiginde ilgili makamlara verilmek Uzere hazir bulundurulur. AB uygunluk
beyaninin bir kopyasl donanima veya uygun oldugu hallerde partiye ya da sevkiyata eklenmelidir.

FQC STANDARD, dlzenledidi veya iptal edilen kalite sistem onaylarini Bakanhga bildirir ve ret edilen, askiya alinan
veya baska tirld sinirlandirilan kalite sistem onaylarinin listesini, periyodik olarak veya Bakanlik tarafindan
istenildiginde bakanliga sunar.

FQC STANDARD, dlzenledigi kalite sistem onaylarini, reddettigi, askiya aldidi, iptal ettigi veya baska turla
sinirlandirdigi kalite sistem onaylari ile talep olmasi halinde diizenledigi kalite sistem onaylarin hakkinda diger
onaylanmis kuruluglar bilgilendirir.

Imalatgl, kalite sistemini onaylamis olan FQC STANDARD, kalite sistemi ile ilgili olarak yapmay: planladiklari
dedisiklikler hakkinda FR.594 Belgelendirme Dedisiklik Talep Formu ile bilgilendirmelidir. FQC STANDARD, yapilmasi
disunulen degisiklikleri dederlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin “Doktmanlar 6zellikle de asagidakilerin yeterli
tanimini icermelidir” baslidinda bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin
gerekli olup olmadigina Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan karar verir ve kararini FR.GAR.16 G6zden Gegirme
ve Karar Formu ile imalatgiya bildirir. Bildirim, inceleme sonuglarini ve gerekgeli dederlendirme kararini igerir.

FQC STANDARD, imalatginin onayl kalite sistemini stirdirdtigini ve uyguladigini garanti etmek igin yilda bir gézetim
denetimi gergeklestirir. Gozetim denetimleri sonucunda firmaya denetim raporu sunar. Ayrica, FQC STANDARD
imalatgiya beklenmedik ziyaretlerde bulunabilir. Bu tir ziyaretler sirasinda FQC STANDARD, kalite sisteminin dogru
olarak igledigini teyit etmek igin gerektiginde testler yapabilir veya yaptirabilir. Bu durumda, FQC STANDARD
imalatglya bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunmahdir.

4.8.3.4.4 Denetim Ekibi Toplantisi

Denetim tamamlandidinda ekip Uyeleri bulgulari gézden gecirmek Uzere bir toplanti gergeklestirir. Bu toplantida
denetim kontrol listeleri gdzden gegcirilir, denetim ekibi notlarini karsilastirir. Denetim bulgulari ve denetim esnasinda
toplanan diger uygun bilgiler denetim hedeflerine gére gézden gegirilir. Denetim prosesinin dogasinda var olan
belirsizlik dikkate alinarak denetim sonuglari hakkinda anlagmaya varilir. FR.GAR.15 Modil D ve Modul E Asama 2
Kontrol Listesi ve Raporu hazirlanir. Tespit edilen uygunsuzluklar siniflandirilarak FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici
Faaliyet Bildirim Formu ile kayit altina alinir.

4.8.3.4.5 Kapanis Toplantisi

Denetim bir glinden fazla siriiyorsa, giin sonlarinda firma temsilcisi s6zl{ olarak bilgilendirilmelidir. Gerekirse kapanis
toplantisi 6ncesi bulunan uygunsuzluklar firma temsilcisi ile tartisilir ve kabull saglanir. Boylece kapanis toplantisinda
uygunsuzluklarla ilgili olarak itiraz ya da olumsuz goris ortaya gikmasi 6nlenmis olur. Bir glinlik tetkiklerde ise firma
temsilcisinin bulgular ve uygunsuzluklarla ilgili olarak bilgilendiriimesi ve mimkiinse onayinin alinmasi kapanis
toplantisindan 6nce gergeklestirilmelidir.

Denetimin tamamlanmasindan sonra ekip liderinin baskanliinda firma temsilcilerinin katihmi ile FR.GAR.17 Acilis
Kapanis Toplanti Tutanaginda kapanis glindemi béliminde belirtilen konularin goristldigl kapanis toplantisi
dizenlenir. Kapanis toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili éneri de dahil olmak (izere tetkik sonuglarinin
sunulmasidir.
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Denetim ekibi kapanis toplantisinda hig bir sekilde belge diizenlenme tarihine iliskin herhangi bir s6z ya da taahhitte
bulunamaz.

4.8.3.4.6 Uygunsuzluklarin Kayd: ve Takibi

Tdm uygunsuzluklar, denetim ekibi tarafindan dokimante edilmis objektif delillerle desteklenerek FR.GAR.19
Uygunsuzluk ve Diuzeltici Faaliyet Bildirim Formu ile kayit altina alimir. Ayrica uygunsuzlugun, standardin veya
yonetmelik/regtlasyonun hangi maddesine karsilik geldigi tanimlanir. Kayit altina alinan uygunsuzluklarin igerigine
gore sahada veya ofiste dederlendirilmesine karar verilir. Sahada dogrulanmasina karar verilen uygunsuzluklar igin
takip denetim planlanir. Uygunsuzluklarin kapatilmasina yonelik dizeltme ve dizeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi
icin izin verilen azami slire uygunsuzlugun blyukligline bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildidi tarihten itibaren en
fazla 90 giindir. Belirlenen sirede uygunsuzluklari gideremeyen firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya
yazili olarak bildirilir. Gézetim denetimlerinde uygunsuzluklar igin musteriye verilen kapatma suresi 12 aylik gézetim
tarihi dolana kadardir. Belgelendirme karari igin tiim uygunsuzluklarin dogrulanmis olmasi gerekir.

Uygunsuzluklar, kanitlarin dogru oldugu ve uygunsuzluklarin anlasildigindan emin olmak igin firma ile mizakere edilir.
Uygunsuzluklarin firma tarafindan resmen kabull igin hazirlanan rapor ekip lideri tarafindan firma temsilcisinin
onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine sunulmasini takiben, tespitlerin firma tarafindan kabullinin
teyidi olarak FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Bildirim Formu firma temsilcisine imzalatilir.

Belirlenen tim uygunsuzluklar, denetim ekibi firmadan ayrilmadan 6nce firma temsilcisine kabul ettirilmelidir. Eger
firma temsilcisi uygunsuzluklari kabul etmek istemiyorsa, uygunsuzluklarin giderilmemesi durumunda
belgelendirmenin mumkin olamayacadl ve isterse itirazina iliskin olarak FQC Standard' a yazili basvuruda
bulunabilecegini belirtilir.

Ekip lideri FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Diuzeltici Faaliyet Bildirim Formunun bir kopyasini firmaya birakir ve bulunan
uygunsuzluklarin kapatiimasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir. Denetim ekibinden bir kisi Uygunsuzluk Kaydini Vizyon
yazilimi *Dokimanalar” klasériine ytkler. Firma temsilcisinin FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Formunda,
uygunsuzlugun koék nedeninin, uygunsuzlugu gidermek igin gerekli faaliyeti ve tekrarini engelleyici faaliyeti
tariflendirerek 10 is glinu igerisinde FQC STANDARD'a gonderilmesi talep edilir. Ekip lideri veya ekipte yer alan denetgi
uygunsuzlugun koék nedeninin dodru olarak belirlenmis oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu
gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen slrelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve
imzalar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi igin yeterli olmadiginin
anlasilmasi durumunda ekip lideri veya ekipte yer alan denetgi tarafindan FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet
Bildirim Formu yeniden gbzden gegirilmek lzere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar igin takip denetimi planlanir. Takip igin atama ve planlama
sireci normal uygunluk dederlendirme sirecinde oldugu gibi gergeklestirilir. Ilgili uygunsuzlugun bir sonraki
denetimde tekrarlandidi gérilmesi durumunda majoér uygunsuzluk olarak kategorize edilir.

Takip gerektiren (cogunlukla major) uygunsuzluklara yénelik uygulanan diizeltme ve diizeltici faaliyetlerin etkin olarak
yerine getirilip getiriimedigi saha tetkiki ile dogrulanir. Mimkuin oldugu slrece uygunsuzluklarin tespit edildigi
denetimde yer almayan denetgilerin takip denetiminde gorev almasina izin verilmemelidir. Gorevlendirilen denetim
ekibince takip denetimi esnasinda eder major uygunsuzluklarin kapatilmamis oldugu tespit edilirse gorevli denetgi
tarafindan, firmaya bu durumda mevcut uygunsuzluk giderilinceye kadar belgenin askiya alinacagi veya belge
diizenlenemeyecedi yazil olarak bildirilir.

Takip gerektiren mindr uygunsuzluklar igin dlzeltme ve diizeltici faaliyetlerin etkin olarak gergeklestirilip
gerceklestiriimedigi sahada dogrulanir. ilgili uygunsuzlugun kapatilamadigi veya tekrarlandigi gérilmesi durumunda
uygunsuzlugun sistemdeki etkisi g6z Onlne alinarak major uygunsuzluk olarak kategorize edilebilir. Takip
denetimlerde dlzeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi durumunda belgelendirme ve belge yenileme denetimlerinde
belgelendirme asamasina gegcilir, gézetim denetimlerinde belgenin sirekliligi saglanir.

4.8.3.5 MODUL F Uriin Dogrulamayi Esas Alan Tipe Uygunluk

Bu modul; 2016/426/AB EK III Madde 5.2, Madde 5.5.1 ve Madde 5.6'da belirtilen yukimluliklerin imalatgi tarafindan
yerine getirildigi ve Madde 5.3 hikiimlerine tabi olan ilgili cihaz ya da donanimlarin, yénetmeligin bunlara uygulanan
gereklerini karsiladigini ve imalatcinin, AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugu sadece kendi
sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosedirinln bir pargasidir.

imalatgi, imalat islemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen cihaz ya da donanimlarin AB tip inceleme sertifikasinda
belirtilen tipe ve bu Yénetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunun saglanmasi igin gerekli tim tedbirleri alir.
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Bu prosedirin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 slregleri tamamlandiktan sonra;

Firmanin risk analiz dokiimantasyonu urunler ile ilgili atesleme, enerjinin rasyonel kullanimi, tasarim - konstriksiyon,
yanma ( emisyon tayini ), komponent ve malzeme sicakliklari gibi maddelere ait, Ureticinin mimkin olan riskleri
nasil tayin ettigi ve hangi géziimleri lrettigi incelenir ve FR.GAR.11 Risk Analizi Degerlendirme Raporu ile kayda alinir.
Teknik Uzman, Uritin veya donanim ile ilgili glincel standardi ve teknolojik gelismeleri g6z éniinde bulundurarak, risk
dederlendirmesinin son kullanicilar Gzerindeki emniyet ile ilgili iliskisini sorgulamalidir. Teknik Uzman, Griin veya
donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda son kullanicltya nasil bilgilendirme yapildigina,
anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder. Teknik Uzman, drin veya donanimin tasarim veya yapim
asamasinda olusabilecek ancak saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Ureticinin hangi uyarilarda
bulundugunu ve bu uyarilarin dokiimante edilip edilmedigini, Grtn Uzerinde ve Urlne ait teknik dosyada yer alip
almadigini kontrol eder.

Teknik Uzman, cihazlar lGzerinde fabrika yerinde rasgele denetimler esnasinda trini temsil eden tipin veya Grindn
teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadigi 6n dederlendirme haricinde Urlinle birlikte inceler. Teknik
dokimantasyonun istenen hedeflerin ne 6lgide karsiladigini dederlendirmek Gzere teknik doklimantasyon kontrol
edilerek TL.GAR.01 Gaz Yakan Cihazlar Test Talimati ile AB Tipe Uygunlugu dogrultusunda yonetmeligin gereklerini
sadladigini ve Griinin bunlara uygun oldugunu kontrol etmek igin gerekli olan uygun degerlendirmeler ve Grine gore
test talimatlariyla testler yapilarak FR.GAR.13 Muayene Soru Listesi ile kayda alinir. Gergeklestirilmis olan uygunluk
dederlendirme ve testlerin sonuglari Teknik Uzman tarafindan FR.GAR.13 Muayene Soru Listesi Formu ile kayit altina
alindiktan sonra FR.GAR.14 Tipe Uygunluk Muayene Raporu ile 6zetlenir ve Teknik Dizenleme Sorumlusunun onayina
sunulur. FR.GAR.14 Tipe Uygunluk Muayene Raporu, ilgili uygunluk dederlendirme faaliyetinin sonucunda
yayinlanacak olan giktilarin objektif kaniti olarak kayit altina alinir. Tim kayitlar izlenebilirligi saglamak amaci ile
Teknik Uzman veya Teknik Duzenleme Sorumlusu tarafindan Vizyon yazilimi ilgili proje icerisinde “Dokimanlar”
klasoériine ylklenir.

Uygunluk dederlendirme sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini karsilamayan durumlar ile ilgili
bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu ile musteri
bilgilendirilir. Uygunluk degerlendirme sonucunda musteri firmayi temsil yetkisine sahip kisi tarafindan uygunsuzluklar
onaylanir. Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapilmasina engel teskil eder. Uygunsuzluklarin kapatiimasina yonelik
diizeltme ve duzeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi igin izin verilen azami slre uygunsuzlugun buyuklugine
bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildidi tarihten itibaren en fazla 90 gundir. Belirlenen slrede uygunsuzluklari
gideremeyen firmalarin basvurusu gecersiz sayilir, durum firmaya yazil olarak bildirilir. Uygunsuzlugun 90 glin
icerisinde giderilmemesi durumunda belgelendirme veya raporlama karari verilemez. Uygunsuzluklar giderildikten
sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine bagl olarak uygunluk dederlendirmenin tamami veya bir
bolimu tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit edilmemesi durumunda raporlama yapilarak belgelendirme karari
verilir.

Cihaz ya da donanimlarin yénetmeligin gerekliliklerine uygunlugu, imalatcinin secimine gére, ya her bir cihaz ya da
donanimin deneye tabi tutulmasi ve incelenmesiyle uygunluk dogrulamasi ile, ya da cihaz ya da donanimlar istatistiki
bazda muayene ve test edilerek kontrol edilir.

4.8.3.5.1 Her Bir Cihaz Ya da Donanimin Deneye Tabi Tutulmasi Ve incelenmesiyle Uygunluk Dogrulamasi

2016/426/AB gereklerine ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe cihaz ya da donanimin uygunlugu
dogrulamak igin; bltin cihaz ya da donanimlar tek tek incelenmeli ve ilgili uyumlastirilmis standartlarda belirtilen
uygun deneyler ve/veya dider ilgili teknik sartnamelerde belirtilen muadil deneyler gergeklestirilir. Bdyle bir
uyumlastiriimis standardin olmamasi durumunda Teknik Dizenleme Sorumlusu yapilacak uygun deneylere karar verir
ve Teknik Uzmana bildirir.

4.8.3.5.2 istatistiksel Dogrulama

Uretici, Uretim siirecinin ve izlemesinin, retilen her bir parcanin homojenligini saglamasi icin gerekli tim énlemleri
almali ve homojen partiler halinde dogrulama igin cihazlarini veya donanimlari sunmalidir.

Her bir partiden, asadida belirtilen 6rnekleme sistemine uygun olarak rastgele bir numune alinacaktir. Bir numunedeki
tim cihazlar veya donanimlar, ayri ayri incelenmeli ve ilgili harmonize standart (lar) da belirtilen uygun testler Tablo
1 Yerinde muayenelerde yer alan ve / veya diger ilgili teknik sartnamelerde belirtilen esdeder testlere, yénetmeligin
temel gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak ve partinin kabul edilip edilmedigini veya reddedilip edilmedigini
belirlemek igin gergeklestirilir.

FQC STANDARD asagidaki 6zelliklere sahip bir 6rnekleme sistemi uygular:

e %0,5 ve %1,5 arasinda bir uygunsuzluk ytzdesine sahip, %95 kabul olasilidina tekabul eden bir kalite dizeyi,

e %5 ve %10 arasinda bir uygunsuzluk ylzdesine sahip, %5 kabul olasiliina tekabil eden bir kalite limiti.
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o Istatistiki dederler misteri tarafindan belirlenen sayiya gére degerlendirme/kontrol gerceklestirilir.
e Asadida belirlemis oldugumuz kriterlerin altinda olmamasi g6z 6niline alinir. Eder lzerindeyse mevcut Uretici
firmanin degerleri baz alinir.

e FQC Standard asadida ki tabloya gore istatistiksel denetim (6rnekleme) gergeklestirilir.

Uretilen Kontrol Sayisi Kabul Edilebilir Limit
Cihaz/Donanim Sayisi
1-9 Tamami 0
10-100 10 adet 1 adet
100-200 20 adet 2 adet
200 uzeri %20 %5

Bir partinin kabul edilmesi durumunda, uygun bulunmayan 6rnek cihaz ya da donanimlar harig olmak Ulzere, o
yigindaki tiim cihaz ya da donanimlar kabul edilmis sayilmahdir.

Bir partinin kabul edilmemesi durumunda, FQC STANDARD veya Bakanlik, partinin piyasaya arz edilmesini énlemek
icin uygun tedbirleri almalidir. FQC STANDARD, partilerin siklikla reddedilmesi durumunda ise istatistiksel dogrulamayi
askiya alabilir ve uygun tedbirleri alabilir.

Cihaz ya da donanimin yoénetmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatgiya PR.GAR.03 Sertifika ve Rapor
Islemleri Prosediiriine gére bir Tipe Uygunluk Sertifikasi diizenlenir.

Imalatgl, FQC STANDARD’In sorumlulugunda y&netmeligin uygulanabilir gereklerini yerine getirir. AB tip inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe uygun her bir cihaz ya da donanima, CE isaretini (Uriinlere CE isareti ilistirme kurallar
TL.001 Sertifika Ve Logo Kullanim Talimatinda belirtiimektedir.) ve sonrasinda kimlik numarasini ilistirmelidir. imalatgi
cihaz ya da donanimin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlk tarafindan denetlenmesi igin uygunluk
sertifikalarini muhafaza etmelidir.

4.8.3.6 MODUL G Birim Dogrulamasini Esas Alan Uygunluk

Birim dogrulamasini esas alan uygunluk, Ureticinin teknik dokiiman, Uretim ve CE isaretlemesi ve uygunluk beyani
maddelerinde belirtilen yUkumlilikleri yerine getirdigi uygunluk dederlendirme prosediriadir ve sadece kendi
sorumlulugu altinda, dogrulama yapilan ilgili cihaz veya donanimin y6netmeligin gerekliliklerini yerine getirdigini
garanti ve beyan eder. AB Birim Dogrulama; imalatcinin ya da Tulrkiye'de yerlesik yetkili temsilcisinin, az sayida veya
bir adet Uretecegi Grlinln, yonetmeligin Temel Gereklerine uygun oldugunu beyan ve garanti etmesi ve bu uygunlugun
dogrulanmasi asamalaridir.

Imalatgl, imalat islemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen cihaz ya da donanimlarin yénetmeligin ilgili gereklerine
uygunlugunun saglanmasi igin gerekli tiim tedbirleri almak igin FQC STANDARD’ a basvuru yaptiginda yonetmeligin
uygulanabilir gerekleriyle cihaz ya da donanimin uygunlugunu kontrol etmek igin uygun incelemeleri ve ilgili
uyumlastiriimis standartlarda belirtilen deneyleri ve/veya diger ilgili teknik sartnamelerde belirtilen muadil deneyleri
FQC STANDARD yapar. Boyle bir standardin olmamasi durumunda FQC STANDARD yapilacak uygun deneylere/testlere
karar verir. FQC STANDARD gerekli gorildigi takdirde muayene ve testler, donanimin birlestiriimesinden ya da
cihazin kurulmasindan sonra da yapilabilir.

Bu prosediriin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 slregleri tamamlandiktan sonra;

Musteri firma ile faaliyet planinin onaylanmasinin ardindan birim dogrulamasi yapilacak Griin/cihaz FQC Standard
laboratuvarina cagirilir. Gelen tiriin FR.GAR.08 Cihaz-Uriin Teslim Alma-Etme Formu ile kayda alnir.

Firmanin risk analiz dokiimantasyonu Urlnler ile ilgili atesleme, enerjinin rasyonel kullanimi, tasarim - konstriksiyon,
yanma ( emisyon tayini ), komponent ve malzeme sicakliklari gibi maddelere ait, Ureticinin mimkun olan riskleri
nasll tayin ettigi ve hangi géziimleri Urettigi incelenir ve FR.GAR.11 Risk Analizi Degerlendirme Raporu ile kayda alinir.
Teknik Uzman, Uriin veya donanim ile ilgili glincel standardi ve teknolojik gelismeleri géz énlinde bulundurarak, risk
dederlendirmesinin son kullanicilar Gzerindeki emniyet ile ilgili iliskisini sorgulamalidir. Teknik Uzman, Grlin veya
donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda son kullaniciya nasil bilgilendirme yapildidina,
anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder. Teknik Uzman, Grliin veya donanimin tasarim veya yapim
asamasinda olusabilecek ancak saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Ureticinin hangi uyarilarda
bulundugunu ve bu uyarilarin dokimante edilip edilmedigini, Urlin Uzerinde ve Urline ait teknik dosyada yer alip
almadigini kontrol eder.
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UriinG temsil eden tipin veya Uriiniin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadigi 6n degerlendirme
haricinde Urtnle birlikte incelenir. Teknik dokiimantasyonun istenen hedeflerin ne 6lglide karsiladigini degerlendirmek
lizere teknik dokiimantasyon kontrol edilerek TL.GAR.01 Gaz Yakan Cihazlar Test Talimati ile imalatci tarafindan
uygulanan ¢ézimlerin yénetmeligin gereklerini sagladigini FR.GAR.09 Temel Gerekler Kontrol Listesi ile kayda alinir
ve Urlintn bunlara uygun oldugunu kontrol etmek igin gerekli olan uygun degerlendirmeler, Grinle ilgili standart
kontrol listeleri ve test talimatlari kullanilarak testler yapilir. Yapilan testlerin verileri FR.GAR.10 Deney FoyU ile kayda
alinir.

Uygunluk Degerlendirme faaliyetlerinde kullanilacak olan referans standart ve yénetmelikler Vizyon yazilimi Standart
ve Yonetmelikler Listesi'nde belirtilmistir.

Gergeklestirilmis olan uygunluk dederlendirme ve testlerin sonuglari Teknik Uzman tarafindan FR.GAR.10 Deney Foyl
ile kayit altina alindiktan sonra FR.GAR.12 Test Raporu ile 6zetlenir ve Teknik Dizenleme Sorumlusunun onayina
sunulur. FR.GAR.12 Test Raporu, ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetinin sonucunda yayinlanacak olan ciktilarin
objektif kaniti olarak kayit altina alinir. Tum kayitlar izlenebilirligi saglamak amaci ile Teknik Uzman veya Teknik
Dizenleme Sorumlusu tarafindan Vizyon yazilimi ilgili proje igerisinde “Dokumanlar” klasérine yuklenir. (Teknik dosya
ayrica orijinal sekilde kayda alinir.)

Uygunluk dederlendirme sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini karsilamayan durumlar ile ilgili
bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu ile mugsteri
bilgilendirilir. Uygunluk degerlendirme sonucunda musteri firmayi temsil yetkisine sahip kisi tarafindan uygunsuzluklar
onaylanir. Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapilmasina engel teskil eder. Uygunsuzluklarin kapatiimasina yonelik
dizeltme ve duzeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi igin izin verilen azami slre uygunsuzlugun buyuklugine
bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en fazla 90 glindir. Belirlenen surede uygunsuzluklari
gideremeyen firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya yazili olarak bildirilir. Uygunsuzlugun 90 gin
icerisinde giderilmemesi durumunda belgelendirme veya raporlama karari verilemez. Uygunsuzluklar giderildikten
sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine bagl olarak uygunluk degerlendirmenin tamami veya bir
bolimu tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit edilmemesi durumunda raporlama yapilarak belgelendirme karari
verilir.

Cihaz ya da donanim turinin yénetmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatgiya PR.GAR.03 Sertifika ve
Rapor Islemleri Prosediiriine gére bir AB Birim Dogrulama sertifikasi diizenlenir. Sertifikaya bir veya daha fazla ek
iligtirilebilir. Gaz Yakan Cihazlar Yénetmeligine gore Uriinlere Uriin Kimlik Numarasi (PIN-Product Identification
Number) TL.GAR.02 Uriin Kimlik Numarasi Pin Talimati’'na uygun olarak verilir.

imalatci ya da onun Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi dogrulama yapilacak her cihaza CE uygunluk isaretini
ilistirmeli (Urtinlere CE isareti ilistirme kurallari TL.001 Sertifika Ve Logo Kullanim Talimatinda belirtilmektedir.) ve
yazili bir AB Tipe Uygunluk Beyani diizenlemelidir. Bu uygunluk beyani dogrulama yapilacak cihazi/cihazlari kapsar ve
imalatgl tarafindan muhafaza edilir.

Bu beyan;

e Uretici adini

e Uretici adresini

Uriin tanimin

Uriiniin kullanim amacini

Ilgili Yénetmeliklerin Adi ve Kodunu

Uriiniin AB Birim Dogrulama Belgesinde tanimlanan cihaza ve ilgili yénetmelik temel gereklerine uygunlugu
beyani

e SOz konusu uygunlugu dogrulamak icin kullanilan standartlarin listesini icermelidir.

imalatgl, uygunluk sertifikasini ve her modeli igin yazili AB uygunluk beyanini istenildiinde Bakanhga sunmak lzere
cihaz ya da donanimin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca muhafaza etmelidir

4.9 Gozden Gegirme, Karar, Raporlama ve Sertifikasyon
PR.GAR.03 Sertifika ve Rapor Islemleri Prosediiriine gére gerceklestirilir.
4.10 Gozetim Denetimleri
Go6zetim denetimleri sistemin surekliliginin dederlendirilmesi amaciyla 12 aylik araliklarla gergeklestirilmesi esastir.
Go6zetim denetimlerinin takibi Planlama Sorumlusu sorumlulugunda LS.11 Belgelendirilmis Firmalar Listesi tizerinden

ve VIZYON yazihimi igerisinde gézetim denetimi yaklasan sertifikalar modiiliinden 2 ay éncesinden takibi saglanir.
Planlama Sorumlusu takibi sagladiktan sonra gézetim denetim stiresine 2 ay kalmis musteri firmalar ile yazili ve/veya
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sozIlU iletisime gecgerek bilgilendirme yapar. Musteri firma bilgilendirmesinden sonra FR.GAR.07 Denetim Plani ile
gozetim denetimleri muisteri firma ile karsilikh planlanir. FQC STANDARD'a ulasan mugsteri sikayetleri,
uygunsuzluklarin derecesi ve belgelendirme ekibinin gérisleri dogrultusunda denetim siklidi artinilabilir. 1lk
belgelendirmeden sonra gergeklestirilecek ilk gozetim denetim tarihi belgelendirme karar tarihi esas alinarak 12 ayi
gecmeyecek sekilde planlanir. Asmasi durumuna Teknik Dlzenleme Sorumlusu tarafindan askiya alma sireci
baglatilir. 1. gozetim denetimden sonra gerceklestirilecek diger goézetim denetimlerinde ve belge yenileme
denetimlerinden sonra gergeklestirilecek olan gozetim denetimlerinde planlanan denetim tarihinden sapma en fazla
+3 aydir. Erteleme talepleri igin belgelendirilmis musteriden yazil olarak hakli gerekge (6rnedin Tasinma, Fuar,
Konferans, Is Gezisi, Yogun Is Yiiki, Gegici Saghk Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) talep
edilir. Gozetim denetim referans tablosu 6zetle asagidaki gibidir;

Belge Yenileme
ilk Gozetim ikinci Gozetim Belge Yenileme Sonrasi Tim
Gozetimler
Degerlendirme Belgelendirme karar | Karar tarihinden Karar tarihinden Karar tarihinden
Zamani tarihinden itibaren itibaren 24 ay iginde | itibaren 33 ay iginde | itibaren 12 ay iginde
12 ay igerisinde (talep edilmesi (talep edilmesi
durumunda +3 ay durumunda +3 ay
sire verilebilir) sure verilebilir)
Zaman Asiminda | 3 aylik aski karari 3 ayhk aski karari Belge iptali 3 aylik aski
Uygulanacak
Yontem

Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken belgelendirme karar tarihi referans alinir. Denetimin gergeklestirilmesi,
raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatiimasi ve takibi belgelendirme denetiminde oldugu gibi gergeklestirilir.
Gozetim denetim periyodunun firmanin istegi Uzerine 12 aydan daha kisa slreli olarak belirlenebilir. Gézetim
denetimleri sonucunda belgenin sirdlrilmesi kararinin belge stiresi dolmadan alinmasi durumunda yeni sertifika
yayinlanmasi icin eski belgenin gecerlilik sliresinin dolmasi beklenir ve sirenin doldugu gin tarihli sertifika basilir.
Bir 6nceki denetimde tespit edilmis ve dizeltici faaliyet planlari onaylanmis mindér uygunsuzluklarin yerinde
dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontrolii, gézetim denetimi sirasinda gergeklestirilir. Yerinde
dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan uygunsuzluk raporunda takip denetimi gerektiren
uygunsuzluk olarak dederlendirilir ve firma takip denetimine birakilr.

Belgenin strdurilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi Teknik Dlizenleme Sorumlusuna aittir.
Takip denetimi gerektiren uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden 6nce kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi
Teknik Duzenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir. Firmaya durum vyaz ile bildirilir. Takip denetimi
gerektirmeyen uygunsuzluklara iliskin dlzetici faaliyet planlarinin ekip lideri tarafindan onaylanmasi durumunda
belgelerinin gegerliliklerinin devamina Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan karar verilir.

Gozetim denetimlerinde asadidaki hususlari icermektedir;

1) Bir 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yonelik gerceklestirilen faaliyetlerin dogrulamasi
2) Sikayetler

3) Sdrekli iyilestirmeyi amaglayan planlanmis faaliyetlerin ilerlemesi

4) Degisikliklerin gézden gecirilmesi

5) 1Isaretlerin kullanimi veya belgelendirmeye yapilan diger atiflar

6) Teknik dokiimantasyon igeriginde dedisiklik olup olmadigi

7) Standarda spesifik sartlarin incelenmesi,

8) Proses ve hizmet sartlarinin strekliliginin saglandiginin kontrolu

4.11 Belge Yenileme Denetimleri

Belge yenileme denetimi, belgenin gegerlilik sliresi sona ermeden (3 yil) firmalari yeniden belgelendirmek igin yapilan
denetimlerdir. Belge gegerlilik stiresi bitimine en az 3 ay kala firmalar Planlama Sorumlusu tarafindan uyarilir (e-posta
veya telefon) ve firmadan cevap istenir. Firma cevap vermez ya da belge devamini talep etmez ise, belge gegerlilik
sliresi sonunda belge gegerliligini kaybeder.

Firma belge gecerlilik stiresi bitiminden sonra tekrar belgelendirilmek isterse basvuru Belge Yenileme olarak degil,
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.
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Yeniden belgelendirme denetiminin planlanmasi, denetim ekibinin atanmasi, denetimin gergeklestiriimesi, denetimin
raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatilmasi ve belgelendirme kararinin verilmesi belgelendirme denetiminde oldugu
gibidir. Ancak yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla belgelendirme siresinin dolmasindan
sonra 2 ay igerisinde belgelendirme karari alinip belge aktif hale getirilebilir. Belge Uzerindeki gegerli tarih yeniden
belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve gegerlilik siiresinde 6nceki belgelendirme déngtlisi esas alinir, aksi
takdirde sureg ilk belgelendirme olarak kabul edilir.

Yeniden belgelendirme sirasinda daha dnceki 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.

Belge yenileme denetimi ek olarak asagidaki konulari igerir;

e Belgelendirme periyodu boyunca sistemin gézden gegirilmesinden elde edilen sonuglar,
e Sisteminin en yakin belgelendirme déngusiinde performansinin dedgerlendiriimesi,

e Belgelendirilmis firmanin musterilerinden gelen sikayetler.

4.12 Degerlendirmenin Yarida Kesilmesi, Durdurulmasi

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

e Uygunluk dederlendirme kapsaminda yer alan Urline iliskin gereksinimler ya da yasal yaptirimlarin yerine
getiriimedigi tespit edildiginde

e Uygunluk degerlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin saghdgini olumsuz etkiliyor ya da tehlike
olusturuyorsa

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

e lgili personele, ilgili bélime ya da ise, Uriin ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi problemlerle
karsilasiliyorsa veya rigsvet teklif ediliyorsa

e  Ayrica firma kaynakl nedenlerden 6tiru firma uygunluk dederlendirmenin durdurulmasini talep ederse, uygunluk
dederlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile durdurulabilir.

Ekip lideri uygunluk dederlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak gerekgesini
aciklamaldir. Karar verme asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Dizenleme Sorumlusuna danismalidir.
Ekip lideri uygunluk dederlendirmenin durdurulma gerekgesini firma Ust yonetimini toplantiya gadirarak aciklar.
Firmanin belgelendirilme talebi hala gecerli ise ilgili uygunsuzlugun giderilmesi kosulu ile daha sonra bir uygunluk
dederlendirmenin tekrari yapilacagi ifade edilir. Uygunluk dederlendirmenin durdurulmasina iliskin tim detaylar
raporda ve/veya FR.GAR.19 Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Bildirim Formunda belirtiimelidir. Ilgili rapor, yazi
firmaya eposta seklinde ayrica paylasilir.

4.13 Habersiz Denetimler

FQC STANDARD, Urinldn imalat/montaj alanina veya firmaya beklenmedik denetimler gergeklestirilebilir. Bu
denetimler sirasinda FQC STANDARD, gerekirse kalite glivence sisteminin ve Urinlin uygun isleyisini kontrol igin
deneyler yapabilir veya yapilmasini isteyebilir; firmaya denetim raporunu ve eder deney yapilmissa deney raporlarini
vermelidir.

Ozellikle, asagidaki faktorler dikkate alinarak ziyaret kontrol plani olusturulur.
- Ekipmanin kategorisi,
- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,
- Duzeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,
- Sistemin onayiyla baglantih 6zel kosullar,
- Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde 6nemli degisiklikler.

Ayrica firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlik tarafindan gergeklestirilen
Piyasa Go6zetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespit edildigi durumda, Teknik DlUzenleme Sorumlusu programda
olmadidi halde bir denetim gergeklestirme karari alabilir.

Denetimi gergeklestirecek denetim ekibi atanirken Teknik Diizenleme Sorumlusu bir 6dnceki denetim ekibinden farkli
ve sikayet konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini gérevlendirir.
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Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Dizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir ve durum
firmaya yaz ile bildirilir. FQC STANDARD, bu karari alabilecedini firmaya hizmet 6ncesi imzalanan stzlesmede
belirtmistir.

FQC STANDARD yaptigi denetim sonucunda vermis oldugu belgeyi temel teskil eden sartlarin mevcut olmadigini tespit
ettigi takdirde yerine getirilmemis sartlarin niteligine gore belgeyi askiya alir veya iptal eder. Konu ile ilgili Sanayi ve
Teknoloji Bakanhdi Sanayi Genel Mudurlagianin yetkili subesi ve piyasa gozetimi ve denetimi yapan yetkili kurulusa
ve ilgili teknik dizenlemede 6ng6rilmesi halinde Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerin yetkili organlarina piyasa goézetimi ve
denetimi amaciyla gerekli bilgileri saglar. Talep edilmesi halinde degerlendirme proseddrleri ile ilgili bilgileri komisyona
sunar.

4.14 Kisa Ihbar Denetimleri

Firmaya yonelik objektif deliller igeren sikayetler s6z konusu oldugunda, FQC STANDARD programda olmadigi halde
firmayla iletisime gecerek olagandisi bir denetim gergeklestirme karari alabilir. Bu tir denetimlerde firmanin mevcut
durumu dedistirmesine imkan vermeyecek bir stre énce (en fazla 1 glin 6nce) firmaya haber verilir ve denetim
gergeklestirilir.

Denetimi gergeklestirecek denetim ekibi atanirken mimkinse bir dnceki tetkik ekibinden farkli ve mutlaka sikayet
konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini gérevlendirilir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan askiya alinir ve durum
firmaya yazi ile bildirilir.

Ayrica sikayetler disinda alinan olumsuz duyumlar s6z konusu ise ya da FQC STANDARD veya TURKAK FQC
STANDARD'In belgelendirdigi kuruluslara gerek gérmesi halinde plansiz ziyaretler gergeklestirebilir.

REVIZYON BILGILERI

Rev. No Revizyon Tarihi Revizyon Agiklamasi

01.09.2023 PR.10 Dokumani iptal edilerek; PR.GAR.01, PR.GAR.02, PR.GAR.03 proseddrleri yayinlanmistir.

03.06.2024 Eski yazilima dair ifadeler kaldirilarak, ViZYON Yazilimina dair tanimlamalar eklenmistir.

FR.GAR.61 Modiil D ve Modiil E Asama 1 Kontrol Listesi ve Raporu formu tanimlandi.
26.12.2024 FR.GAR.15 Modiil D ve Modiil E Asama 2 Kontrol Listesi ve Raporunda isim degisikligi tanimlandi.
Madde 4.10 igerisinde gozetim denetimlerini planlama detaylari tanimlandi.

Hazirlayan Onaylayan
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