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1.AMAC VE KAPSAM

Bu prosediir; 2014/32/AB Olgii Aletleri Yénetmeligi, 6zellikle EK-I Temel Gereklilikler ve ilgili dl¢ii aletine dzgii
ekler ile Onaylanmig Kuruluglar ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12) kapsaminda Sastek A.S. tarafindan
yiiriitiilen uygunluk degerlendirme, inceleme, denetim, belgelendirme, gozetim ve belge statiisli islemlerinin usul ve
esaslarini tanimlar. Prosediir, Tablo 1’de belirtilen B, D ve F modiillerini kapsar.

Bu prosediir; bagvurunun alinmasindan kararin verilmesine, belgenin diizenlenmesi, gozetimi, degistirilmesi, askiya
alimmas1 veya geri ¢ekilmesine kadar olan siireclerde gorev, yetki ve kayitlar1 tanimlar.

2.YARARLANILAN KAYNAKLAR
e 2014/32/AB Olgii Aletleri Yonetmeligi (29.06.2016 tarihli ve 29757 sayilh Resmi Gazete; yiiriirliikteki
degisiklikleriyle birlikte), EK-I Temel Gereklilikler ve ilgili 6l¢ii aletine 6zgii ekler
7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslart ve Onaylanmis Kuruluslar Yonetmeligi (26.05.2021 tarihli ve 4022 sayili
Cumbhurbaskan1 Karari ile yiiriirliige konulan Y 6netmelik)
Uygunluk Degerlendirme Yontemleri Yonetmeligi (27.05.2021 tarihli ve 31493 sayili Resmi Gazete)
e Sanayi ve Teknoloji Bakanhgmin 08.01.2025 tarihli ve 32776 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Onaylanmis Kuruluslar ve Teknik Servisler Tebligi (SGM: 2024/12)

3. TANIMLAR

1.Asama Denetimi : D Modiil belgelendirme i¢in, daha az bir zaman diliminde, miisteri firmanin kalite yonetim
sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin gézden gegirilmesi incelenmesi i¢in UFR.013 D Modiil 1. Asama
Degerlendirme Raporu kullanilarak yapilan 6n denetimdir.

Modiil B_denetimi/incelemesi : Olcii aletleri tasariminin teknik dosya incelenerek ve ihtiyag duyulmas: (iiriiniin
misteri laboratuvarinda muayene/deneyi yapilacak ve gdzlemlenecek ise ) halinde liretim kontrolii yapilarak
gerceklestirilen denetimdir.

Modiil D denetimi: 1. Asama 6n denetimi tamamlandiktan sonra 2. Asama denetimine hazir olan firmanin, Olgii
aletlerine dair kalite yonetim sistemi ve {iriin kalitesi ile rutin muayene / deneylerin yapildig: , kontrol edildigi ve
iiretim ve gézetimin yapildigi denetimdir.

1. Asama: KYS’nin ve iiriin kalitesinin 6n denetiminin yapildigi seviyedir.

2. Asama: Teknik verilerin incelendigi, rutin muayene/deneylerin kontrol edildigi ,iiretimin gozetim ve
kontroliiniin yapildig siiregtir.

Modiil F incelemesi: AB tip inceleme belgesinde tanimlanan onayh tipe ve Yonetmelik gereklerine uygunlugu
dogrulamak iizere 6l¢ii aletlerinin bireysel olarak veya ilgili numune alma planina gore istatistiksel yontemle muayene
ve deneylerinin yapildigi uygunluk degerlendirme islemidir.

Takip denetimi: D Modiil belgelendirmede gerektigi zaman yapilan, Yo6netim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve
etkinligi ile ilgili uygunsuzluklarin giderilip giderilmediginin gézden gegirilmesi ve incelenmesi amaciyla kurulusun
sahasinda yapilan denetimdir.

Gozetim denetimi: D Modiil belgelendirmesinden sonra, kalite sisteminin uygulanmaya ve etkin calismaya devam
ettigini ve iirtinlerin onayl tipe ve Yonetmelik gereklerine uygun tiretildigini dogrulamak tizere planlanan denetimdir.
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Siklig1 ve kapsamu ilgili mevzuat, belgelendirme sartlari, riskler ve 6nceki sonuglar dikkate alinarak belirlenmektedir;
uygulanabilir asgari sikliklarin altina inilmez.

Yeniden belgelendirme denetimi: Daha 6nceden verilen B, D ve F Modiil sertifikalarin yenilenmesi i¢in, karsilikli
olarak dnceden belirlenen standarda gore firmada, ilgili modiiliin sartlarini karsilayacak sekilde, sistemin uygulanmast
ve etkinliginin gdzden gecirilmesi amaciyla ilk belgelendirme gibi yapilan denetimdir.

Kapsam genisletme denetimi: Daha 6nceden verilen D Modiil sertifikasi i¢in, YOnetim sisteminin, firmanin daha
once kapsamda olmayan boliim ve/veya faaliyetlerinin {izerinde uygulanmasi ve etkinliginin incelenmesi amaciyla
yapilan denetimdir.

Kapsam Genisletme : Daha 6nceden verilmis B, D ve F Modiil sertifikalarina , yasal sartlar ve ilgili modiiliin
sartlarini karsilayacak sekilde , ilgili sertifikaya ayni 6l¢ii aletinden baska bir model eklenmesidir.

Ziyaret kontrol denetimi: Imalatcinin, iiriinii standarda uygun iiretip {iretmedigini, yonetim sistemini dogru isletip
isletmedigini belirlemek amaciyla, uygulanan kontrol sistemi temelinde yaptigi, kontrolleri amaglayan haberli
habersiz ziyaretlerdir.

Uygunsuzluklar: Yo6netim sisteminin veya iiriiniin standardina uygun iiretilip iiretilmediginin, gereklerinden bir veya
daha fazla maddenin yoklugu veya bu madde/maddelerin uygulanmamasi veya uygulanmasinin siirdiiriilmemesi veya
mevcut objektif delillere gore firmadaki uygulamanin yeterliligi konusunda yol agabilecek bir durum.
Asagida belirtilen durumlara yol agan durumlar da uygunsuzluk olarak kabul edilir.

e  Sistemin etkinliginin bozulmasi,

e  Prosesleri kontrol altinda bulundurma yetenegini sinirlamasi (mevcut bulgular ve tecriibeye dayanilarak),

e  Uygun olmayan iiriiniin sevkine yol agilmasi,

Teknik Uzman : Sastek A.S. biinyesinde tam zamanl olarak ¢alisan Olgii Aletleri Yonetmeligi geregi onaylanmis
kurulus tarafindan yiiriitiilecek uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan inceleme ve/veya
denetimleri gerceklestiren ve inceleme ve/veya denetim sonuglarini degerlendiren , teknik diizenleme sorumlusuna
sunan ve raporlayan personeldir. Teknik Uzmanlar sadece Sastek A.S. resmi kayith SGK I olarak ¢aligmaktadir.
Baska bir firmada veya kurulusta resmi veya gayri resmi ¢alisamazlar.

Dis Teknik Uzman : Sastek A.S. tarafindan atamasi yapilan , yetkinligine gore belirlenen , Olgii Aletleri Ydnetmeligi
geregi onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitilecek uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan
inceleme ve/veya denetimleri gerceklestiren ve inceleme ve/veya denetim sonuclarini degerlendiren , teknik
diizenleme sorumlusuna sunan ve raporlayan personeldir.

3.SORUMLULUK

Uriin belgelendirme miidiirii
Denetim ekibi gorevlendirilmesi, bagvurunun kontrol edilmesinin gzetimini ve kontroliinii, bag denet¢i , denetci
teknik uzman atamalarinin yapilmasi,  belgelendirmenin ve denetimin planlanmasi, denetim sonucunun
uygunlugunun incelenmesi ve Teknik Diizenleme Sorumlusuna gézden gegirme ve B, F modiiller igin karar almasi
icin 1iletilmesine , D modiil belgelendirmesinin karar almasi i¢in Belgelendirme Komitesine iletilmesine,
inceleme/denetimin goézden gecirilmesinin gézetimini ve kontroliinii; belge verilmesi, devami, askiya alinmasi,
iptali, kapsam genisletmesi/daraltilmasi islemlerinin yiiriitiilmesi,

Denetci/Teknik Uzman/Dis Teknik Uzman
Tiim modiillerin dosyasinin incelenmesi, denetimin/incelemenin yapilmasi ve degerlendirilmesi, uygunsuzluklarin
raporlanmasi, denetim raporunun hazirlanmasi, tiriiniin tiim dosyasinin dokiimanlarin incelenmesi ve sonuglarinin
raporlanmasi, sistemin uygulamasinin gézetimi,
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Bas denetci ek olarak asagidakilerden de sorumludur.
Denetim planlanmasinin koordinesinde oneride bulunmasi, denetim igin iletisim, denetgilerin koordinesi ve
gbzetim, raporlarin hazirlanmasi, denetim sonuglarinin raporlanmasi ve siiresinde teslimi, (Gerekliyse denetgilerle
koordine ederek), uygunsuzluk raporlarinin hazirlanmasi, takip denetimi, denetimi sonlandirma ve kapsama dair
karar verme ile sorumlu personeldir. D Modiil denetimlerde gorevlendirilirler, bir Teknik Uzmanin Bas denetgi
olarak atamasi var ise , bas denet¢i olmadan da D Modiil denetimini gergeklestirebilmektedir.

Teknik Diizenleme Sorumlusu
Gergeklestirilen B, D ve F Modiil inceleme/denetim faaliyetlerini degerlendirerek gozden gecirmek , B ve F Modiil
belge verilmesi, devami, askiya alinmasi, iptali, kapsamin genisletilmesi/daraltilmasi kararlarin1 vermek.

Kontrol Sorumlusu
B, D ve F Modiil belgelendirme bagvurularini alan ve kontrol eden personeldir.

4. UYGULAMA
4.1 Genel

4.1.1 Sastek’ in Ol¢ii aletlerinin belgelendirilmesinde uyguladigi denetim kalite modiilleri Tablo:1’ de gosterilmistir.

Tablo 1: 2014/32/AB Olgii aletleri yonetmeligi( 29.06.2016 tarih ve 29757 sayili RG. )

Modiil Aciklama

Modiil B AB Tip iirlin onay1 ; iiriiniin ilgili yonetmeligin gereklerine uygunluk

Modiil D Imalat Siirecine Iliskin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk
Beyani

Modiil F Uriin dogrulamasini esas alan tipe uygunluk beyani

4.1.2 29.06.2016 tarih ve 29757 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan “Olgii aletleri yonetmeligi’ ne gére; modiillerin
kategorilerine gore referanslar asagida gosterildigi sekilde olusturulmustur.

Olcii aletlerinin Kkalite modiilii referanslari :

e Modiil D
e Modiil B+D veya Modiil B+F

4.1.3 EK-I Temel Gerekliliklerinin degerlendirilmesi: Her B, D ve F modiil dosyasinda, dl¢ii aletinin ilgili 6zel
eki ile birlikte EK-I"deki uygulanabilir gerekliliklerin karsilandigi dogrulanmaktadir. Degerlendirme; teknik dosya,
risk ve tasarim agiklamalari, metrolojik karakteristikler, calisma kosullari, 6l¢iim performansi, dayaniklilik, yazilim
ve elektronik islevler (uygulanabildiginde), miihiirleme ve isaretleme diizeni, arayiizler/alt montajlar ile kullanim
talimatlar1 ve tiriin lizerindeki bilgiler esas aliarak yapilmaktadir.

4.1.4 Teknik dosya ve kamitlar: Teknik dosyada iiriiniin genel tanimi, tasarim ve imalat ¢izimleri, bilesen/alt montaj
bilgileri, iiretim yontemleri, uygulanabilir yazilim tanimlari, hesaplama ve inceleme sonuglari, uygulanan
uyumlastirilmig standartlar/norm dokiimanlar veya alternatif teknik ¢oziimler, test raporlari, miihiir ve igaretlerin
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yerleri ile gerekli arayliz uygunlugu bilgileri aranir. Eksik veya celiskili kanitlar giderilmeden olumlu uygunluk
degerlendirme karar1 verilmez.

4.1.5 Isaretleme ve iiriin bilgileri: Uygulanabildigi 6l¢iide CE isareti, ek metroloji isareti, onaylanmis kurulus kimlik
numarasi, imalat¢1 ve iiriin tanimlama bilgileri, metrolojik isaretler, miihiirler ve kullaniciya saglanmasi gereken
bilgi/talimatlar kontrol edilmektedir. Isaretlerin dogru, okunakli, silinmez ve iiriin/teknik dosya ile tutarli olmasi
degerlendirilmektedir. EK-I ve ilgili 6zel ekte belirtilen sartlar karsilanmadan belge diizenlenmez.

AB uygunluk beyani ve iiriinle birlikte verilmesi gereken talimat/bilgiler, 6l¢ii aletinin tabi oldugu 6zel ekin sartlarina
gore kontrol edilmektedir. CE isareti, ek metroloji isareti ve onaylanmis kurulus kimlik numarasinin birlikte
kullanilmasi gereken durumlarda yerlesim, goriiniirliik, okunabilirlik ve silinmezlik sartlart dogrulanir. Onaylanmig
kurulus kimlik numarasinin kullanim1 yalnizca ilgili gérevlendirme kapsami ve uygunluk degerlendirme faaliyeti ile
baglantili olarak kontrol edilmektedir.

4.1.6 Tarafsizhk, gizlilik ve yetkinlik: Gorevlendirme Oncesinde personelin ilgili 6lgii aleti ve uygunluk

degerlendirme modiilii bakimindan yetkinligi, bagimsizligi ve tarafsizligi; olast ¢ikar catismalart ve gizlilik
yiikiimliiliikleri kontrol edilmektedir. Degerlendirme sonuglari, kararlar ve karar gerekgeleri izlenebilir kayitlarla
desteklenmektedir. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, Sastek’in ilgili teknik diizenleme kapsaminda Bakanlikca
gorevlendirildigi ve akreditasyon kapsaminin uygun oldugu sinirlar iginde yiiriitilmektedir.

4.1.7 ONTEK, LABS ve Bakanlik yiikiimliiliikleri: Teblig kapsamindaki is ve islemler, mevzuatta farkl bir yontem
belirtilmedikge ONTEK fizerinden yiiriitiilmektedir. Gorevlendirme kapsami, teknik diizenleme/modiil/iiriin grubu,
teknik personel, akreditasyon, mesleki sorumluluk sigortasi, organizasyon yapisi ve yiiklenici laboratuvar bilgileri
giincel tutulur. Mesleki sorumluluk sigortasinin teminat tutari, cografi kapsami ve gegerlilik siiresi Tebligin 12 nci
maddesine ve giincel yeniden degerleme tutarina uygun olarak yaptirilmakta; sigorta gorevlendirme siiresince
kesintisiz siirdiiriilmektedir. Uygunluk degerlendirme kapsaminda faaliyet gosteren taseron laboratuvarlarin LABS
kaydi kontrol edilmektedir. Bakanlik/ONTEK tarafindan istenen bilgi ve kayitlar dogru, eksiksiz ve siiresinde
sunulmakta; yapisal veya faaliyeti etkileyen degisiklikler mevzuatin 6ngordiigii siire ve usulle bildirilmektedir.
Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin dijital kayitlar olusturulmakta, saklanmakta ve talep edildiginde
Bakanliga sunulmaktadir.

4.1.8 Personel ve dis kaynak kullanimi: Teknik personelin egitim, mesleki deneyim, ilgili teknik diizenleme ve
modil yetkinligi, gorevlendirme, kimlik ve tarafsizlik kayitlart muhafaza edilmektedir. Personel sayisi, istihdam
bigimi ve gorevlendirmeler Tebligin 6 ve 11 inci maddelerine uygun tutulmaktadir; kurulusumuzun biinyesinde en az
biri teknik diizenleme sorumlusu olmak {izere en az bes teknik personelin tam zamanli istihdami ve her bir teknik
diizenleme kapsaminda biri teknik diizenleme sorumlusu olmak {izere en az iki teknik personelin gorevlendirilmesi
sartlar1 saglanmaktadir. Bir personel ayni uygunluk degerlendirme faaliyetinde hem teknik diizenleme sorumlusu hem
teknik uzman olarak gorevlendirilmez. Teknik personelin farkli igveren biinyesinde hizmet sunmamasi, g¢ikar
catismasindan kacinmasi, gizlilik, etik davranis ve Bakanlik egitimlerine katilim yiikiimliiliikkleri izlenmektedir.
Yiiklenici laboratuvari TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akreditasyonu ve ilgili kapsami kontrol edilmektedir.
Akredite yiiklenici bulunamamasi halinde yiiklenicinin ilgili standarda uygunlugu dogrulanir, dogrulama kayitlari
olusturulmaktadir ve ONTEK e yiiklenmektedir. Yiiklenici laboratuvarin LABS kayd1 kontrol edilmektedir. Uretici
miisteri farkli bir laboratuvardan yaptirdigi test raporlarimi belgelendirme amach olarak kurulusa sunabilir; bu sekilde
test raporu sunuldugunda raporun 17025 akraditasyonu aranir. Akreditasyonsuz test raporu sunan miisteriye bilgi
verilerek akreditasyonsuz raporlar belgelendirme igin kabul edilmez. Ayrica kendi biinyesinde test kabiliyeti olan
miisteri, kendi laboratuvarinda testleri gergeklestirmek ister ise Kurulusumuzda galigan bir Teknik Uzman nezaretinde
testler yapilabilir ve Teknik Uzmanin onayi ile bu test sonuglar1 da belgelendirme igin kabul edilebilmektedir.

4.1.9 Kayitlarin izlenebilirligi ve saklanmasi: Bagvuru, s6zlesme, teknik dosya, denetim/inceleme planlari, personel
atamalari, numune ve deney kayitlari, laboratuvarin akreditasyon/yeterlilik kayitlari, degerlendirme raporlari,
uygunsuzluklar ve diizeltici faaliyetler, gdzden gecirme ve karar kayitlari, sertifika ve ekleri ile ONTEK/LABS
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bildirimleri dosyada izlenebilir sekilde tutulur. Kayitlar UPR.08 Kayitlarin Kontrolii Prosediiriine ve ilgili mevzuatta
ongoriilen saklama siirelerine uygun muhafaza edilmektedir; 6l¢ii aletleri mevzuatindaki 6zel saklama yiikiimliiliikkleri
ve Bakanligin talep ettigi kayitlarin sunulmasi sartlari ayrica dikkate alinmaktadir.

4.1.10 Mevzuat ve uygunluk degerlendirme yolu: Degerlendirmede Yonetmeligin uygunluk degerlendirme
prosediirlerine iliskin hiikiimleri ile EK-II’deki B, D ve F modiillerinin ilgili sartlar1 ve 6l¢ii aletine 6zgii ekler birlikte
uygulanmaktadir. Uyumlastirilmig standart veya norm dokiimanlardan yararlanilmasi halinde ilgili siiriimiin ve
uygulanan maddelerin kapsami kayit altina alinmaktadir. Bu dokiimanlari uygulanmadigi veya kismen uygulandigi
durumlarda, EK-I ve ilgili 6zel ekteki temel gerekliliklerin karsilandigini gosteren alternatif teknik kanitlarin
yeterliligi ayrica degerlendirilmektedir. Gerekliliklerin uygulanabilir olmadig: ileri siiriiliilyorsa gerekcesi dosyada
agiklanir.

4.2 Basvuru

4.2.1 Sastek’ e uygunluk degerlendirme bagvurusu i¢in 0312 385 35 34 nolu telefondan bilgi alinabilmektedir, basvuru
www.sastek.com.tr web sayfasindan saglanabilmektedir. Bagvurular, Kontrol Sorumlusu tarafindan alinmaktadir ve
kayit edilmektedir.

4.2.2 Kontrol sorumlusu bagvuru ve eklerini bagvurunun kontrolii formu ile iiriin belgelendirme miidiiriiniin gézetim
ve kontroliinde gbézden gecirir. Kontrol edilme ( Basvurunun Goézden Gegirilmesi ) firma bilgileri, istenilen
dokiimanlar ve igeriginin uygunlugu, kaynak yeterliligi/ihtiyac1 tarafsizligi ihlal durumu, Modil B’de iiretim
kontroliine ihtiyag olup olmadig1 ve varsa eksikliklerin giderilmesi baglaminda yapilmaktadir.

Basvuru gozden gecirmesinde ayrica; talep edilen modiil ve {iriin grubunun Sastek’in Bakanlik¢a gorevlendirildigi ve
akreditasyon kapsamindaki alanla uyumu, bagvuru sahibinin imalatci/yetkili temsilci sifati, {irtin modeli ve kullanim
amaci, ilgili 6zel ek, sunulan AB tip inceleme belgesinin (B/F islemlerinde uygulanabildigi dl¢iide) gegerliligi, teknik
dosyanin ve test kanitlarinin yeterliligi, gerekli laboratuvar/numune/uzman kaynaklari ile tarafsizlik ve ¢ikar catismasi
riski dogrulanir. Kapsam veya kaynak yeterliligi saglanmiyorsa basvuru kabul edilmez ya da eksiklik giderilene kadar
islem baslatilmaz.

4.2.3 Var ise, eksiklikler bagvuru sahibine mail veya telefon ile bildirilmektedir ve bagvuru ilgilisine iletilmektedir
giderilmesi istenir.

4.2.4 Basvuru gozden gegirilmesi, kontrolii uygun ise Uriin Belgelendirme Teklif/sozlesme Muhasebe birimi
tarafindan hazirlanmaktadir. Bunun igin;

e ( Gerekiyorsa ) Yapilmasi gereken deneyler, deneylerin yapilacag: laboratuvar,

e Belgelendirme programi, iicret ve ddemeler, belge ve logo kullanimina dair Sastek ve miisterinin hak ve
yuktmlilikleri,

e Yasal sartlar, miisteri sartlar1 ve degisiklikler,

e Ve diger sozlesme konular1 degerlendirilmektedir, teklif hazirlanmaktadir, Genel miidiiriin onay1
almmaktadir ve miisteriye gonderilmektedir.

e Uriin belgelendirme Teklif/Sézlesmesinde (UDD.11) miisteri firma ile ortak gdriisme sonucu madde
eklenebilir veya ¢ikarilabilir. Yine ayni sekilde (UDD.16) Modiil F Uriin Belgelendirme Sozlesmesinde de madde
eklenip ¢ikarilabilir.

4.2.5 Teklif takibi {irlin belgelendirme birimi tarafindan yapilmaktadir, teklifle ilgili miisterinin degistirilmesini
istedigi hususlar degerlendirilmektedir, uygun goriilenler baglaminda teklif revize edilir, onaylanmasi kontrol
edilmektedir ve dogrulanir, miisterinin kase ve imzasi ile teklif sdzlesme statiisii kazanir, bir kopyasi miisteriye
gonderilmektedir .
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4.3 Prosediir dokiimanlarinin izlenebilirligi

4.3.1 Olgii aletleri yonetmeligi, kalite modiilii belgelendirme prosediirii dokiimanlarinin ve kapsamdaki diger
yonetmeliklerle ilgili dokiimanlarinin izlenebilirligine dair kodlama bilgileri Dokiimanlarin kontrolii prosediiriinde
tanimlanmugtir.

flgili dokiimanlar :
¢ Dokiimanlarin kontrolii prosediirii (UPR.07)
e Miisteri Gizlilik Beyan1 ve Taahhiidii (UDD.17)
e Uriin Belgelendirme Teklif/Sozlesmesi (UDD.11)
4.4 Denetim siireleri

4.4.1 Sastek tarafindan gerceklestirilecek olan 2014/32/AB Olgii aletleri yonetmeligi D modiil belgelendirme
kapsamindaki denetimlerde, denetim siirelerinin belirlenmesinde TURKAK R10.09 Akreditasyon denetimleri icin
denetim siirelerini(adam/giin) hesaplanma rehberi esas alinarak ilgili talimat hazirlanmig ve uygulanmaktadir.

flgili dokiimanlar:
e Denetim siireleri, iicret ve 6deme talimat:1 (UTL.06)

4.5 Belgelendirmenin planlanmasi ( Mod. B, D ve F icin )
4.5.1 Uriin Belgelendirme miidiirii, Teknik Diizenleme Sorumlusu ile belgelendirme siirecini planlar.
Bu plan;
- Uriiniin ad1, tipi, sinifi, cinsi vb. bilgileri,
- Uriinle ilgili standartlary/kriterleri, modiilii/sistemi ve kapsami,
- Belgelendirmeye esas hangi muayene ve deneylerin hangi laboratuvarda gergeklestirilecegi,
- Rutin muayene ve deneyler ve ¢evre sartlari ,
- Uriinle ilgili yasal sartlarin neler oldugunu,
- Uretim tesisiyle ilgili yasal sartlar1,

- Yasal ve standart sartlarina gore iiretim donaniminda bulunmasi gereken makine, ekipman, donanim
vb.’leri,

- Kalite yonetim sistemine dair sartlari,

- Kalite kontrol imkéanlarinin yeterlilik sartlarini,

- Ara kontrollerin sartlarini, alinacak numune miktarini ve var ise 6zel sartlari,
- Belgelendirme yontemine dair bilgileri,

- Kalibrasyona tabi cihazlari; igerecek sekilde hazirlanmaktadir.

*UFR.066 Olcii Aletleri Belgelendirme Plam
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4.5.2 D Modiil belgelendirme denetiminin ilk agamast i¢in 6n denetim (1. Asama ) planlanmaktadir ve imalat¢inin
yerinde gerceklestirilmektedir. On denetimde, Ornekleme yontemi ile kalite yOnetim sisteminin kurulmasi,
uygulanmasi ve etkinligi gézden gecirilmektedir ve incelenmektedir.(D Modiil 1. Asama Degerlendirme Raporu
UFR.013)

4.5.3 Modil D 1. Asama tamamlanip degerlendirme uygun sonuglanir ise , 2. Asama denetimi planlanmaktadir veya
denetime devam edilmektedir. Her iki agama ayn1 anda yapilabilmektedir. D Modiil i¢in denetim ekibi olusturulurken;
en az bir liyenin kalite yonetim sistemi deneyimine sahip olmasi saglanmaktadir. Bu konuda TS EN ISO 17021 e gore
atanmis bir Bas denetci veya denetgi olabilir. Uriin Belgelendirme miidiirii; uygun denetci ekibini, denetim tarihini-
stiresini belirler, miisteri onaymi telefon ile yada mail ile alir, var ise miisteri isteklerini degerlendirir. Denetci
atamalarini yapar, bas denetci veya denetci ile koordineli bir sekilde denetim planini hazirlar. Uriin belgelendirme
miidiirii denetim dosyasini hazirlar, miisteriden gizlilik ve tarafsizlik taahhiidii alir.

4.5.5 INCELEME/DENETIM :
*inceleme veya Denetimler modiillerine gére asagida belirtilen sirali faaliyetler — gerceklestirilerek
yapilmaktadir.
a- B MODUL INCELEMESI/DENETIMI:
*B Modiil teknik bilgilerin incelendigi bir modiil oldugu i¢in Sastek’ te masa baginda yapilabilmektedir. Miisteri
muayene ve deneyleri kendi laboratuvarinda yapacak ise iiretimin ve deneylerin kontrolii i¢in firmaya denetime
gidilebilir. Bu konuda Miisteri laboratuvarinin TS EN ISO 17025 Sisteminin personel ve cihaz isteklerini
karsiliyor olmas1 gerekmektedir. Miisteri laboratuvarinda yapilacak testler i¢in bir Teknik Uzman goérevlendirilir
ve onun nezaretinde gerceklestirilmektedir.
B MODUL ( AB TiP INCELEMESI) GEREKLILIKLERI :
AB Tip Incelemesi, bir onaylanmis kurulusun 6l¢ii aletinin teknik tasarimini inceledigi ve teknik tasarimin Olgii
Aletleri Yonetmeliginin gerekliliklerine uygun oldugunu beyan ettigi uygunluk degerlendirmesidir.

B Modiilii degerlendirmesinde segilen yontem, iriiniin tasarim ve imalat 6zelliklerine gore gerekgelendirilir.
Teknik dosya ile numune/numuneler arasindaki uygunluk; metrolojik o6zellikler, 6l¢iim araligi ve g¢aligma
kosullari, hata sinirlari, tekrarlanabilirlik, dayaniklilik, cevresel ve elektromanyetik etkiler (uygulanabildiginde),
yazilim ve elektronik fonksiyonlar, miihiirleme, isaretleme ve kullanici talimatlari yoniinden kontrol edilmektedir.
Testlerin dig laboratuvarda yapilmasi, ilgili laboratuvar yeterliligi ve raporlarin kapsami dogrulanmadan test
kanitinin kabul edildigi anlamina gelmez.

-AB Tip Incelemesi asagidaki yontemlerden herhangi biri ile yapilabilmektedir;

1. Ongoriilen imalat bigimini temsilen, biitiin halindeki bir 6l¢ii aletine iliskin bir numunenin incelenmesi ( imalat
tiirii )

2. Teknik dosya ve destekleyici kanitlarin incelenmesi yoluyla, Glgli aletinin mevcut teknik tasariminin
yeterliliginin degerlendirilmesi ve Ongdriilen imalat bi¢cimini temsilen 6l¢ili aletinin bir veya birka¢ 6nemli
pargasindan alinan numunelerin incelenmesi ( imalat tip ile tasarim tipinin kombinasyonu )

3.Herhangi bir numune incelenmeksizin, teknik dosya ve destekleyici kanitlarin incelenmesi yolu ile 6l¢ii aletinin

teknik tasariminin yeterliliginin degerlendirilmesi ( tasarim tipi )

HAZIRLAYAN: ONAYLAYAN:
Yonetim Temsilcisi Genel Midiir

Sayfa 7/29



' OLCU ALETLERI YONETMELIGI  [vowrom
¥ s“““ BELGELENDIRME PROSEDURU  [Revizyon No B
Revizyon Tarihi 7.08.

Onaylanmus kurulus, gerekli gordiigii uygun yontem ve numunelere iliskin karar alir. Olgii aleti imalatgis1 kendi
sectigi tek bir onaylanmis kurulusa AB Tip ( B Modiil ) incelemesi igin bagvuruda bulunur. imalatgidan &lgii
aletinin AB Tip incelemesi i¢in bagka bir onaylanmis kurulusa bagvurmadigina dair yazili beyanda bulunur.
Imalat¢1 s6z konusu 6l¢ii aletinin basvurusunda adi ve adresini; bagvuru yetkili temsilcisi tarafindan yapilmus ise
temsilcinin adi1 ve adresini, Olcii aletine ait teknik dosyayir Onaylanmig Kurulusa sunmasi gerekmektedir.
Imalatgidan ongériilen iiretim imalati temsil eden numuneler istenir. Test programinin gergeklestirilebilmesi igin
onaylanmig kurulug tarafindan daha fazla numune istenebilir. Teknik tasarima yonelik ¢6ziimiin yeterli olduguna
dair destekleyici kanitlar ( 6zellikle ilgili uyumlastirilmis Avrupa Standartlar1 ve/veya norm dokiimanlarinin tam
olarak uygulanmadigi hallerde kullanilan belgeler ) imalatgi tarafindan Onaylanmis kurulusa saglanmaktadir.
Onaylanmis Kurulug 6lgii aletinin teknik tasariminin yeterli olup olmadigimin degerlendirilmesi i¢in teknik
dosyay1 ve destekleyici kanitlar1 inceler, numune veya numunelerin teknik dosyaya uygun olarak imal edilip
edilmedigini dogrular, diger teknik 6zelliklere uygun olarak hazirlanan unsurlarin yani sira, ilgili uyumlastiriimig
Avrupa standartlar1 ve/vyea norm dokiimanlarinin ilgili hiikkiimlerine uygun olarak tasarlanan unsurlari tanimlar.
Olgii aletinin imalatgisi ilgili uyumlastirilmis Avrupa standartlari ile norm dokiimanlarinda belirtilen uygun
inceleme ve testleri yapar veya yaptirir.

Onaylanmis kurulus, dl¢ii aletinin Yonetmelik gereklerini karsiladiginin dogrulanmasi halinde degerlendirme
raporu diizenler ve AB tip inceleme belgesini verir. AB tip inceleme belgesinin gegerlilik siiresi Yonetmeligin
EK-II, Modiil B hiikiimlerine gore belirlenmektedir ve on yil1 asamaz; yenileme/uzatma bagvurusu, mevcut tipin
ve mevzuat sartlarinin yeniden gozden gegcirilmesiyle sonuglandirilir. Belge, eki ve revizyonlari birlikte
degerlendirilmektedir.

-AB tip inceleme belgesi, Ek ( Annex Final Protokolii ) ile gecerlidir. Ek asagidaki bilgileri icerir;

-Olgii Aleti tipinin metrolojik dzellikleri

-Olgii aletinin biitiinl{igiinii saglamak i¢in gerekli nlemler ( damgalama, yazilim tanimlamasi vb.)

-Olgii aletinin tanimlanmasi ve dig gériiniimiiniin tipe olan uygunlugunun kontrol edilmesi igin gerekli olan diger
unsurlara iligkin bilgiler

-Uygun oldugu taktirde, imal edilmis 6l¢ii aletlerinin 6zelliklerini dogrulamak i¢in gerekli olan ayrintili bilgiler
( test raporlari, teknik bilgiler vb. )

-Alt montaj cihazi kullanilmasi durumunda, diger alt montaj cihazlari veya 06l¢ii aletleriyle uygunlugu saglayacak
gerekli tiim bilgiler.

Onaylanmis kurulus, séz konusu 6lgii aletinin tipinin Olgii Aletleri Yonetmeliginde yer alan gereklilikleri
karsilamamasi halinde AB Tip inceleme belgesini diizenlemeyi reddeder ve bu reddin gerekgelerini detayli olarak

agiklayarak basvuru sahibine yazili olarak bildirir.
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Imalat¢1 onaylanmus 6lgii aletinin temel gerekliliklere veya AB Tip Inceleme belgesinin gegerliligi ile ilgili
kosullara uygunlugu etkileyebilecek her tiirlii degisikligi Onaylanmis Kurulusa bildirmekle yiikiimliidiir. S6z
konusu degisiklikler AB Tip belgesinin asilina ilave olarak revizyon yapilmaktadir.

Onaylanmis Kurulus ve imalatg1 AB Tip inceleme belgesini ve eklerini 10( on) yil boyunca muhafaza eder.
Diizenledikleri veya geri cektikleri AB Tip Inceleme belgeleri ve/veya ekleri Sanayi Bakanligina sunulmak iizere
hazir bulundurur. Ayrica Komisyon, iiye devletler ve diger onaylanmis kuruluslar talep iizerine AB Tip Inceleme
belgelerinin vey/veya eklerinin birer kopyasini edinilebilir.

-AB Tip Incelemesinde Teknik Dosya Icerigi :

Teknik dosya, bir 6l¢ii aletinin tasarim, imalat ve ¢alismasini anlasilir ve Olgii Aletleri Ydnetmeliginin gereklerine
uygunlugunun degerlendirilmesini saglayacak sekilde diizenlenmektedir. Teknik dosya asagidaki hususlari
saglayacak sekilde detaylandirtimalidir;

1. Metrolojik karakteristiklerinin tanimlanmasi

2. Uygun yontem kullanilarak dogru ayarlandiginda iiretilen 6lgii aletinin metrolojik performansinin yeniden
iiretilebilirligi

Olgii aletinin dogrulugu

Olgii aletinin genel tanimi

Tasarim ve imalat ¢izimleri, bilesenler, alt montaj cihazlar1 ve devreleri gibi unsurlarin planlari.

Uygun iiretimi saglamak i¢in imalat islemleri.

NS kW

Uygulanabildigi durumlarda, elektronik cihazlarin, 6zelliklerini ve c¢alismasini aciklamak iizere; ¢izim,

diyagram, mantik akig diyagrami ve genel yazilim bilgilerini iceren tanimu.

8. Olgii aletinin galismasin1 da igeren, (5), (6) ve (7) bentlerinin anlasilmasi icin gerekli tanimlamalar1 ve
agiklamalari.

9. Olgii aleti i¢in atifta bulunulan, referanslar1 Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayrmlanmis, tamamen veya
kismen uygulanan uyumlastirilmis Avrupa standartlari1 ve/veya norm dokiimanlarin listesi.

10. Atifta bulunulan uyumlastirilmis Avrupa standartlar1 ve/veya norm dokiimanlarimin uygulanmadigi
durumlarda, gegerli olan diger ilgili teknik sartnamelerin bir listesi de dahil olmak {izere, temel gerekliliklerin
karsilanmasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalari.

11. Tasarim hesaplamalarinin ve incelemelerin sonuglart.

12. Gerekmesi halinde tip ve/veya 06l¢ii aletlerinin beyan edilmis tanimli ¢aligma sartlar1 ve belirlenmis ¢evresel
bozukluklar altinda Olgii Aletleri Yonetmeliginin gerekleri ile gaz, su, 1s1 ve su haricindeki s1vi sayaglarinin
dayaniklilik 6zelliklerine uygun oldugunu gdsteren ilgili test sonuglari.

13. Tasarimdakiler ile ayn1 parcalari igeren 6lgii aletleri ile ilgili AB tip inceleme belgeleri veya AB tasarim

inceleme belgeleri.

14. Imalatg1, miihiirlerin ve isaretlerin uygulandig1 yerleri belirtir.

HAZIRLAYAN:
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15. Imalatg1, gerekli olmasi halinde &lgii aletinin arabirimlere ve alt montaj cihazlarina uygunluk sartlarini

gosterir.

* B Modiil incelemesi Miisteri Firma Adresinde yapilacak ise :

1. Bagvuru alinmaktadir, gozden gegcirilmektedir kontrol edilmektedir ve uygun olmasi halinde teklif
iletilmektedir, teklif imzalandiginda sdzlesme yerine gecer.

- Olgii Aletleri Yonetmeligi B Modiil Basvuru Formu (UFR.001)

- B Modiil Bagvurunun Kontrolii Formu (UFR.004)

- Uriin Belgelendirme Teklif-Sozlesmesi (UDD.11)

2. Teknik Uzman Yetkinlik Tablosundan (UDD.27) belgelendirilecek iiriine uygun yetkinlikteki Teknik
Uzman gérevlendirmesi yapilmaktadir. (UFR.040)

- B Modiiliinde iiretimin kalite sistemi incelenmeyeceginden dolayr Bas Denet¢i veya denetci atamasi
yapilmaz.

Uriin belgelendirme miidiirii Teknik Uzman veya Dis Teknik Uzman ile koordine ederek denetim planin

hazirlar.(UFR.007) B Modiil incelemesi miisteri adresinde yapilacagi Denetim planinda belirtilir.

- Teknik konulara bakilacagindan 1 Teknik Uzman veya 1 Dis Teknik Uzman yeterlidir. Gerek duyulmasi

halinde (Orn: Uriiniin hem mekanik hem elektronik aksami var ise) bir makine bir elektronik boliimii

yetkinligi olan Teknik Uzmanlar atanabilir )

3. Uriin Belgelendirme Miidiirii denetim tarih , siiresi ve Teknik Uzman i¢in miisteri teyidini telefon veya e-

posta yoluyla alir. Planlanan giin ve saatte firma adresine gorevlendirilen Teknik Uzman gider.

3.1. .Acilis Toplantis1 yapilmaktadir. (UFR.041)

3.2. Uriine ait Teknik dosya incelenmektedir ve degerlendirilmektedir. (UFR.014) Degerlendirilen iiriine gére
ilgili rapor kullanilir. ( UFR.01-A, UFR.014-B, UFR.014-C, UFR.014-D, UFR.014-E, UFR.014-G,
UFR.014-H )

3.3. Uriiniin miisteri laboratuvarinda son kontrol deneyleri Teknik Uzman gdzetiminde yapilmaktadir
(UFR.018)

3.4.Uygunsuzluk olmasi durumunda UFR.063 kullanilir. Firmaya uygunsuzluklarin giderilmesi igin siire
taninir. ( Maksimum 90 giin )

3.5.Tim raporlar uygun bir sekilde doldurulduktan sonra firma yetkilileri ile Kapanis toplantist
yapilmaktadir. (UFR.041)

3.6.Muayene ve deney laboratuvar1 degerlendirmesinde veya deney sonuglarinda bir uygunsuzluk
bulunmasi halinde denetim durdurularak kapanis toplantis1 diizenlenmektedir.(UFR.041)

3.7.Diger konularda bulunan Uygunsuzluk veya uygunsuzluklar kapatildiktan sonra Teknik Uzman
tarafindan B Modiil inceleme Sonug Bildirim Raporu diizenlenmektedir (UFR.020) ve Final Protokolii
hazirlanmaktadir. Raporlarla beraber , hazirlanmis ve imzalanmis Final Protokolii , Uriiniin Teknik
Dosyast Teknik Diizenleme Sorumlusuna teslim edilmektedir.

3.8. Yapilan denetim sonucunda Teknik dosya ve raporlar , firmanin dosyast Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan gdzden gegirilmektedir (UFR.011) Gozden gegirilen dosya ve raporlarda eksiklik olas1 halinde
Teknik Diizenleme Sorumlusu ilgili kisiye bilgi verir ve maksimum 1 hafta icerisinde eksikliklerin
giderilmesi saglanmaktadir.

3.9. Teknik Diizenleme Sorumlusu Gozden gegirildikten sonra belge verme veya vermeme karari alir.
(UFR.011)

3.10. B Modiil belgelendirmesi T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin biinyesinde olan ONTEK sistemi
iizerinden UTL.14 Onaylanmis Kurulus ve Teknik Servisler Bilgi Sistemi ( Ontek ) Kullanma Talimatina

HAZIRLAYAN:
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gore QR Kodu cikarilmaktadir ve B Modiil sertifikast hazirlanmaktadir. Cikarilan QR Kodu sertifikaya
yerlestirilerek basimi gergeklesir ve belgelendirme bitirilir.

-UUB.01 AB Tip Uriin Onay Belgesi

-UUB.01-EK1 Final Protokolii

* B Modiil incelemesi Masa Basinda Sastek A.S.’ de yapilacak ise :

- Teknik dosya icerigi tip deneylerin Sastek tarafindan yapilmasi talep edilmesi halinde; Sastek TS EN ISO/IEC 17025
sistemi i¢ misteri olarak degerlendirilmektedir ve bu sistemdeki Deney talep formu ile faaliyet yiiriitilmektedir.
Deney talep formati TS EN ISO 17025 Sisteminde tanimlidir.

1. Bagvuru alinmaktadir, gozden gegcirilmektedir kontrol edilmektedir ve uygun olmasi halinde teklif

iletilmektedir, teklif imzalandiginda s6zlesme yerine geger.

- Olgii Aletleri Yonetmeligi B Modiil Basvuru Formu (UFR.001)

- B Modiil Basvurunun Kontrolii Formu (UFR.004)

- Uriin Belgelendirme Teklif-Sozlesmesi (UDD.11)

2. Teknik Uzman Yetkinlik Tablosundan (UDD.27) belgelendirilecek iiriine uygun yetkinlikteki Teknik
Uzman gérevlendirmesi yapilmaktadir. (UFR.040)

- B Modiiliinde iiretimin kalite sistemine bakilmayacagindan dolayr Bas Denetci veya denetci atamasi
yapilmaz.

Uriin belgelendirme miidiirii Teknik Uzman veya Dis Teknik Uzman ile teyit alarak denetim planim

hazirlar.(UFR.007) B Modiil incelemesi Sastek ofiste masa basinda yapilacagi Denetim planinda belirtilir.

- Teknik konulara bakilacagindan 1 Teknik Uzman veya 1 Dig Teknik Uzman yeterlidir. Gerek duyulmasi

halinde (Orn: Uriiniin hem mekanik hem elektronik aksami var ise , bir makine bir elektronik boliimii

yetkinligi olan Teknik Uzmanlar atanabilir )

3. Denetim Planina gore planlanan tarih ve saatte Dis Teknik Uzman Sastek ofise gelir. inceleme tam zamanl

calisan Teknik Uzman ile yapilacak ise yine denetim planina uygun olarak degerlendirmesini yapar.

3.11.  Uriine ait Teknik dosya incelenmektedir ve degerlendirilmektedir. (UFR.014) Firmanin {iriine ait
hazirladig: tiim dokiimanlar , test raporlar1 kontrol edilmektedir. Degerlendirilen {iriine gore ilgili rapor
kullanilir. ( UFR.01-A, UFR.014-B, UFR.014-C, UFR.014-D, UFR.014-E, UFR.014-G, UFR.014-H )

3.1. Uygunsuzluk olmasi durumunda UFR.063 kullanilir. Firmaya uygunsuzluklarin giderilmesi igin siire taninr.
( Maksimum 90 giin ) Uygunsuzluklar mail yolu ile miisteri firmaya iletilmektedir.

3.2. Uygunsuzluk veya uygunsuzluklar kapatildiktan sonra Teknik Uzman tarafindan B Modiil Inceleme Sonug
Bildirim Raporu diizenlenmektedir(UFR.020) ve Final Protokolii hazirlanmaktadir. Raporlarla beraber ,
hazirlanmis ve imzalanmis Final Protokolii , Uriiniin Teknik Dosyas1 Teknik Diizenleme Sorumlusuna teslim
edilmektedir.

3.3. Yapilan inceleme sonucunda Teknik dosya ve raporlar , firmanin dosyasi Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan gdzden gecirilmektedir (UFR.011) Gozden gegirilen dosya ve raporlarda eksiklik olmas1 halinde
Teknik Diizenleme Sorumlusu ilgili kisiye bilgi verir ve maksimum 1 hafta i¢erisinde eksikliklerin giderilmesi
saglanmaktadir.

3.4. Teknik Diizenleme Sorumlusu Gozden gecirildikten sonra belge verme veya vermeme karari alir. (UFR.011)

3.5.B Modiil belgelendirmesi T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin biinyesinde olan ONTEK sistemi tizerinden
UTL.14 Onaylanmus Kurulus ve Teknik Servisler Bilgi Sistemi ( Ontek ) Kullanma Talimatina gére QR Kodu

HAZIRLAYAN: ONAYLAYAN:
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cikarilmaktadir ve B Modiil sertifikast hazirlanmaktadir. Cikarilan QR Kodu sertifikaya yerlestirilerek basimi
gergeklesir ve belgelendirme bitirilir.

b- D MODUL ( imalat Siirecine iliskin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk Beyan1 )

D MODUL GEREKLILIKLERI :

Imalat Siirecine iliskin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk Beyam ( Modiil D ), imalatgimn ilgili

o6l¢ii aletinin AB Tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe uygun olmasinin ve s6z konusu aletler i¢in gegerli

olan Olgii Aletleri Yénetmeliginin gerekliliklerini karsilamasinin sadece kendi sorumlulugunda oldugunu

beyan ettigi uygunluk degerlendirme isleminin bir pargasidir.

Imalatg1 s6z konusu 6l¢ii aletleri ile ilgili olarak kalite sisteminin degerlendirilmesi konusunda kendi sectigi

tek bir onaylanmis kurulusa bagsvuruda bulunur. Bu bagvuruda;

- Imalatcinin ad1 ve adresi; bagvuru yetkili temsilcisi tarafindan yapilmis ise bu temsilcinin ad1 ve adresi,

- Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigina dair yazili beyan,

- Ongoriilen 6l¢ii aleti kategorisine iliskin tiim bilgiler,

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Onaylanmis tipe ait teknik dosya ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyasi

Kalite sistemi, 6lcii aletinin AB Tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve Olgii Aletleri Ydnetmeliginde

belirtilen gerekliliklere uygun olmasini saglar. Imalatg1 tarafindan uygulanan unsurlar, gereklilikler ve

hiikiimler; politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde yazili olarak sistematik ve diizenli bir bigimde

belgelendirilir. Bu belgeler 6zellikle asagidaki hususlari igerir ;

- Kalite hedefleri, kurulusun organizasyon yapisi ve yonetimin {iriin kalitesi ile ilgili sorumluluk ve
yetkileri

- Kullanilacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivence teknikleri, siirecleri ve sistematik faaliyetleri

- Olgii aletinin imalatindan 6nce, imalati sirasinda ve sonrasinda uygulanacak inceleme ve testler ile
bunlarin uygulama sikliklari,

- Denetim raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin niteliklerine iligkin kayitlar

- Olgii aletinin gerekli iiriin kalitesine ulasmasinin ve kalite sisteminin etkin olarak isleyisinin izlenmesini
saglayan kayitlar

Onaylanmis kurulus D Modiil belgelendirmesi igin yukaridaki maddelerin gerekliliklerinin imalatgi

tarafindan karsilanip karsilanmadigii belirlemek igin kalite sistemini degerlendirir. ilgili uyumlastiriimis

Avrupa Standartlarin esdeger 6zellikleri ile uyumlu olan kalite sistemine ait unsurlarin, bu gerekliliklere

uygun olmasi beklenir.

D Modiil denetiminde ilgili 6l¢ii aletini konusunda yetkinligi kanitlanmig ve atamasi yapilmis en az 1 ( bir )

kisi bulunur. Denetim ve degerlendirme imalatginin {iretim tesisinde yapilmaktadir.

HAZIRLAYAN:
Yonetim Temsilcisi

ONAYLAYAN:
Genel Midiir
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Denetim ekibi, imalatginin Olgii Aletleri yonetmeligi kapsamindaki gerekliliklere sahip olup olmadigimi
dogrulamak icin 6l¢ii aletinin teknik dosyasini gézden gecirir. Alinan kararlar ( denetim sonuglar1 ve gerekceli
degerlendirme karar1 ) ve imalat¢iya bildirilmektedir.

Imalatg1 kalite sisteminde yapacagi her tiirlii degisikligi Onaylanmis kurulusa bildirmekle yiikiimliidiir.
Onaylanmis Kurulug degisen kalite sistemini gereklilikleri karsilayip karsilamadigimi degerlendirir ve bu
hususta aldig1 kararlar1 imalatgiya bildirir.

Imalatc1 denetim esnasinda Onaylanmis Kurulusun denetim amaci ile; imalat, muayene, test ve depolama
yerlerine girmesine izin verir ve agagidaki bilgileri Onaylanmig Kurulusa sunmasi gerekmektedir;

- Kalite sistemine iligskin belgeler

- Denetim raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin niteliklerine iliskin kayitlar vb.
Onaylanmis Kurulus imalatginin kalite sistemini siirdiirdiiginden ve uyguladigindan emin olmak igin
periyodik denetimler yapar. Ayrica Onaylanmis Kurulus kalite sisteminin diizgiin isleyip islemedigini
dogrulamak amaci ile imalatgiya beklenmedik ziyaretlerde bulunabilir, bu ziyaretlerde gerekirse {irline testler
uygular veya uygulatir.

Imalatct Olgii Aletleri Yonetmeligi kapsaminda belirtilen gereklilikleri karsilayan AB Tip inceleme
belgesinde tanimlanan tipe uygun olan her bir dl¢ii aletine, CE isaretini, ek metrolojik isaretlerini ve
Onaylanmis Kurulusun numarasini ( Sastek Onaylanmig Kurulus No : 2759 ) ilistirir. D Modiil denetimlerinde
bu bilgiler de {irliniin lizerinde kontrol edilmektedir.

Onaylanmis Kurulus ve imalat¢i AB Tip inceleme belgesini ve eklerini 10( on) y1l boyunca muhafaza eder.
Diizenledikleri veya geri cektikleri AB Tip Inceleme belgeleri ve/veya ekleri Sanayi Bakanligina sunulmak
iizere hazir bulundurur.

D MODUL ( Imalat Siirecine iliskin Kalite Giivencesini Esas Alan Tipe Uygunluk Beyam )
Belgelendirmesi

1. Bagvuru alinmaktadir, gozden gegcirilmektedir kontrol edilmektedir ve uygun olmasi halinde teklif
iletilmektedir, teklif imzalandiginda sdzlesme yerine geger.

- Olgii Aletleri Yonetmeligi B Modiil Basvuru Formu (UFR.002)

- D Modiil Bagvurunun Kontrolii Formu (UFR.005)

- Uriin Belgelendirme Teklif-Sozlesmesi (UDD.11)

2. Denetim Siireleri Ucret ve Odeme Talimatia gore miisteri firmada calisan efektif calisan sayisina gore ;
Denetim ekibi sayisi1 belirlenmektedir. Bas denetci- Denetci Listesinden (UDD.29) uygun denet¢i veya
bas denetgi secilir ve gdrevlendirmesi yapilmaktadir (UFR.040). Teknik Uzman Yetkinlik Tablosundan
(UDD.27) belgelendirilecek iiriine dair uygun yetkinlikteki Teknik Uzman segilerek gorevlendirmesi
yapilmaktadir. (UFR.040)

- Belgelendirilecek iiriine uygun yetkinlikte en az 1 Teknik Uzman veya en az 1 Dis Teknik Uzman
gorevlendirilmektedir.

HAZIRLAYAN:
Yonetim Temsilcisi

ONAYLAYAN:
Genel Midiir
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- Denetim ekibinin Son iki y1ldir denetleyecegi firma ile herhangi bir ticari faaliyette bulunmamis olmasi
(danismanlik dahil) basta olmak iizere gikar catigsmasi risk analizinde belirlenen risklere sahip olmamasi
gerekmektedir.

3. Uriin belgelendirme miidiirii Bas denet¢i veya denet¢i ile koordine ederek denetim planimi
hazirlar.(UFR.008) Miisteri efektif firmanin calisan sayisina gére Bas denetgi olmayabilir, bu durumda
denetci atanmaktadir ve planlama denetci ile yapilmaktadir.

- Her bir denetgi icin glinde 8 saat denetim yapilacak sekilde planlama yapilmaktadir.

4. Uriin Belgelendirme Miidiirii denetim tarih ve siiresi ve denetim ekibi i¢in miisteri teyidini telefon veya e-

posta yoluyla alir. Planlanan giin ve saatte firma adresine gorevlendirilen denetim ekibi gider.

- Ulagim, konaklama vs. Muhasebe Sorumlusu tarafindan Uriin Belgelendirme Miidiirii koordinatorliigiinde

gerceklestirilmektedir.

4.1. .Acilis Toplantis1 yapilmaktadir. (UFR.041)

4.2. Bas denetci veya denetci D Modiil i¢in 1. Asama Degerlendirme Raporu kullanilir(UFR.013). Uriin

uygunlugunu etkileyen kritik 6Gnemde major uygunsuzluk bulunmasi halinde 2. Asama denetime gecilmez

ve kapanig toplantist diizenlenmektedir. Mindr uygunsuzluklar i¢in ise gerekli raporlama yapilmaktadir ve

2. Asama denetime gegilir ve 2. Asama denetimi UFR.100... D Modiil Inceleme Rapor kullanarak yapilir.

4.3. Teknik Uzman veya Dig Teknik Uzman iiriinle ilgili teknik konulari inceler ve raporu uygun bir sekilde

doldurur. (Kalite Yonetim Sistemi i¢in; UFR.100-A, UFR.100-B, UFR.100-C, UFR.100-D, UFR.100-E,

UFR.100-F, UFR.100-G, UFR.100-H , Teknik Konularin Incelenmesi i¢in; UFR.100-A1, UFR.100-B1,

UFR.100-C1, UFR.100-D1, UFR.100-E1, UFR.100-F1, UFR.100-G1, UFR.100-H1 )

4.4, Uriiniin miisteri laboratuvarinda son kontrol deneyleri Teknik Uzman gézetiminde yapilmaktadir. Bu son
kontrol deneyleri i¢in firmanin kendi formatinda bir raporda kullanilabilir. Miisteri formatinda rapor
kullanilacak ise deneyi yapan kisinin imzasi ve tarih olmalidir. Firmanin son kontrol deneyleri igin
kullandig1 bir format yok ise, firmanin kendi antetli kagidina deney bilgileri ile sonuglar1 yazilir ve deney
yapan personelin imzas1 alinmaktadir. Ayrica D Modiil Inceleme Raporunun teknik boliimiinde yapilan
deneylerle ilgili bilgiler yer alir.

4.5. Uygunsuzluk olmasi durumunda UFR.063 kullanilir. Firmaya uygunsuzluklarin giderilmesi igin siire
taninir. ( Maksimum 90 giin )

4.6.Tim raporlar uygun bir sekilde doldurulduktan sonra firma yetkilileri ile Kapanis toplantisi
yapilmaktadir. (UFR.041)

4.7.Bulunan Uygunsuzluk veya uygunsuzluklar kapatildiktan sonra Bas denet¢i veya denetci tarafindan D
Modiil i1k Belgelendirme Sonug Bildirim Raporu diizenlenmektedir.(UFR.019). Sonu¢ Teknik Uzman
tarafindan Uriine ait EK-1 (Annex ) hazirlanmaktadir ve Genel Miidiir tarafindan imzalanmaktadir.
Raporlarla beraber , hazirlanmis ve imzalannmg EK-1 Uriiniin tiim denetim dosyas1 Teknik Diizenleme
Sorumlusuna teslim edilmektedir.

4.8. Yapilan denetim sonucunda Teknik dosya ve raporlar , firmanin dosyasi Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan gdzden gegcirilmektedir (UFR.010) Gozden gecirilen dosya ve raporlarda eksiklik olmasi
halinde Teknik Diizenleme Sorumlusu ilgili kisiye bilgi verir ve maksimum 1 hafta icerisinde
eksikliklerin giderilmesi saglanmaktadir.

4.9.Teknik Diizenleme Sorumlusu Gozden gegirme islemlerini yaptiktan sonra firma dosyasin
Belgelendirme Komitesine iletilmesi i¢in Uriin Belgelendirme Miidiiriine teslim eder.

4.10. Belgelendirme Komitesi ; Uriin belgelendirme Miidiirii tarafindan bilgilendirerek toplanir , firma
dosyasini inceler , Teknik Diizenleme Sorumlusunun gézden gegirdigi dosyanin belge verilmesi, devami,
askiya alinmasi, iptali, kapsamin genisletilmesi/daraltilmasi kararlarini verir.

HAZIRLAYAN:
Yonetim Temsilcisi

ONAYLAYAN:
Genel Midiir
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4.11. D Modiil belgelendirmesi T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin biinyesinde olan ONTEK sistemi
iizerinden UTL.14 Onaylanmis Kurulus ve Teknik Servisler Bilgi Sistemi ( Ontek ) Kullanma Talimatina
gore QR Kodu cikarilmaktadir ve D Modiil sertifikasi hazirlanmaktadir. Cikarilan QR Kodu sertifikaya
yerlestirilerek basimi gerceklesir ve belgelendirme bitirilir. Miisteriye D Modiil sertifikas1 EK1 Annex
ile verilmektedir.

-UUB.02 Uretim Kalite Giivence Onay1
-UUB.02-EK1 ANNEX

NOT: *D Modiil sertifikas1 yayin tarihinden itibaren 3(ii¢) yil gecerlidir her y1l gozetim tetkiki yapilarak D
Modiil sertifikasi gegerliligini korur, G6zetim denetimi yapilamayan D Modiil sertifikas1 i¢in ; bu prosediiriin
20. Maddesine gore askiya alma islemi yapilir.

F MODUL iNCELEMESI/DENETIMI:
F MODUL GEREKLILIiKLERI :

1. Uretici firma imal edilen 6l¢ii aletinin AB Tip inceleme belgesinde ( B Modiil ) tanimlanan onayl
tipe ve Olgii Aletleri Yonetmeliginin gerekliliklerini saglamak igin tiim énlemleri almahdir.

2. F Modiil iirlin dogrulamasi i¢in B Modiiliinde tanimlanan {iriiniin tipine uygun olan incelemeler ve
testler uygulanmaktadir.

2.1.  Olgii Aletinin ilgili gerekliliklere uygun oldugunu dogrulamak igin yapilan testler ve inceleme,
imalat¢inin talebine bagl olarak ;

Her bir 6l¢ii aletinin incelenmesi ve test edilmesi seklinde veya

Olgii Aletinin lot sayisina gore Numune alma sistemine uygun olarak F Modiil Numune Alma Talimat:
UTL.09 belirtildigi sekilde lot sayisina gére yapilmaktadir.

2.2.  Her 6lcii Aletinin incelenmesi ve test edilmesi yoluyla uygunlugunun dogrulanmasi :

Uretici firmanin talebine gore her bir &lgii aleti ayri ayr1 test edilir ve incelenmektedir. Bu &lgii aletinin B
Modiil sertifikasinda tanimlanan onayli tipe ve Olgii Aletleri Ydnetmeliginin gerekliliklerine uygun oldugunu
dogrulamak i¢in uyumlastirtlmis Avrupa Standartlar1 ve/veya norm dokiimanlarinda belirtilen uygun testlere
ve/veya diger teknik 6zelliklerde belirtilen esdeger testlere tabi tutulmaktadir.

2.3.  Uygunlugun istatiksel Dogrulanmasi :

Uretici firma iirettigi her bir partideki 6l¢ii aletlerini homojen partiler halinde sunmasi gerekmektedir.
Numune alma sistemine uygun olarak (F Modiil Numune Alma Talimatt UTL.09 ) belirtildigi miktarda , her
partiden rastgele numune alinmaktadir. Tiim alinan numuneler ayr1 ayr incelenmektedir ve bu aletlerin B
Modiil belgesinde tanimlanan onayli tipe ve Olgii Aletleri Yonetmeliginde belirtilen gerekliliklere uygun
oldugunu dogrulamak ve bu partilerin kabul edilip edilmedigini belirlemek amac ile ilgili uyumlastirilmis
Avrupa Standartlari ve/veya norm dokiimanlarinda belirtilen uygun testlere ve/veya diger teknik 6zelliklerde
belirtilen esdeger testlere tabi tutulur.

F Modiil Numune Alma Talimatinda ( UTL.09 ) belirtilen lotlarmn kabul edilebilirlik sayisina gore dogrulama
yapilmaktadir ve onaylanmaktadir.

F Modiili kapsaminda, uygulanacak bireysel veya istatistiksel dogrulama yontemi ilgili 6zel ek ve onaylh
numune alma planina uygun segilir. Istatistiksel dogrulamada numune alma plani, kabul/red kriterleri ve

HAZIRLAYAN: ONAYLAYAN:
Yonetim Temsilcisi Genel Midiir
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partiye iliskin kararin dayanagi kayit altina alinmaktadir. Parti kabul sartlari karsilanmazsa parti reddedilir
veya YoOnetmelik ve ilgili 6zel ekte izin verilen ilave iglemler uygulanmaktadir; uygun olmayan iiriinlerin
piyasaya arzini 6nleyecek tedbirler alinmaktadir.

3. Uretici firma B Modiil ve F Modiil belgesi alan {iriiniin her modeli igin, 6l¢ii aletleri piyasaya
siirdiikten sonraki on (10) yil boyunca incelenmek iizere Sanayi Bakanliginin denetimine sunulmak {izere
hazir bulundurmakla yiikiimliidiir.

* F Modiil Incelemesi Firma Adresinde yapilacak ise :

3. Bagvuru alinmaktadir, gdzden gecirilmektedir kontrol edilmektedir ve uygun olmasi halinde teklif
iletilmektedir, teklif imzalandiginda s6zlesme yerine gecer. Sozlesme imzalandiktan sonra Miisteri Gizlilik
Beyani ve Taahhiidii imzalanmaktadir.

- Olgii Aletleri Yonetmeligi F Modiil Basvuru Formu (UFR.003)

- F Modiil Bagvurunun Kontrolii Formu (UFR.006)

- F Modiil Uriin Belgelendirme Sozlesmesi (UDD.16)

- Miisteri Gizlilik Beyani ve Taahhiidii (UDD.17)

3.1.Teknik Uzman Yetkinlik Tablosundan (UDD.27) belgelendirilecek iiriine uygun yetkinlikteki Teknik
Uzman gorevlendirmesi yapilmaktadir. (UFR.040)

- F Modiiliinde {iiretimin kalite sistemine bakilmayacagindan dolay1 Bas Denet¢i veya denetci atamasi
yapilmaz.

Uriin belgelendirme miidiirii Teknik Uzman veya Dis Teknik Uzman ile koordine ederek inceleme/denetim

planin1 hazirlar.(UFR.009) .

- Teknik konulara bakilacagindan 1 Teknik Uzman veya 1 Dis Teknik Uzman yeterlidir.

3.2 Uriin Belgelendirme Miidiirii denetim tarih ve siiresi icin miisteri teyidini telefon veya e-posta yoluyla

alir. Planlanan giin ve saatte firma adresine gorevlendirilen Teknik Uzman gider.

3.3. Acilis Toplantis1 yapiimaktadir. (UFR.041) Acilis toplantisindan sonra teknik uzman yapilacak testler

i¢in laboratuvari kontrol eder.

3.4. Numune veya numunelerin alinmasi F Modiil Numune Alma Talimati (UTL.09) gére yapilmaktadir.
Uriiniin ilgili standart/standartlarina gore dogruluk testleri yapilmaktadir. Eger iiriiniin standardi mevcut
degilse onaylanmis kurulusun belirledigi dogruluk testleri yapilmaktadir. Kapsamimizdaki {iriinlere ait hangi
testlerin yapilacagi UDD.38 F Modiil Kapsamindaki Uriin Bazl1 Yapilacak Test Tablosunda belirtilmistir.

3.5. Modil F inceleme raporu doldurulur. (UFR.04§) Degerlendirilen iriine gore ilgili rapor kullanilir.
(UFR.043-A, UFR.043-B, UFR.043-C, UFR.043-D, UFR.043-E, UFR.043-G, UFR.043-H )

3.6. Uygunsuzluk olmasi durumunda UFR.063 kullanilir. Firmaya uygunsuzluklarin giderilmesi igin siire
taninir. ( Maksimum 90 giin )

3.7.Tim raporlar uygun bir sekilde doldurulduktan sonra firma yetkilileri ile Kapanis toplantisi
yapilmaktadir. (UFR.041)

3.8. Muayene ve deney laboratuvari degerlendirmesinde veya deney sonuglarinda bir uygunsuzluk bulunmasi
halinde denetim durdurularak kapanig toplantisi diizenlenmektedir. (UFR.041)

3.9.Miisteriye kapanis toplantisi sonunda Miisteri Memnuniyet Anketi Formu miisteriye doldurmasi istenir.
(UFR.054)

HAZIRLAYAN:
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3.10.Uygunsuzluk veya uygunsuzluklar kapatildiktan sonra Teknik Uzman tarafindan F Modiil Inceleme
Sonu¢ Bildirim Raporu diizenlenmektedir(UFR.020) ve Final Protokolii hazirlanmaktadir. Raporlarla
beraber , hazirlanmis ve imzalanmis Final Protokolii , deney sonuglari, Teknik Diizenleme Sorumlusuna
teslim edilmektedir.

3.11.Yapilan denetim sonucunda Teknik dosya ve raporlar , firmanin dosyasi1 Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan gozden gegirilmektedir (UFR.012) Gozden gegirilen dosya ve raporlarda eksiklik olasi halinde
Teknik Diizenleme Sorumlusu ilgili kisiye bilgi verir ve maksimum 1 hafta icerisinde eksikliklerin
giderilmesi saglanmaktadir.

3.12.Teknik Diizenleme Sorumlusu Gozden gegirildikten sonra belge verme veya vermeme karari alir.
(UFR.012)

* F Modiil Incelemesi Sastek A.S.” de yapilacak ise :

4. Bagvuru alinmaktadir, gbozden gecirilmektedir kontrol edilmektedir ve uygun olmasi halinde teklif
iletilmektedir, teklif imzalandiginda sézlesme yerine gecer. Sozlesme imzalandiktan sonra Miisteri Gizlilik
Beyani ve Taahhiidii imzalanmaktadir.

- Olgii Aletleri Yonetmeligi F Modiil Basvuru Formu (UFR.003)

- F Modiil Bagvurunun Kontrolii Formu (UFR.006)

- F Modiil Uriin Belgelendirme Sozlesmesi (UDD.16)

- Miisteri Gizlilik Beyan1 ve Taahhiidii (UDD.17)

4.1. Miisteri firma iiriiniin numunesini Sastek A.S. adresine génderir. Numune UFR.071 Numune Alma
Formu ile kabul edilir. Numunenin Teknik Uzmanin incelemesine kadar muhafazasi1 yapilmaktadir.

4.2.Teknik Uzman Yetkinlik Tablosundan (UDD.27) belgelendirilecek iiriine uygun yetkinlikteki Teknik
Uzman gorevlendirmesi yapilmaktadir. (UFR.040)

- Teknik konulara bakilacagindan 1 Teknik Uzman veya 1 Di1s Teknik Uzman yeterlidir.
4.3. F Modiil incelemesi Sastek’ te yapilacagi zaman inceleme/denetim planlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Uriiniin sartlara uygunlugunu modiil F i¢in; Modiil F inceleme raporu doldurulur. (UFR.043) Degerlendirilen
iiriine gore ilgili rapor kullamlir. ( UFR.043-A, UFR.043-B, UFR.043-C, UFR.043-D, UFR.043-E, UFR.043-
G, UFR.043-H)

4.4. Kapsamimizdaki iiriinlere ait hangi testlerin yapilacagi UDD.38 F Modiil Kapsamindaki Uriin Bazh
Yapilacak Test Tablosunda belirtilmigtir.

4.5. Uygunsuzluk olmasi durumunda UFR.063 kullanilir. Firmaya uygunsuzluklarin giderilmesi icin siire
taninir. ( Maksimum 90 giin )

4.6.Muayene ve deneylerin degerlendirmesinde veya deney sonuglarinda bir uygunsuzluk bulunmasi halinde
inceleme durdurularak miisteri firmaya bilgi verilmektedir.

4.7. Uygunsuzluk veya uygunsuzluklar kapatildiktan sonra Teknik Uzman tarafindan F Modiil Inceleme
Sonu¢ Bildirim Raporu diizenlenmektedir(UFR.020) ve Final Protokolii hazirlanmaktadir. Raporlarla
beraber , hazirlanmis ve imzalanmig Final Protokolii , deney sonuglari, Teknik Diizenleme Sorumlusuna
teslim edilmektedir.

4.8. Yapilan inceleme sonucunda Teknik dosya ve raporlar , firmanin dosyasi Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan gozden gegirilmektedir (UFR.012) Gdzden gegirilen dosya ve raporlarda eksiklik olmast halinde
Teknik Diizenleme Sorumlusu ilgili kisiye bilgi verir ve maksimum 1 hafta igerisinde eksikliklerin
giderilmesi saglanmaktadir.

HAZIRLAYAN:
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Teknik Diizenleme Sorumlusu Gézden gegirildikten sonra belge verme veya vermeme karar1 alir. (UFR.012)

4.9. F Modiil belgelendirmesi T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin biinyesinde olan ONTEK sistemi
iizerinden UTL.14 Onaylanmis Kurulus ve Teknik Servisler Bilgi Sistemi ( Ontek ) Kullanma Talimatina
gore QR Kodu ¢ikarilmaktadir ve F Modiil sertifikas1 hazirlanmaktadir. Cikarilan QR Kodu sertifikaya
yerlestirilerek basimi gerceklesir ve belgelendirme bitirilir. Miisteriye F Modil sertifikasi EK1 Final
Protokolii ile birlikte verilmektedir.

-UUB.03 Uriin Dogrulamasina Esas Alan Tipe Uygunluk Beyam

-UUB.03-EK1 Final Protokolii

5. D Modiilii icin; denetim sirasinda ortaya ¢ikan biitlin uygunsuzluklar ve genel goriisler tartisilir ve
degerlendirilmektedir. Mindr veya iiriin uygunlugunu etkilemeyen major uygunsuzluk bulunmasi halinde, bulgu ve
kanitlar raporlanir, gerceklestirme siiresinde anlasilarak imzalanmaktadir, muayene ve deneylerin yapilmasi talebinde
bulunulur. Uriin uygunlugunu etkileyen kritik énemde majér uygunsuzluk halinde, muayene ve deney talebinde
bulunulmaz, Asama 2 denetimine gecilmez ve kapanis toplantist diizenlenmektedir. Uygunsuzluk raporu yetkilisine
imzalatilir, imzadan imtina etmesi halinde, bu durum belirtilerek bas denet¢i tarafindan imzalanmaktadir. Diizeltici
ve Onleyici faaliyetlerin gergeklestirildiginin bildirilmesinden sonra denetim tekrarlanir.

6. D Modiilii i¢in; 2. asama denetiminde belirlenen uygunsuzluklarin giderilip giderilmediginin takibini bas denetgi,
denetci ve Teknik Uzman yapar. Bu kapsamda firma tarafindan bildirilen kapatma bilgi ve uygulamalari
degerlendirilmektedir, uygun goriilmedigi taktirde firmaya bildirilir. Firma uygunsuzluklarin belirlendigi tarihten
itibaren en ge¢ 90 i¢inde kapatmak zorundadir.

7.Uriiniinlerin B Modiil belgelendirmelerinde gerekli deneyler Sastek 17025 laboratuvarinda veya taseron
laboratuvarinda gerceklestirilmektedir. Ihtiya¢ duyulmasi halinde TS EN ISO / IEC 17025 den akredite olmus
laboratuvarla veya Sastek tarafindan denetlenmis ve izlenebilirligi olan laboratuvarlarla is birligine gidebilir veya
uygunlugu onaylanmis olmasi sartiyla deneyler miisteri laboratuvarinda da yapilabilmektedir.
Sastek kapsamindaki Olgii aletlerinin B Modiil belgelendirmelerinde yapilacak testler icin TS EN ISO/IEC 17025
akreditasyonu olan bir laboratuvar bulunamadiginda akreditasyonsuz olarak Sastek A.S. de gdrevli tam zamanl
Teknik Uzman esliginde testler yapilabilmektedir. Fakat Teknik Uzman gdzetiminde yapilacak akreditasyonsuz bir
deney/test muayene var ise TS EN ISO/IEC 17025 sartlarini ( personel , cihaz , kalibrasyon , fiziki kosullar vb. )
saglamasi gerekmektedir. Bu konuda ilgili teknik uzman yapilan deneyin degerlendirmesi i¢in UFR.035 Test
Raporlarimin Degerlendirilmesi Formu ( Taseron Laboratuvar ) kullanir. Teknik Uzman onayindan sonra bu testler
kabul edilebilir.
B, D ve F Modiiliinde teknik uzman gozetiminde iiretici veya onaylanmis veya kamu kurumu laboratuvarinda
muayene ve deney yapilmasim gerektirmesi halinde, Ilgili standardinda Ongoriilen muayene ve deneyler
gergeklestirilmektedir; denetim ekibi deney sonuglarini degerlendirir ve bu degerlendirmeyi;

- Deney sonuglari raporunun incelenmesi,

- Proses kontrol ¢iktilari ile uyum iginde olmasi,

- Deneylerin gergeklestirildigi 6l¢iim cihaz ve ekipmanlarin kalibrasyonlarinin uygunlugu

- Deney metodunun dogrulugu ve

- Deneyi yapan personelin deneyleri gerceklestirme yeterliligi, baglaminda yapar.

- Gerekli yeterlilige sahip personel tarafindan muayene ve deney yapilmaktadir, rapor diizenler

8.Denetim ekibi; iiretim kontrolii ve gdzetim degerlendirmesini yapar. Bu kapsamda girdiden iiriin teslimine kadar
olan siirecteki tiim iiretim ve kontrol faaliyetlerini aksamaksizin ve dokiimanlarina bagli olarak yiiriitiiliip
yiiriitiilmedigini gozler, izler ve degerlendirmesini yapar.
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9. Uygunsuzluklar ve Diizeltici faaliyetler ( B, D ve F Modiil i¢in )

Miisterinin belge onay1 alabilmesi icin, belgelendirme denetimi veya inceleme sirasinda belirlenen biitiin
uygunsuzluklar ile ilgili diizeltici faaliyetleri tamamlanmasi ve bu faaliyetlerin Sastek tarafindan kabul
edilmesi gerekir.

Inceleme/Denetimde belirlenen uygunsuzluklarla ilgili olarak, uygunsuzluklarin giderilip, giderilmediginin

takibi bas denet¢i veya Teknik Uzmanlarin yetkisi ve sorumlulugundadir. Bu kapsamda;

- Firma uygulayacag: diizeltici faaliyetleri planlar ve 30 giin iginde Sastek ’e uygunsuzluk raporu ile plani
bildirir.

- Bas denet¢i, denet¢ci veya Teknik Uzmanlar uygunsuzlugun kok nedeninin dogru belirlendigini,
uygulanacak faaliyetlerin uygunsuzlugun giderilmesi ve tekrar etmemesi i¢in yeterli olacagini ve verilen
siirelere uyuldugunu dogrular ve onaylar.

- Bag denetgi, denetgi veya Teknik Uzmanlar uygunsuzlugun tekrarinin 6nlenmesi i¢in dnerilen faaliyetleri
yetersiz olarak degerlendirirse, gerekgelerini de belirterek uygunsuzluk raporunu onaylamadan firmaya
geri gonderir.

- Firma, biiylikliigiine bakilmaksizin, uygunsuzluklar yazildig: tarihten itibaren en ge¢ 90(doksan) giin
icerisinde kapatmak zorundadir. Bu siirede uygunsuzluklarin giderilememesi halinde, bagvuru gecersiz
sayilir ve bu durum yazili olarak miisteriye bildirilmektedir. Denetim ekibi uygunsuzluk formu ile
inceleme sonug bildirim raporu diizenler ve denetim belgelerini, belgelendirmenin gdzden gegirilmesi
amactyla, iiriin belgelendirme miidiirliigiine iletir.

- Uygunsuzluklarin diizeltildiginin anlasilmasi, ilave bir degerlendirme faaliyeti gerektiriyor, miisteri
bu ilave faaliyetin gerceklestirilmesini istiyor ve Sastek de kabul ediyor ise; degerlendirme prosesi
tekrarlanir.

Major uygunsuzluklar i¢in takip denetimi yapilmaktadir. Ancak, diizeltilmesi dokiiman ile yapilabilecek

uygunsuzluklar icin, denetim ekibi karar ile takip denetimi gerekliligi kaldirilabilir. Mindr/major

uygunsuzluklar i¢in gerceklestirilen diizeltici faaliyetlere dair kanitlar, firma tarafindan belirtilen siirede bas
denetgiye, denetciye veya Teknik Uzmana gonderilmektedir.

- Miisteri tarafindan gonderilen tiim kayitlar; Elektronik imza yada benzer sekilde onaylanmis olmals,

- Yetkili kisi ya da firmaya ait imza/kase bulunmalidir. Bu isaretli bilgileri tasiyamayan kayitlar kabul
edilmez.

Miisteri, belgelendirmeye konu firiinlerle ilgili sikayetlerin kayitlarini tutmak; tespit edilen kusurlarla ilgili

(var ise) uygun Onlemleri almak ve uygulanan onlemlerle ilgili kayitlar1 tutmak zorundadir. Bas denetgi

denet¢i veya Teknik Uzman raporunda, bu durumla ilgili bulgulart belirtir.

Denetimin tamamlanmasindan sonra, bas denetgi, denetci veya teknik uzman tarafindan en ge¢ 10(On) giin

icerisinde denetim raporu hazirlanmaktadir ve talebi halinde bir niishas1 miisteriye gonderilmektedir.

HAZIRLAYAN: ONAYLAYAN:
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10. Takip denetimi

Sastek, miisterisinin;

- Belgesinin askiya alinmasi sebeplerini ortadan kaldirdigini,

- Denetimler sirasinda tespiti yapilan majér uygunsuzluklar ile yerinde tespit karari verilen minér
uygunsuzluklarin giderildigini ve

- Uygunsuzluklara dair diizeltici faaliyetlerin etkin bir sekilde uygulandigmi tespit amaciyla, takip
denetimleri yapabilir.

Takip denetimi, hakli ve gecgerli bir sebebin bulunmamasi halinde, asil denetimi yapan denetim ekibince

gerceklestirilmektedir.

Takip denetimini gerektiren sebeplerin giderilmesinin Sastek’ e yazili olarak bildirilmesinden sonra; denetim,

Uriin belgelendirme miidiiriiniin miisteri ile birlikte belirledigi tarihte yapilmaktadir.

Uretim yeri incelemesinden sonra, takip denetimi igin verilen siirede miisteri uygunsuzluklarin giderildigini

kanitlayamaz ise basvurusu iptal edilmektedir. Belge gecerlilik siiresinin dolmasina 30 giinden daha az kala

yapilan denetimlerde, uygunsuzluklarin kapatilmasi igin belge gecerlik siiresinin en az 7 giin dncesine kadar

siire verilmektedir. Bu siire sonunda kapatilmayan uygunsuzluk olmasi halinde belgenin gecerliligi

sonlandirilir.

Bas denetgi veya Teknik Uzman tarafindan uygunsuzluklar dogrulanir ve takip denetim dosyasi

olusturulmaktadir.

Diizeltici faaliyet degerlendirme ve takip raporu (UFR.047 )

11.Denetimin gézden ge¢irilmesi

Teknik Diizenleme Sorumlusunca; denetim dosyasi, bagvurudan {iriin belgelendirme miidiiriiniin onayina kadar olan

stirecteki tlim is ve islemlerin ilgili yOnetmeligine standartlarina ve Sastek’ in uygunluk degerlendirmesi

dokiimanlarina uygunlugu bakimindan; iriin belgelendirme midiiriiniin goézetiminde incelenmektedir

b

degerlendirilmektedir ve gozden gecirilmektedir. ( B, D ve F Modiil )

12.Belgelendirme karari

Karar 6ncesinde teknik inceleme/denetim sonuglarinin tamami, uygulanabilir EK-I ve ilgili 6zel ek
gereklilikleri, test raporlari, uygunsuzluklarin kapanisi, karar vericinin yetkisi ve tarafsizligi dogrulanir.
Karar olumlu ise kararin dayanagi ve belge kapsami agikca kayit altina alinmaktadir. Karar olumsuz ise
gerekgeler bagvuru sahibine yazili bildirilmektedir. A¢ik kalan ve temel gerekliliklere uygunlugu etkileyen
uygunsuzluklar varken belge diizenlenmez.

D Modiil Belgelendirmesi igin, Belgelendirme komitesi, iiriiniin 2014/32/AB Olgii aletleri yonetmeligine ve
belgelendirme faaliyetlerinin referans standart sartlarina uygunlugunu; dosyanin tamligina dair {iriin
belgelendirme miidiiriiniin ve uygunluguna dair Teknik Diizenleme Sorumlusunun gézden gecirme ve
onaylarini inceler; denetim siiresince tarafsizlik ve gizlilige dair hususlari, miisterinin sikayet ve itirazlarinin
olup olmadigini ve miisteri memnuniyeti anket sonuclarin1 degerlendirir; belgelendirmeye dair kapsam,
modiil/sistem, vb. bilgileri dogrular ve belgelendirme kararini verir. Kararin olumsuz olmasi halinde,
durum nedenleriyle birlikte miisteriye bildirilmektedir.

B ve F Modiil belgelendirmesi igin, Teknik Diizenleme Sorumlusu 2014/32/AB Olgii aletleri ydnetmeligine
ve belgelendirme faaliyetlerinin referans standart sartlarina uygunlugunu; dosyanin tamhigini , gézden gegirir,
inceler, denetim siiresince tarafsizlik ve gizlilige dair hususlari, miisterinin sikayet ve itirazlarmin olup
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olmadigini ve miisteri memnuniyeti anket sonuglarini degerlendirir; belgelendirmeye dair kapsam,
modiil/sistem, vb. bilgileri dogrular ve belgelendirme kararini verir. Kararin olumsuz olmasi halinde,
durum nedenleriyle birlikte miisteriye bildirilmektedir.

e B Modiil Gézden Gegirme ve Karar Alma Formu (UFR.011)
e D Modiil Gézden Gecirme ve Karar Alma Formu (UFR.010)
e F Modiil Gézden Gecirme ve Karar Alma Formu (UFR.012)

13.Belgelendirme dokiimantasyonu

D Modiil belgelendirmelerinde Belgelendirme komitesinin ve B ve F modiil belgelendirmelerinde Teknik
Diizenleme Sorumlusunun ; belge verme karari dogrultusunda, {iriin belgelendirme miidiirii tarafindan,
miisteriye, genel miidiiriin imzasini tagtyan uygunluk belgesi ve ekleri imza karsilig1 verilmektedir.

Sastek 2014/32/AB Olgii aletleri yonetmeligi kapsaminda ve referans standardin sartlarina uygun; belge
iizerinde ve/veya ekinde ilgili yonetmeligin ve modiiliin sartlar1 olan bilgi/belgeler yer alacak sekilde;

- AB Tip inceleme belgesi ( Modiil B)

- Imalat siirecine iliskin kalite giivence tipe uygunluk beyan1 ( Modiil D )
- Uriin dogrulamasin1 esas alan tipe uygunluk beyam ( Modiil F; Belgeleri )

Mod B, AB Tip inceleme belgesi ek final protokoliinde yer alacak bilgiler; protokol icerigine dair
talimat UTL.04 ve

Modiil F iiriin dogrulamasini esas alan tipe uygunluk beyan belgesi ek final programinda yer alacak
bilgiler protokol icerigine dair talimat UTL.05 ‘¢ uygun olarak diizenlenmektedir.

14.Belgelendirilmis iiriinler veri tabani

Sastek belgelendirilmis olan tirtinlerle ilgili olarak; {irlinlin tanimi, uygunlugun dayandirildig1 standart ve
diger normatif dokiimanlar, miisterinin tanimi, yénetmeligi, modiilii/sistemi vb. bilgiler ile; 2014/32/AB Olgii
aletleri yonetmeligi ilgili modiili kapsaminda onay belgesi ve/veya ekinde olmasi gereken bilgiler
verilmektedir veya eklenir. Bu durumda belgelerin ekleriyle birlikte gecerli oldugu belirtilir ve
belgelendirilmis olan iiriinlere dair belge ve eki bilgiler ile degisikliklerle olusan revizyon bilgileri, ilgili
yonetmeliginde var ise kisitlar1 da dikkate alinarak www.sastek.com.tr web adresinde ulagima agik tutulur.

Belgelendirme yapilmis firmalarin belgelerinin bilgileri Sastek web sayfasina Genel Miidiir Yardimcisi
tarafindan kayit edilerek yayimlanir.
Kamuya agik bilgi kapsaminda www.sastek.com.tr web adresinden ‘’Sertifika Sorgulama’’ linkinden MID

Belgelendirme segilerek verilen belgenin sertifika ( Kurulus Belge No ) numarasi girilerek sorgulama
yapilabilmektedir. Belgenin kapsami , gegerlilik tarihi ve hangi firmaya verildigi goriiliir.

Sastek DeepSoft DMS ( Document Management System ) yazilim programi kullanmaktadir. Bu yazilim
programinda belgelendirilmis iiriine ait baglangictan sertifikalandirmaya kadar olan tiim asamalarin
dokiimanlan yiiklenmekte, keydedilmekte ve depolanmaktadir. Kullandigimiz yazilim programina erigimler
icin yetkilendirme yapilmistir. Her personel i¢in ayr1 ayr kullanic1 adi ve sifre tanimlanmistir. Hangi
personelin hangi dokiiman1 hangi tarihte yazilima yiikledigi kay1t altindadir.
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15.Gozetim denetimi ve diger denetimler

15.1..Gozetim denetimi (D Modiil Belgelendirmelerde )

Gozetim denetimi; D Modiil belgelendirmelerde miisterinin belgelendirildigi sartlarin1 ve uygunlugunu
stirdiiriip stirdiirmedigini kontrol amaciyla, belge gecerlilik siiresince ve 12 (oniki) ayda en az 1(bir) defa
yapilmaktadir. Gézetim denetimleri herhangi bir sebeple ertelenmez. Miisterinin talebi halinde gdzetim
denetimi 12 aydan 6nce de yapilabilmektedir. D Modiil sertifikalarinda 3 ( ii¢ ) yillik gegerlilik siiresi
oldugundan, miisteri firma Gozetim denetimini kabul etmedigi taktirde veya goézetim denetimi zamaninda
yapilmadig taktirde, ilgili sertifika 3 ay siire ile askiya alinir, firma {iriin satis1 yapamaz. Bu 3 aylik siire
icerisinde yeniden gozetim denetimi planlanmali, gerceklesmeli ve denetim sonuglanmalidir. Gozetim
denetim dosyas1 tamamlandiktan sonra ilgili sertifika aktif hale gecer.

Uriin Belgelendirme miidiirii sézlesmede belirtilen periyodu baz alarak, belge gecerlik siiresinin doldugu
tarihin 3 ay 6ncesinden miisteri ile irtibat kurar ve denetim tarihini kararlagtirir.

Denetimin planlanmasi, denetgilerin gorevlendirilmeleri, denetim yapilmasi ve denetimde tespit edilen
uygunsuzluklara dair yapilacaklar; belgelendirme denetiminde oldugu gibi gergeklestirilmektedir.

Gozetim denetiminde asagidaki hususlar incelenmektedir:

- Bir 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklara dair yapilanlarin dogrulanmasi,
- Sikayetler,

- Siirekli iyilesmeyi amaclayan planlanmis faaliyetlerdeki degisiklikler,

- Degisikliklerin gbzden gecirilmesi,

- Teknik dokiimantasyonda (var ise) degisiklikler,

- Proses sartlarinin siirekliliginin saglanip saglanmadig,

- Modiilde 6zel sartlarin;

Olgii aletinin cinsi,

Teknik dosya,

Muayene ve test verileri,

Kalibrasyon verileri,

Son kontrol ve miihiirleme yapan personelin nitelikleri ve onay1

O O O O O

D Modiil Gozetim denetimi raporu (UFR.048)

16. Degisiklik ( Revizyon) denetimleri (D , B ve F modiil )

Miisteri; kapsam, firma tinvani, adres, (var ise) sube adresi degisikliklerinde, degisiklik talep edebilir. Bunun
i¢in ilgili formla ( UFR.095 B-D-F Modiil Revizyon Basvuru Formu ) Sastek’ e iiriin belgelendirme
midiirligiine bagvurur. Degisiklik talebini {irlin belgelendirme miidiirii degerlendirir. Uygun goériilmemesi
halinde, durum gerekgeleri ile birlikte miisteriye bildirilmektedir. Miisterinin itiraz1 halinde ilgili prosediir
dogrultusunda gerekli 6nlemler alinmaktadir.

- Misteri degisiklik talebi adres degisikligi ise miisteri iiretim yerinde yeniden denetim yapilmaktadir,
denetim/inceleme gergeklestirilmektedir.

- D Modiil kapsam genisletme talebi oldugunda ( D modiiliine eklenecek iiriin, mevcut D Modiiliindeki
triin/iriinler ile ayni1 {irlin grubu iginde ise ) mevcut belgelendirme dokiimanlart gézden gegirilmektedir ,
yeni bir karar alinarak mevcut sertifikaya ekleme yapilabilmektedir. Belgelendirme isleminden sonra
onceki D Modiil sertifikasina revizyon numarasi verilmektedir. D Modiil eki ( UUB.02-EK1 Annex ) tiim
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iiriinleri kapsayacak sekilde hazirlanmaktadir. Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tizerinden mevcut D Modiilii
iizerinden Teknik Diizenleme Sorumlusu ve ilgili teknik uzman tarafindan giincelleme yapilmaktadir.
Giincelleme yapilirken Sanayi ve Teknoloji Bakanligi portalina D Modiil Eki, Gézden Gegirme ve Karar
Alma kayitlar ile mevcut D modiilii belgelendirme raporlari yiiklenir.

- B modiil kapsam genisletme ayni iirtin grubu ve teknik 6zellikleri bakimindan ayni olan {irlinler i¢in
(Model ekleme vb. ), gerekli testler yapildiktan sonra yapilabilmektedir. Test sonuglarina ve mevcut B
Modiil sertifikasinin Final protokolii tim modelleri kapsayacak sekilde giincellenir. Sanayi ve Teknoloji
Bakanlig1 iizerinden de gilincelleme yapilmaktadir. Teknik Diizenleme Sorumlusu ve ilgili teknik uzman
ile tiim {iriinlere ait test raporlari, gézden gecirme ve karar alma kayzitlari ile Final protokolii ( UUB.O1-
Ekl Final Protokolil) bakanlik portalina yiiklenir. Mevcut sertifika {lizerinde de revizyon numarasi
verilerek revizyon yapilmaktadir.

- F Modiiliinde talep edilir ise adres unvan degisikligi iiriinde bir degisiklik olmadig1 i¢in resmi evraklar
sunulup talep edilmesi ile yapilabilmektedir. Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 {izerinden giincelleme
yapilmaktadir. Teknik Diizenleme Sorumlusu ve ilgili teknik uzman ile tiim {irlinlere ait test raporlari,
gbdzden gecirme ve karar alma kayitlar ile Final protokolii ( UUB.03-Ek1 Final Protokolii) bakanlik
portalina yiiklenir. Mevcut sertifika iizerinde de revizyon numarasi verilerek revizyon yapilmaktadir.

- Degisikliklerde gecis siiresi degisikligi yayimlayan kurumun belirledigi siire kadardir. Boyle bir siirenin
bulunmadig hallerde bu siire 1 yildir.

- Miisteri, teknik belgelerle birlikte uygunluk belgelerinin ve eklerinin kopyalarini, {iriinlerin imal edildigi
en son tarihten itibaren 10(On) y1l siireyle muhafaza eder. imalatgisimin Tiirkiye’ de bulunmadig1 hallerde
bu belgeler iiriinii piyasaya sunan tarafindan ayni siireyle muhafaza edilmektedir.

17. ihbar denetimleri

Ilgili kurumlarca yapilan piyasa gdzetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespiti halinde ve/veya objektif
delillere dayali diger sikayetlerde; Genel miidiiriin onayiyla miisteri bilgilendirilerek program dis1 denetim
gerceklestirilebilir. Bu denetimler, firmaya denetime sebep sartlar1 degistirmeyecegi bir siire 6ncesi haber
verilmektedir. Denetimlerde;

- Sikayet konusu,

- Onceki gozetim denetimlerinin izlenmesi ihtiyaci,

- Sistemin onaylanmasiyla ilgili 6zel sartlar ve

- Imalat siireci, 6lgiitler ve teknikler ile organizasyonundaki 6nemli degisiklikler incelenmektedir.

Miisterinin denetimi kabul etmemesi halinde Genel miidiiriin 6nerisi ve belgelendirme komitesinin karari ile
askiya alinmaktadir ve firmaya yazili olarak bildirilmektedir. Bu durum s6zlesmede yer alir.

Belgenin askiya alindigi hallerde, durum ilgili bakanlik ile piyasa denetim ve gdzetimini yapan yetkili
kurulusa bilgi verilmektedir.

18. Belgelendirmeyi etkileyen degisiklikler ( B, D ve F modiil )

Sastek; ilgili yonetmeliklerde, belgelendirme programinda, referans standartta, iiriin standardinda ve diger
yasal ve diizenleyici sartlarda meydana gelen her degisikligi degerlendirir. Sastek tarafindan gerek goriilmesi
halinde bu degisiklikler miisteriye bildirilmektedir ve ek degerlendirmeler yapilabilmektedir.
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Miisteri; uygunluk onay1 gereklerini karsilama kabiliyetini etkileyen degisiklikleri( yasal durum, is sahasi,
kurumsal yap1, prosesler, kalite sistemi, dokiimantasyon, iiriiniin teknik 6zellikleri, vb.) ivedilikle Sastek’ e
bildirir.

Ozellikle B Modiiliiyle onaylanmis tipin temel gerekliliklere uygunlugunu veya tip inceleme belgesinin
gegerlilik sartlarini etkileyebilecek tasarim, yazilim, metrolojik karakteristik, bilesen, liretim yontemi ve
isaretleme degisiklikleri; D Modiiliinde kalite sisteminde veya liretim siirecinde yapilan ve uygunlugu
etkileyebilecek degisiklikler; F Modiilinde ise dogrulama sonuclarini etkileyebilecek degisiklikler
uygulanmadan 6nce Sastek’e bildirilmektedir. Degisikliklerin belge revizyonu, ek inceleme/test, gdzetim
veya yeni bir karar gerektirip gerektirmedigi teknik olarak degerlendirilmektedir.

Sastek tarafindan bildirilen degisikliklerin ve miisteri tarafindan yapilmasi diisiiniilen degisikliklerin
uygulandigi dogrulanir. Yapilacak dogrulama faaliyeti degisikligin igerigine baghdir ve miisteriye
bildirilmektedir. Bu dogrulama faaliyeti degerlendirme, gézden gecirme ve karar agamalarindan olusur. Karar
belgelendirme kapsaminin genisletilmesi/daraltilmasi, gézetim denetimi seklinde olabilir ve bunlara dair
revize edilmis dokiimanlar yayinlanir.

-Belgelendirmeyi etkileyen degisiklikleri izleme formu (UFR.049)

19.Belge onayinin siirdiiriilmesi (B, D ve F Modiil)

Uygunluk belgesinin gegerliligi sézlesme sartlar1 dogrultusunda siirdiiriiliir. Bu durum, ilgili iiriiniin mevzuati
kapsaminda, miisteri is yerinin denetimi veya incelemesi ile gergeklestirilmektedir. Herhangi bir sekilde,
belgelendirme sartlariyla bir uygunsuzlugun tespiti halinde, Sastek uygun faaliyeti (ilave takip denetimi,
belge kapsami daraltilmasi, belgelendirmenin askiya alinmasi veya belgenin geri ¢ekilmesi) gerceklestirir.
Sastek; belgenin reddi, daraltilmasi, askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi; kapsam ve kosullan etkileyen
durumlari; piyasa gozetim kurumunun istedigi bilgileri ve var ise, yurt disina verilen hizmetleri ilgili
bakanliga bildirir.

Belge verilmemesi, kapsamin daraltilmasi, askiya alma veya geri ¢ekme kararlarinda karar gerekgesi ve
dayanak kayitlar1 dosyalanir; Bakanlik ve ONTEK’e bildirimler ilgili mevzuatin gerektirdigi sekilde
yapilmaktadir. Belge statiisii degistiginde miisteriye yazili bildirim yapilmaktadir ve miisterinin ilgili
isaretleri, belgeye atiflar1 ve tanitim materyallerini kullanmasina iligkin gerekli kisitlamalar bildirilmektedir.

20. Belgenin askiya alinmasi

Uriiniin iiretimine ara verilmesi, , iiriiniin {iretilememesi durumunda, ilgili belgenin askiya alinmasi veya iptali
miisteri tarafindan istenebilir.

Belgenin askiya alinmasi karar1 D Modiiliinde belgelendirme komitesince , B ve F Modiilde Teknik
Diizenleme Sorumlusu tarafindan verilmektedir. Askiya alma islemi miisteriye yazil olarak bildirilmektedir.
Miisteri belgenin askiya alinmasi veya iptaline dair hukuki yollar1 kullanabilir. Askiya alma siiresi en fazla 3
(lic) aydir.

Bu siire sonunda belgenin askiya alinma sebebinin ortadan kalkmamis olmasi halinde, belge otomatik olarak
iptal edilmektedir. Belgenin iptal edilmesi karar1 verilmesi halinde, Sastek ile miisteri arasinda yapilmis olan
sozlesme fesih edilir ve iiriine dair uygunluk belgesi miisteri tarafindan Sastek’ iade edilir.

Miisteri, belgenin askiya alinmasi veya iptali durumunda belgelendirmeye atif yapilan tiim reklam
malzemeleri, logo, uygunluk degerlendirme kimlik no kullanimini durdurur.
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Sastek asagidaki sartlarin olusmasi halinde, miisteri belgelerini askiya alir.

- Miisterinin belgelendirilmis yonetim sistemi sartlarini ve belgelendirme sartlarini siirekli yada ciddi olarak
karsilayamamasi,

- Gozetim denetimlerinin, yeniden belgelendirme denetimlerinin ve ihbar denetimlerinin
programlanmasina miisterinin izin vermemesi,

- Miisterinin belgenin askiya alinmasini talep etmesi,

- Denetimlerde major uygunsuzluklar bulunmasi veya mindr uygunsuzluklarin verilen siirede
giderilmemesi,

- Belgelendirme kurallarina ve belgelendirme sartlarina uyulmamasi,

- Belgelendirmenin yanlis algilanmasina sebep olunmasi; logo, belge ve ilgili dokiimanlarin hatali veya
kotiiye kullanilmasi ve

- Miisterinin Sastek’ e olan mali yiikiimliiliiklerini yerine getirmemesi

Miisterinin yazili olarak Sastek’ e, askiya alma sebebinin ortadan kaldirildigini bildirmesi halinde, durumun
teyidi amaciyla, firma adresinde denetim yapilabilmektedir. Denetim sonucunda askiya alma sebebinin
ortadan kaldirildiginin anlasilmas1 halinde askiya alma ilgili D Modiilde Belgelendirme komitesi karar1 veya
B ve F Modiilde Teknik Diizenleme Sorumlusu karari ile kaldirilir. Bu karar miisteriye yazili olarak
bildirilmektedir ve Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Ontek portalindan askiya alma islemi yapilmaktadir.
Askiya alinma gerekgesinin ortadan kaldirilmadigi hallerde belge iptal edilmektedir.

Askiya almanin kaldirilmasi i¢in yapilacak olan denetimin kapsami ve siiresi, askiya alma gerekgesine gore
Uriin Belgelendirme Miidiirii tarafindan belirlenmektedir.

21. Belgenin iptal edilmesi (B, D ve F Modiil )

A. Belgenin askiya alinmasindan sonra belgenin iptal edilmesi

Belgenin askiya alinmasi kararindan sonra 3 (ii¢) ay icerisinde miisterinin takip denetimi i¢in, Sastek’ e yazili
olarak basvurmamasi halinde belge iptal edilmektedir.

Miisteri, belgelendirme islemlerinin iptalini Sastek’ten yazili olarak isteyebilir. Bunun i¢in bir zaman
sinirlamasi yoktur. Talep, {irlin belgelendirme miidiirii tarafindan incelenmektedir, onaylanmaktadir ve
miisteri yazili olarak bilgilendirilir.

Belgenin iptali halinde miisteri; belge, logo, onaylanmis kurulus numarasi vb.’lerin kullanimini durdurur.
Iptal edilen belge kapsami1 haklarindan vazgeger ve denmemis iicretleri dder.

Belgenin iptal edilmesinden sonra miisteri, belge, logo , onaylanmis kurulus no vb.” ler ile her tiirlii
yazisma, tanitim , reklam materyali {irlin etiketinden ¢ikartir. Miisteri tarafindan bunlarin yerine
getirilmemesi halinde Sastek, bu sebeple olusacak maddi ve manevi zararlarinin tazmini i¢in yasal yollara
bagvurur.

Miisterinin belge yenileme talebinde bulunmamasi, belge kapsamindaki {iriiniin liretiminin durmasi veya is
yerinin kapanmasi hallerinde, Sastek tarafindan belge iptal edilmektedir ve durum Sanayi ve Teknoloji
Bakanlig1 Ontek portali {izerinden yapilmaktadir.
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e Belge asagidaki durumlarda iptal edilmektedir:

- Miisterinin talep etmesi veya belge kapsamindaki faaliyetine son vermesi veya iflas etmesi veya tiizel
kisiliginin degismesi,

- Askiya alma sartlarin1 kabul etmemesi veya askiya alma nedenlerini ortadan kaldirmamasi,

- Aska siiresi sonunda takip denetimi i¢in teyit vermemesi,

- Aski halinin kaldirilmasi i¢in gerceklestirilen takip denetimlerinde belirlenen uygunsuzluklar1 6ngoriilen
siirede kapatmamast,

- Ureticinin 3 aylik siire gegmesine ragmen gozetim denetimini kabul etmemesi.

B. Belgenin dogrudan (Askiya alinmadan) iptal edilmesi

- Miisterinin belgeyi, logoyu , onaylanmis kurulus numarasini vb. belge kapsaminda belirtilen iiriinden
farkli alanlarda, yaniltic1 ve haksiz olarak kullanmasi,

- Miisterinin belirtilen is yeri adresinde bulunamamasi,

- Belge ve ekleri tizerinde tahrifat yapilmasi ve

22. Tanik Denetimi

Tirk Akreditasyon Kurumu tarafindan TS EN ISO 17065 Standarti kapsaminda Sastek A.S. nin
belgelendirme yaptigi herhangi bir firmaya Tanik Denetimi yapilabilmektedir. Miisteri firmalarla yapilan
sozlesmelerde bu konunun teyyiti miisteriden alinmis olur. Tiirkak’in Sastek kapsamindan belirledigi bir konuda , D
Modiil ile belgelendirilmis veya belgelendirilecek bir firma denetimine, B Modiil ise Sastek ofiste veya firma
adresinde , F Modiil ise yine firma adresinde veya Sastek ofiste Tiirkak denetgileri ile Sastek denetim ekibi ile birlikte
yapilmaktadir. Tiirkak denetgisi Sastek denetim ekibinin veya Teknik Uzmanin denetimi veya incelemeyi nasil
yaptigini gozlemler.

23. Belge kapsaminin daraltilmasi ve genisletilmesi

a) Belge Kapsaminin Daraltilmasi

B MODUL: Miisteri talebi veya hakli bir sebeple ( imalatg1 firmanin belge kapsaminda bulunan bir kisim
iriiniin  Giretiminden vazgectiginde, iriinlerin iiretimindeki modellerin temel gereklilikleri karsilamayacak
degisiklikler oldugunda vb. ) alinan B Modiil sertifikasinda kapsam daraltma yapilabilmektedir. Atamas1 yapilmais,
tiriinle ilgili yetkinligi olan bir teknik uzman tarafindan gerekli inceleme yapilarak Final Protokolii revize edilir.
Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 Ontek sistemi iizerinden de Revizyon yapilarak kapsam daraltmasi tamamlanir. Yeni
sertifika diizenlenerek miisteriye iletilmektedir. Miisteriye yapilan revizyon yazi ile bildirilmektedir, eski sertifika
geri gekilir ve eski belge miisteriden iade alindiktan sonra yeni belge teslim edilmektedir.

D MODUL : Miisteri firmanin mevcut D Modiiliinde ekli bulunan iiriinlerin B Modiil sertifikasinin gegerlilik
tarihi bittiginde D Modiil sertifikasinda da kapsam daraltmasi yapilmaktadir. Teknik diizenleme sorumlusu tarafindan
D Modiil kapsam1 ve firma dosyas1 kontrol edilerek gozden gecirilmektedir. Sonrasinda Belgelendirme Komitesi
tarafindan kapsam daraltma karar1 verilerek D Modiil sertifikasinin kapsami daraltilir. Gerekli dokiimanlar Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi Ontek siteminden de revize edilerek belge yeniden yaymlanir.
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b) Belge Kapsaminin Genisletilmesi

B MODUL : Belgelendirilen iiriin ile ayn1 kapsamda bulunan yeni iiriin veya iiriinler icin, rapor ve teknik dosya
kontrolii yapildiktan sonra belge kapsaminin genisletilmesi yapilabilmektedir. Bunun icin belge kapsamina dahil
edilecek iiriinlerin aym Olgii Aletleri grubunda olmasi gerekmektedir. Degerlendirme siireci ilk belgelendirmede
oldugu gibi farkliliklar g6z onilinde bulundurularak tekrar edilir. Atamas1 yapilmus, iiriinle ilgili yetkinligi olan bir
teknik uzman tarafindan gerekli inceleme yapilarak Final Protokolii revize edilir. Sanayi ve Teknoloji Bakanlig:
Ontek sistemi {izerinden de Revizyon yapilarak kapsam genisletmesi tamamlanir. Yeni sertifika diizenlenerek
miisteriye iletilmektedir. Miisteriye yapilan revizyon yazi ile bildirilmektedir, eski sertifika geri gekilir ve eski belge
miisteriden iade alindiktan sonra yeni belge teslim edilmektedir.

D MODUL : Miisteri firmanin D Modiil kapsaminda bulunan iiriinlere yeni iiriin eklenebilir. Bunun igin belge
kapsamina dahil edilecek iiriinlerin aym Olgii Aletleri grubunda olmasi gerekmektedir. Ek olarak Annex ( Ek.1 )
dokiimanina yeni iiriin eklenerek Teknik diizenleme sorumlusu tarafindan D Modiil kapsami ve firma dosyasi kontrol
edilerek gozden gegirilmektedir. Sonrasinda Belgelendirme Komitesi tarafindan kapsam genigletme karari verilerek
D Modiil sertifikasinin kapsami genisletilir. Gerekli dokiimanlar Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 Ontek siteminden de
revize edilerek belge yeniden yayinlanir.

24.Kayitlar

e Sastek belgelendirme faaliyetleri ve denetim siirecince elde edilen veya olusturulan miisteri bilgilerini,
misterinin yazili izni olmadan, ii¢lincii taraflarla paylasmaz. Bu siiregte olusan yonetim sistemi ve teknik
kayitlar tam bir gizlilik igerisinde muhafaza edilmektedir. Taginmasi iletilmesi ve aktarilmasinda gerekli
giivenlik 6nlemleri alinmaktadir. Sastek elde ettigi bilgilerin korunmasi i¢in tarafsizlik prosediirii, gizlilik
talimati hazirlanmaktadir; tiim calisanlarla gizlilik-tarafsizlik sézlesmesi imzalanmig, taahhiitler almis olup;
her denetim Oncesi denetim ekibinden, ayn1 kapsamda, taahhiitler almaktadir ve olusan kayitlarin giivenli bir
sekilde korunmasi i¢in de kayitlarin kontrolii prosediiriiniin olusturmus ve uygulamaktadir.

- Tarafsizh@mn yonetimi prosediirii (UPR.01)
- Kayitlarin kontrolii prosediirii (UPR.08)
- Gizlilik-tarafsizlik taahhiidii (UDD.09)

25. Sikayet ve itirazlar

e  Sastek, herhangi bir kisi veya kurum/kurulusca, belgelendirme ve denetim ile ilgili faaliyetleri, personeli,
prosediirleri, miisterisinin belgelendirme kapsamindaki faaliyetleri vb. hususlarda yapilan sikayetleri,
itirazlar1 ve anlagmazliklar1 dikkate alir ve ilgili prosediiriine uygun olarak ve gizlilik i¢inde degerlendirir.
Hizmet kalitesi ile ilgili miisteri sikayetleri, yapilan anketler sonucunda yazili veya sozlii olarak
saglanmaktadir ve miisteri memnuniyeti de bu kapsamda degerlendirilmektedir. Bahse konu prosediirii
www.sastek.com.tr web sitesinde kamuoyu ulagimina agiktir.

- Sikayet ve itirazlar1 degerlendirme prosediirii (UPR.06)
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26.ILGIiLIi DOKUMANLAR

Ilgili dokiimanlar her bashk altinda belirtilmistir.
27.KAYITLAR

Bu prosediiriin uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan kayitlar, en az 10 (on) yil siireyle veya ilgili mevzuatta daha uzun

bir siire dngdriilmiisse bu siire boyunca saklanir. Olgii Aletleri Yonetmeligi ve Teblig kapsaminda

Bakanliga/ONTEK e sunulmasi gereken belge, rapor ve dijital kayitlar talep halinde erisilebilir ve izlenebilir

durumda tutulur.
28.DEGIiSIKLIK KAYDI

Revizyon | Tarihi Aciklama

No

00 10.05.2018 Ik Yaym

01 30.10.2018 Diizeltme faaliyetlerinin degerlendirmesinin, ilave faaliyetler gerektirmesi halinde
yapilacaklar eklenmistir.

02 29.11.2018 Sistemlerin denetim kapsaminin agik ve anlasilir olmasi agiklanmustir.

03 24.10.2019 Modiil bazinda denetim tanimi yapilmustir.

4.5.5 Denetim Modiil bazinda faaliyetler seklinde diizeltilmistir.

4.11 Ek final protokoliinde yer almas1 gereken bilgilere dair hazirlanan

talimatlara atif

eMID Modiil F igin RP:10 a ek olarak Su ve Elektrik sayacglari muayene ve
deney planlar1 eklendi . Yararlanilan kaynaklar ilave edildi ( Md:2)

04 27.02.2023 Prosediir gbzden gegirilmis ve giincellenmistir, B , D ve F Modiil denetimleri daha
¢ik hale getirilmistir. Sanayi ve Teknoloji Bakanligindan yapilan belgelendirme
islemi anlatilmistir. Dokiiman Numarasi degismistir.

05 23.03.2023 Genel Gozden gecirme ve F Modiiliiniin Sastek te yapilmas1 agiklanmustir.

06 18.04.2023 Kapsam genisletme konusu eklendi.

07 19.01.2024 4.20. maddesi eklenmistir.

08 22.03.2024 B, D ve F Modiil Gereklilikleri eklenmistir.

09 10.05.2024 D Modiil belgelendirmede eski form numarasi silinmistir.

10 11.02.2025 Ontek sistemi i¢in ayr1 bir talimat hazirlandigindan baz1 maddeler silinmistir.

11 22.08.2025 B-D-F Belgelendirmeleri i¢in olusturulan Revizyon formu eklenmistir.

12 24.02.2026 7. maddeye Taseron Laboratuvarlarla ilgili ekleme yapilmustir.

13 17.08.2026 2014/32/AB Olgii Aletleri Yonetmeligi, EK-1 Temel Gereklilikleri, EK-II B/D/F
modiilleri ve 6l¢ii aletine 6zgii ekler ile SGM: 2024/12 Tebligi dogrultusunda
kapsamli gézden gecirme yapildi. Mevzuat kaynaklari genisletildi; bagvuru gdzden
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gecirme, teknik dosya ve kanitlar, isaretleme ve kullanici bilgileri, B/D/F modiil
degerlendirmeleri, personel yetkinligi ve tarafsizlik, ONTEK/LABS kayitlar1,
yiiklenici laboratuvar sartlari, karar, degisiklik bildirimi, belge statiisti ve kayitlarin
saklanmasi hiikiimleri giincellendi.
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