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BASVURAN KURULUS TARAFINDAN DOLDURULACAK BOLUM

Bagvuru tarihi

Firma linvani

Firma adresi

Varsa diger adresler (Saha, Sube, Uretim Yeri, Santiye) icin liitfen FR-140 Coklu Saha Bagvuru Formu’nu doldurunuz. Her bir birim icin ayri bir form doldurulmalidir.

Vergi Dairesi Vergi No
Telefon no Faks no
Web adresi E-mail
Toplam Yonetim Beyaz Yakali Mavi Yakali Taseron Yari zamanlh
Calisan Calisan galisan

Calisan sayisi

1. Vardiyada 2. Vardiyada 3. Vardiyada
Vardiya

<o Galisan e galsan 8L calisan

Faaliyet alani-kapsami

(litfen belge tzerine yazilmasini
istediginiz ifadeyi yaziniz.)
(Talep ediliyorsa ingilizce belge
kapsamini da yaziniz.)

Yonetim Temsilcisi Adi Soyadi ve
firmadaki pozisyonu

Yonetim Temsilcisi
Telefon No ve E-mail

Akreditasyon Tercihiniz

TURKAK AKREDITASYONU  ( ) 1AS AKREDITASYONU (

) AKREDITASYONSUZ (

(TURKAK Akreditasyonu 1SO 9001, ISO 14001 ve ISO 50001 icin gegerlidir.)

)

(IAS Akreditasyonu 1SO 9001, 1ISO 14001, ISO 22000, ISO 13485, 1SO 27001:2022 ve ISO 50001 igin gegerlidir.)

(* Lutfen Akreditasyon kapsamlarimizi www.pca-tr.com adresimizden teyit ediniz)

Hizmet talep edilen sistem standardi:
[]1s09001:2015
[]150 14001:2015*
[]1s0 10002:2018
[]150 22000:2018

[]150 27001:2022%**

] piger

Haccp Plani sayiniz:

**Basvurunuzun isleme alinabilmesi igi

BiLGILENDIRME FORMU’nu doldurunuz.

[ 1150 45001:2018
[ 1150 50001:2018**
1150 22716:2007 (GMP)

[]1S0 13485:2016 **

[] On Denetim

[] Transfer

|:| Entegre

n ilgili BASVURU EK

] Belgelendirme

Hizmet talep edilen Denetim tiirii:

|:| Gozetim

] Kapsam degisikligi

] Belge yenileme
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Uymaniz Gereken Kanun, Yonetmelik
ve Mevzuatlar:

*Onemli gevresel Etkileriniz:

Birlesik Denetim taleplerinde liitfen
yandaki bilgileri doldurunuz:

|:|Evet

|:|Evet

mi?

|:|Evet

hazirlandi mi?

|:|Evet

|:|Evet

1. 1SO 9001 ve ISO 14001 / 1SO 9001 ve I1SO 22000 Sistem
dokumanlariniz birlesik olarak hazirlandi mi?

|:|Hay|r

2. Yonetim gozden gegirme toplantiniz her iki sistem igin
birlesik olarak yapildi mi?

|:|Hay|r

3. g tetkikleriniz her iki sistem igin birlesik olarak yapildi

|:|Hay|r

4. Politika ve hedefleriniz her iki sistem igin birlesik olarak

|:|Hay|r

5. Kurulusunuzda sistem isleyisi bakimindan birlesik
y6netim ve sorumluluklar mevcut mu?

|:|Hay|r

ENTEGRASYON SEVIYESi

[ 1%a
[ %8
[ %12
[ %16

[ ]%20

SADECE BU KUTU PCA

DOLDURULACAKTIR.

SERTiFIKASYON TARAFINDAN

Varsa Vardiyada Yapilan Faaliyetleri
Belirtiniz.

Varsa Dis Kaynakl Proseslerinizi
Belirtiniz?
(Fason imalat Vs.)

Varsa Harig Tutulan Standart
Maddeleri (Ornegin Tasarim)

Yonetim Sistemi Kurulusunuzda Hangi
Tarihten itibaren Uygulanmaktadir?

Mevcut Bir Yénetim Sistemi Belgeniz
Var Mi? Varsa Hangi Kurulustan Alindi?

Belgenizin Transfer Olmasini
istiyorsaniz Sebebini Agiklayiniz:

Varsa Galistiginiz Danigmanin
Adi-Soyadi Ve/Veya Firma Adi

Tetkik sirasinda terciiman ihtiyaci var
mi?

Varsa Danigman Sozlegmenizi Bagvuru
Formu ile Birlikte Tarafimiza
Gonderiniz.

[] EVET /Danisman sézlesmemiz ektedir.

] HAYIR /Danigman sézlesmemiz mevcut
degildir.

Denetim Siirelerinde indirim ve Artirim Gerekgeleri (KYS ve CYS igin)

Artirim Sebebi

Yiizde

indirim Sebebi

Yiizde

A.1. Komplike yerlesimler, birden fazla bina, tesis, ayr
bolimler vb.(En fazla %20)

i.1.Tasarim sorumlulugu olmayan veya kapsamda standardin
diger elementlerinden bazilarinin olmamasi hali, En ¢ok %30 (KYS)

A.2. Terciiman gerektiren durumlar (En fazla %20)

I.2.Az riskli Griin/proses grubu En gok %20 (KYS)

A.3. Is yerinin calisan sayisina gére ¢ok biiyiik olmasi (En
fazla %20)

i.3.Is yerinin calisan sayisina gére cok kiigiik olmasi En cok %30

A.4. Sistemin ¢ok karmagik prosesler igermesi (En fazla %25)

i.4.Yénetim sisteminin olgunluk diizeyi, En cok %20

A.5. Kurulusun kapsamini dogrulamak igin ¢ok sayida
proje/santiye/gecici saha ziyaretinde bulunma gerekliligi En
fazla %15)

I.5.Entegre sistem denetimi yapilmasi en cok %20

A.6. Onceki tetkik sonuglari. (En fazla %10)

i.6.Kurulusla ilgili 6n bilgi olmasi hali en gok %20

A.7.En Yiksek Risk ve Yuksek Risk gruplarinda, agir
mevzuatlarin oldugu sektorler (uzay, nikleer gg, ilag vb.),
(En gok %25)

I.7.Msterinin tetkik bilgisi en cok %10
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A.8. Yiiksek riskli, agir mevzuatlarin oldugu sektorler (uzay, i.8.Proseslerin basit/genel aktiviteler olmasi en cok %20
nikleer giig, ilag vb.), (En ¢ok %25) (CYS)
A.9. Tipik sanayi kuruluglarn ile karsilastirildiginda alici 1.9.0fis disinda ¢alisan personelin bulunmasi en ¢ok %30
gevrenin daha duyarli olmasi (En ¢ok %25) (CYS)
A.10. ilgili taraflarin gorisleri (CYS) (En fazla %10) (CYS) BU TABLO PCA SERTIFIKASYON TARAFINDAN
A.11. Denetim siresinde artis gerektiren dolayli boyutlar DOLDURULACAKTIR.
(yerel yonetimlerle olan iligkiler) (En cok %20) (CYS)
A.12. Sektor icin ek/olagandisi gevre boyutlari, gevre lisans/
denetim sartlari vb (En fazla %20) (CYS)

Toplam Toplam

Aciklamalar (Gerekgeler ve gerekli diger notlar):

NOT: Denetim siiresini azaltmak icin ne kadar ¢ok faktér olursa olsun, belgelendirme denetimi icin belirlenen siire toplam olarak

%30’dan fazla azaltilamaz.

Denetim Siirelerinde indirim ve Artirim Gerekgeleri (ISO 13485 igin)

Artirim Sebebi Yiizde indirim Sebebi Yiizde
A.1.Tibbi cihazlarin Uriin sayisi ve/veya karmasikligi, kurulus i.1. Bir 6nceki denetimden bu yana iiriin sayisinda azalma(En
yapisinin blyuklugi 7 karmasikhgl.(En Fazla %20) Fazla %20)
A.2. Uretici, denetim kriterlerine uyumlu vyeterli kanit i.2. Bir ©6nceki denetinden bu yana tasarm veya (riin
saglayamadiginda denetlenmis her bir tedarikgi icin ek proseslerinde azalma(En Fazla %20)
sireye izin verilir.(En Fazla %20)
i.3. Ureticinin oturmus bir kalite ydnetim sisteminin olmasi. (En
fazla %20)

A.3. Misteri binasinda Girind kuran Ureticiler.(En Fazla %20)
A.4. Mevzuat sartlari, ulusal ve bolgesel sartlar ve dosya
inceleme sireleri géz oninde alinarak denetim siresi
arttirabilir.(En Fazla %15)
A.5.Ureticinin yasalara uymamasindan dolayi denetim
siresi arttinlabilir.(En Fazla %10) L.
A.6.1S0O 9001 ve ISO 13485 taleplerinde kapsamlar farkli ise BU TABLO PCA SERTIFIKASYON TARAFINDAN
denetim siiresi denetim siiresi(En Fazla %15) DOLDURULACAKTIR.
A.7 Uriin sterilse veya paketleme varsa adam / giin sayisi
%15 artirilir. Her ikisinin olmasi durumunda adam/giin
sayist % 20 arttirilir.
A.8. Birden fazla ana teknik alanin denetlenmesi
gerektiginde, denetim siresi, ek ana teknik alan(lar)la ilgili
herhangi bir ek gerekliligi ele almak igin en fazla % 20
artirilir.

Toplam Toplam
Aciklamalar (Gerekgeler ve gerekli diger notlar):

Denetim Siirelerinde Arttirma ve Azaltma Gerekgeleri(ISO 50001 i¢in)

Arttirma Faktorii Yiizde | Azaltma Faktorii Yiizde

a- lojistik ve daha biyik sahalar (max %20)

a- yoOnetim sisteminin olgunlugu(max %20)

b- denetimin yiritilmesinde birden ¢ok dilin
kullanilmasi; (max %20)

b- mevcut belgelendirme doénglisi icinde enerji
performansinin iyilestirilmesine iliskin
akredite dogrulama talebi; (max %20)

c- misteri organizasyonundaki degisiklikler
(max %10)

c- Entegre Yonetim Sisteminin
Uygulanmasi(max %20)

d- gegmis denetim bulgular (max %10)

d- Tekrarlayan siirecler ve organizasyon yapisi
(max %20)

e- yerinde enerji Uretimi (6rn. sinir icinde
buhar lretimi, kojenerasyon); (max %20)

f-  Bir kisinin EnYS etkin personel sayisinda
hesaba katilmayan birden fazla roli
varsa(max %10)

BU TABLO PCA SERTIFIKASYON TARAFINDAN
DOLDURULACAKTIR.
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Toplam: | Toplam:

Aciklamalar (Gerekgeler ve gerekli diger notlar):

Yukarida beyan edilen tiim bilgilerin giincel ve dogru oldugunu beyan eder, bilgi eksikligi veya yanhs bilgilendirmeden étiirii olusabilecek olumsuzluklara

iliskin sorumlulugu kabul ederim.
Adi Soyadi, imza, Kase

Tarih

PCA Sertifikasyon Hizmetleri Ltd. Sti.
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Teknik Gériisii Alman BD/D/TU

Adi Soyadi

Tarih

Imza




