RADYOLOJIDE iS GUVENLIGI
VE KORUYUCU EKIPMANLAR
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Bu sunumda,

 Is Givenligi ve Kisisel Koruyucu
Donanim Mevzuati

\, Kisisel Koruyucu Donanim Nedir?

\, KKD Ekipmanlarin Standartlari

 Sorunlar Nelerdir? Ne Yapmaliyiz?

Tahmini suire 30 dk
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 Is Saghg ve Giivenligi

4 s saghgi ve Giivenligindeki Thmallerin
Maliyeti

« Dlnyada her yil neredeyse 2 milyon insan, is
kazalarl ve meslek hastaliklari sonucu hayatini

kaybetmekte, 160 milyon calisan ise is kazalari
ve meslek hastaliklari dolayisiyla yaralanmakta ve

hastalanmaktadir.

Maddi kayip ise
Avrupa yillik 40 Milyar Euro.

ABD’de yillik 50 Milyar Dolar
Turkiye yilhik 34 Milyar TL O




Turkiye olumlu is kazalarinda
dunyada ucuincu, Avrupada
birinci sirada!

(© 06.04.2016 10:17 ﬁ 3]

Dlnyada her 3 dakikada bir is kazasi, her 4
saatte bir de olumlu is kazasi meydana
geliyor. Is kazalarinin ytuzde 98’lik kismi
isveren ve personel ihmalinden
Kaynaklaniyor. Bu kazalarin yizde 50'si cok
Kolay onlenebilir kazalar. Turkiye olumld is
Kazalarinda El Salvador ve Cezayir’in
ardindan dunya ucuncusu, Avrupa'da ise basi
cekiyor.




—BaZ| kurumlarin
2016-2017 Biitceleri

Saghk Bakanhgi

Tiirkiye Kamu Hastaneleri
Kurumu

Tiirkiye Halk Saghgi Kurumu
Calisma ve Sosyal Giivenlik
Bakanhgi

Devlet Personel Bagkanhgi

Enerji ve Tabii Kaynaklar

Bakanlig
Kiltir ve Turizm Bakanhgi

Hakimler ve Savcilar Yiiksek
Kurulu

Aile ve Sosyal Politikalar
Bakanhgi

Avrupa Birligi Bakanhigi

Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgi

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi

Tapu ve Kadastro Genel
Muddirligi

Ekonomi Bakanhgi

Genglik ve Spor Bakanligi

4.133.959.000

11.950.900.000

9.111.604.000

38.373.835.000

29.753.000

1.463.455.500

2.241.621.000

55.378.000

24.799.651.000

318.725.000

806.373.000

1.686.435.000

867.372.000

1.682.707.000

603.497.000

5.731.706.000

15.795.066.000

10.343.267.000

49.838.124.000

29.303.000

1.684.379.000

2.917.253.000

61.236.000

24.303.358.000

313.525.000

975.390.000

1.823.914.000

919.482.000

3.948.832.000

182.000.000

Is Saghig1 ve Giivenligi

Tlrkiye Diinyada ve
Avrupa’da 1. sirada.

s kazalarinda
kaybettigimiz
insanlarimizin yaninda
sakat kalanlar, is
goremezlik yasayanlarin
ekonomiye maliyeti
yaklasik 34 Milyar TL.
Saglik Bakanligi biitcesi
2017 yihi-30 Milyar TL
2018 yi1li-37 Milyar TL
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Is Saglig1 ve Giivenligi

Insanin, is vyerlerinde, IS
sirasinda olusan veya olusabilecek
tehlikelerden ve sagligina zarar verebilecek
unsurlardan korunmasini, ayni zamanda is
veri ortaminin iyilestiriimesini hedef alan
sistemli ve bilimsel calismalarin timine

“Is Saghg ve Guivenligi” denir.




IS SAGLIGI VE GUVENLIGE KANUNU

6331 SAYII.I Kanun Numaras : 6331

Kabul Tarihi : 20162012

AG' IGI VE Yayimlandig R.Gazete  : Tarih: 3062012 Say: 28339
Yayimlandig Distur : Tertip: § Cilt: 52
1

EN lIG I BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam ve Tanimlar
KANUNU =

MADDE 1 (1) Bu Kanunun amacy, t§yerlennde 15 satlida ve gvenliinin sadlanmasi ve meveut sadlik ve gavenlik
sartianun rylestinimest icin 1gveren ve caliganlann govev, vetky, sorumluluk, hak ve yokimlaloklenm dizenlemektr.

calisanlari korumak, zarar verici etkileri asgariye
indirmek, mumkunse ortadan kaldirmak, fiziksel,
ruhsal ve sosyal yonden tam iyilik halini

nedefleyip yasam kalitesini yuksek tutarak

calisanlarin mutlu olmalarini saglamaktir.
AR ¥




Is Saghig1 ve Giivenligi

Saglik kosullarini
~ iyilestirmek

ISG’'nde amag —

o Giivenlik kosullarini
iyilestirmek




IS SAGLIGI VE GUVENLIGI

o Yetkisi ve Gorevi

e Gerekli yasal dizenlemeleri ve uygulamadaki
denetim ve kontroliinii yapmak, egitim vermek

e Sorumlulugu

Calisan e iSG ydniinden kendisine verilen talimatlara harfiyen
uymak ortaminizi kesfedin

|  Yikimluligi
Isveren e Saglikli ve glivenli bir calisma ortami hazirlamak ve
mevcut yasa ve yonetmelikleri uygulamak

S
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Radyolojide
IS GUVENLIGI
KISISEL KORUYUCU EKIPMANLAR




Hasta ve Callsan Guvenl éi




Hasta ve Calisan Glivenligi




Radyolojide Is Giivenligi

* Bilgi Guvenligi (Yanls —hatali tetkik ve bilgi
paylasimi)

* Can Guvenligi (siddet vb. BEYAZ KOD)

* Bina-Mekan Guvenligi

* Cihaz Guvenligi

* Hasta Guvenligi (Ozellikle MR’da)

e Radyasyon Gulvenligi

* Kisisel Koruyucu Ekipman Guvenligi




KisiseL KORuYyucu DONANIM NEDIR?

29 Kasim 2006 tarih ve 26361 sayih RG'de
vayimlanan KKD Yonetmeligi

Kisisel Koruyucu Donanim, bir veya birden fazla saglk
ve gluvenlik tehlikesine karsi korunmak icin kisilerce
giyilmek, takilmak veya tasinmak amaciyla tasarlanmis
herhangi bir cihaz, alet veya malzemeyi ifade
etmektedir.



Kisisel Koruyucu Ekimanlar

B W\
n .
R -
RO O]
ONCE '

- |$ & Y'Y ¥ “ i, t' I
GUVENLIGI [ ] PYY Y “ "f'_ ‘u

®06
000

EMNIYETINiz iciN
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KULLANIN




Radyasyondan Koruyucu Ekimanlar

GUVENI.IGI’ |
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' 6331 sayili is Saghgi ve Giivenligi Kanunu

30 Haziran 2012 tarihine yirirlige giren ISG Kanunu
calisan sayisi ve is turu, kamu ve 6zel sektor ayrimi
gozetmeksizin tim calisanlari kapsamaktadir.

KKD’ lerin temini isveren tarafindan saglanir ve
calisandan herhangi bir UCRET ALINAMAZ. Calisanlar
da kendilerine saglanan kisisel koruyucu donanimi
talimatlara uygun dogru kullanmak ve korumakla

yukumladur. (02.07.2013 / 28695 RG - Kisisel Koruyucu
Donanimlarin isyerlerinde Kullaniimasi Hakkinda Yonetmelik)




/KKD Siniflandirma

KKD’ler kategorize edilirken, kisisel koruyucu donanimin
hangi riske karsi koruma sagladigi oOonem tasir.
Kategorizasyon, CE isaretlemesi yapilirken dogru uygunluk
degerlendirme yonteminin seciminde 6nemli bir kriterdir.

Kategori 1: Kullanicinin kendisinin degerlendirebilecegi
kabul edilen, dustk dizeydeki risklere karsi koruma
saglayan basit yapidaki kisisel koruyucu donanimlardir.

Kategori 2: Kategori-l ve Kategori-llI'in disinda kalan
kisisel koruyucu donanimlardir.

Kategori 3: Tasarimci tarafindan, ani olarak ortaya
cikabilecek tehlikeleri, kullanicinin  zamaninda fark
edemeyecegi dusunulen durumlarda ve hayati tehlike
olusturarak, sagliga ciddi sekilde ve geriye donusu
mumkuin olmayacak derecede zarar verebilecek risklere
karsi koruma saglayan karmasik yapidaki KKD’ler.
(Radyasyon koruyuculari bu kategoriye girmektedir.)




KKD Siniflandirma

e Bas Koruyuculari, * Dlusmeye Karsi Koruyucular,

* Ayak ve Bacak e (Can Yelekleri,
Koruyuculari,  Spor Koruyuculari,

* Yuz Koruyuculari, * G6z Koruyuculari,

* Solunum Sistemi e jyonlastirici Radyasyona
KOFUVUCU|3”, karsi Koruyucular

e |sitme-Kulak Koruyuculari,

e El ve Kol Koruyuculari, olarak gruplandirmaktadir.

* Vcut Koruyuculari,




KORUYUCU ONLUKLERDE MERDIVENALTI URETIME DIKKAT!!!

DAHA GUVENLI BIR CALISMA iCIN

UYARILARA DIKKAT EDELIM!

Kategorliere Gore Belgelendirme SOrec! ' Bagvuru sunlan kapsar: '
a)  Imakatq veya yetkdli temsicisifle sz konusu KKD'nin aresilecedi
i ":'" [ren ':: igyerinin unvan ve adreslor,
Dam R
1 1 1 b) Teknik dosyast,
| Tk Dokomuntzsyon |
g ¢ Onaylanacak modeiden yeter sanda omek.
§ —
—~ 1. Teknik
[ AUt eyen ] -
} \ 3 ¥ a) KKD'nin botun aynntik plantan ve temel gerekiere uyguniudunun
(E (€ (€ dodrulanmasen saglamak kin gorekli olan hesaplamatar ve test so
on
nuglan,
b} KKD igin gaz onande bukindurulan temel gereklern, uyumbstinl
g standartiann veya diger teknik aynntilann tam bir listes,
[T , . o oo

T tip incebeme bagvurusy, imakatr veya yetkil temsicisi tarafindan,

\Z

standartiara veya der toknik 3y

motilara uygunlugung kontrol
sartian saglayp saghmadign incolene amacyla imabtgnin kend Uretim

rek tespit ecimesi ve bekgelendirimes tesisinds kufardan kontrol ve e
r v '/ amacyla onaylinmeg bir kurvluga yapdir, chaziannm taniimay, ,i‘ﬂ‘,«,-.
.l ‘ Biien facks cmmyhameg lsukis bagw 3 KKDye alt kuftanem hlavuzunun | L r—f-"'

A

" fuda bulinuamaz. bir kopyas.

Bize nasil ulagabilirsiniz?

Hetiim bilgiler!

Calisma ve Sosyal GOvenlik Bakanhd:
Is Saghdy ve GOvenligi Genel MOdariogo
Istatistik, Mevauat, Plyasa Gozetimi ve Denetimi Daire Baskanhi

Tek 03122155021 « Faks: 031221550 28
Inénd Bubvan No: 42 Emel/ANKARA

http/fisggm.calisma.gov.rkd
E-posta: sggmédcalisma.govr
isgompodecsgb govir

“TR/2004/18/EC/03 numarak AB Eslestime Projes!”

"B peoje Avrupa Birfigl taraindan finarse ediimektedir”

e

"Bu peoje HAUS Ltd ve Bakanhgme tarafincan yOrotimektedi™

&
#(E

KiSISEL KORUYUCU
DONANIMLARIN

BELGELENDIRILMESI

v

CJWWWWWW Q
s Sadhdi ve Gavenlk Genel Modoroglo @

|



KKD’larda en
onemli surec
BELGELEN-
DIRME
SURECIDIR.

Onaytamg Nrulg

Kategorilere Gore Belgesendirme SOrec!

2 P Gma
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KKD’larda en énemli siirec BELGELENDIRME

Teknik dosyanin sunulmasi

® Onaylanmis Kurulusun Teknik dosya incelemesi
ardindan Article 10 yani EC Type Examination
sertifikalarinin verilmesi

® Onaylanmis Kurulusun denetim gerceklestirmesi -
Nihai trun icin AT Kalite Kontrol Sistem Denetimi icin
Article 11A sertifikasinin verilmesi - Urtin Kalite Izleme
Sistem Denetimi icin Article 11B sertifikasinin verilmesi
® EC Uygunluk Beyaninin uretici tarafindan
yvayinlanmasi

e Nihai Urlne CE isareti ve denetimi gerceklestiren
onaylanmis kurulusun 4 haneli numarasinin eklenmesi



lhale ve dogrudan
temin ile yapilan
alimlara ait
sartnamelere KKD
(kategori lll)'ye
gore onaylanmis
kurulusun kimlik
numarasinin
CEO123

gibi onaylanmis
kurulusun isareti
ile birlikte
aranmasi sarti
getirilmelidir.

29.11.2013
T.C.

SAGLIK BAKANLIGI ALk BAKANLIG - TORKIYE v

AABTANELER| KURLIMIT « TKRE 10K ANALIZ

mHKIYE IL"-";MU HAST&NELER] KUR UMU ¥E BONTRGL DARES] HASEANLIG

ERLL200LN g - 3

' . 3 p (3. 2494 4204
e tamei s it
Sayr  : B0981279 RS LTI i
Konu : X-Ismina Karsi Koruma Saglayan Kisisel Koruyucu Donamimlar Hi,

...................... KAMU HASTANELER BIRLiGi
GENEL SEKRETERLICI'NE

Calisma ve Sosyal Givenlik Bakanlig'nin 24.10.2013 tarih ve 69056431 / 503 /
16859 sayih * X-Isina karsi koruma safilayan kigisel koruyucu donammlar” konulu Yazisi
ile Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu binyesindeki Kamu Hastaneleri Birliklerine bagls
Saghk Tesislerinde uygulanmas: istenilen hususlar agagida belirtilmistir.

Saghk hizmet sunumu sirasinda kullamlan Kigisel Koruyucu Donamm (KKD) ve
Tibbi Cihaz niteligindeki X-isinina kargi korumaya yinelik koruyucn kurgun &nlik, gozlik,
eldiven, tiroid ve gonad koruyucusu gibi donammlann tedarik asamasinda CE isareti ve
Turkge Kullanim Kilavuzlannn aranmas: gerektigi ckteki yazida belirtilmistir,

Bahse konu yazda belirtildigi {izere ilgi dirinlerde aranacak olan CE isareti ve teknik
veterlilikler donammin kullamm sahasina gire farkhiklar géstermektedir. X-isimina karsi
korumaya yonelik koruyucy donanimlann saglik hizmeti alan hastalar iizerinde kullanilmas:
durumunda donanimlarda 07.06.2011 Tarih ve 27957 savih Tibbi Cihaz Yanetmeligi'nin
yeterlilikleri saglanmal ve kayit altina alinmas; gerekmektedir. Ancak , is saghg ve glivenligi
amactyla saghk hizmeti sunan personel tarafindan kullanilmas: durumunda Kigisel Koruyucu
Donamm (KKD) olarak atfedilmesi ve 29.11.2006 tarih ve 26361 sayih Kisisel Koruyucu

Donamm  Yonetmeligi  kapsammda yeterliliklerinin - saflanmast ve  belgelendirilmesi
gerekmekiedir,

Konunun Genel Sekreterligi'niz dahilindeki ttim saglik tesislerinize teblig edilmesi
hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

4 Kurum Baskam a.
-~ Eurum Bagkan Yardimeisi



KKD icin Temel Saglik ve Giivenlik
/ Gerekleri?

CE isareti tasiyan tum Uurdnler insan sagligi,
can ve mal glvenligi, cevre ve tuketicinin
korunmasi acisindan sahip olmasi gereken
asgari guvenlik kosullarini tasidigini ifade eder.

KKD’lerde CE belgesine sahip olmak zorundadir.

CE isareti Fransizca "Conformité Européenné" kelimelerinin
bas harflerinden olusmustur. Anlami ise "Avrupa’ya
Uygunluk" u ifade etmektedir.




KKD Standartlar

Uriin Giivenligi: CE isareti varsa uriniun “Giivenli Uriin”
- oldugu kabul edilmektedir.

CE isaretlemesi: CE isareti, Grinin satildigi pazarda yasal
olarak yer alabileceginin bir isaretidir. CE isareti, Grlnun
herhangi bir uygunsuzluk durumunda, Uretici firma
tarafindan kosulsuz geri cekileceginin gostergesidir.

- CE isareti bir kalite isareti degildir. CE isareti UGrinun
- belirlenen tim sartlara uygun olarak Uretildigini ve kontrol
edildigini gosterir.

Bir Uriniin CE Isareti tasimadan Avrupa Birligi Gyesi ulkelere
ihracati mimkiin degildir.

Ic pazarimiz acisindan ise CE isareti tasimasi gerektigi halde
tasimayan urlnlerin ulkemiz piyasasina sirilmesi de
mimkun bulunmamaktadir.




F

- ve ilgili standardin
- referans numarasi ve CE

Onemli Bir Husus-DIKKAT!!!!

lyonlastirici radyasyona
karsi kullanilan
koruyucularin ¢calisanlar
tarafindan kullaniimasi
durumunda kategori llI
olarak degerlendirildigi

isaretinin sag alt kosesing
dort rakamdan olusan
onaylanmis kurulus
kimlik numarasinin

Chretic veya
temslicisinin Eml ————

Oriim Adh —_—

Ornek Urlin Etiketi

mevauata uygunlugunu

CE tsared] Qrindn
[ getistermiak Igin kullzndhr.

{E "B38 ——— onaylanmis kurulu

MLIMEras|

wonetmellkne
W0 *—— tammlanan beden
alcisl

yazilmasi gerekmektedir.

C € 1234




Bilmemiz Gerekenler-Uyarilar!!!

H} Radyoloji Uzmanlari, Radyoloji Teknisyenleri ve Hastane Satinalmalar

. Kalite Belgeleri , Hazirlanan Sartnameler ve uzun siire kullanim
ile ilgili yeterli bllglye sahip olmasi ve asagidaki hususlara dikkat
etmesi gerekmektedir.

1- KALITE BELGELERI ,

Radyasyon koruyucu Kursun énliikler , CSGB Is Saghg ve
Guvenligi Genel Muddarliga tarafindan hazirlanan  KKD
kategori lll standartlarina sahip olmalidir.

CE belgesi Urunlin kalite belgesi degildir sadece kimlik
belgesidir , Urtintin kalitesi ancak onayli kurulus numarasi ile
gergeklesir ISO belgesi sirketin dosyalama sistemidir ve llgili
sirketin ISO normlarmda calistigini gosterir.

Kursun Onliik satin alimlarinda sadece CE, TSE ve iSO belgeleri
yetersiz kalmaktadir.
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Bilmemiz Gerekenler-Uyarilar!!!

Radyoloji  Uzmanlari, Radyoloji Teknisyenleri ve
Hastane Satinalmalar

Kalite Belgeleri , Hazirlanan Sartnameler ve uzun
siire kullanim ile ilgili yeterli bilgiye sahip olmasi
ve asagidaki hususlara dikkat etmesi
gerekmektedir.

. Onaylanmis kurulustan AT tip inceleme belgesi

alinmasi;

Uretici veya yetkili temsilcisi tarafindan bir AT
uygunluk beyani hazirlanmasi

Urtine CE isareti ile birlikte 4 haneli onaylanmis
kurulus numarasinin ilistirilmesi

Tarkce kullanim kilavuzunun bulunmasi

. Test analiz raporlarinin sunulmasi gerekmektedir.



DIKKAT!!!

Radyasyondan Koruyucu Kursun Onliiklerin Bakim ve
Kullanimlari ile ilgili UYARILAR!!!

 Uriin alinirken “liretim hatalarina karsi dikkatlice
bakiniz ve uriin garanti kapsaminda olmalidir.”

e Turkce Kullanim Kilavuzu bulunmasi yasal
zorunluluktur.

\ Gorsel Kontrol

e Kursun onlltklerinizde delik ve yirtik olmamasina dikkat
ediniz.

Rontgen ile Kontrol

e 3 aylik periyotlarda dikkatlice kontrol ediniz.

‘




4

{

: ¥ DIKKAT!

Rontgen Kontroli
e Satin aldiginiz koruyucu onlikler en fazla UGc¢ aylik

periyotlarda koruyuculugundan emin olmak icin test
edilmeli.

Tomografi, Rontgen veya skopi goruntilemesinde beyaz
yerler goruntilenebilir, bunlar kismi olarak hafif kalin parca
goruntusundedirler ve bu suanin yliksek olarak emilmesine
neden olur. Ayni zamanda siyah kirli leke goérintist de
gorintulenebilir. (Rontgen icin 70 Kw -5 mAs)

Ayrica igne delikleri (kenar dikis bolumleri haricinde), keskin
ve koyu cizgiler, kirllma ve kopma noktalari, diz boyunda
toplanmalar gibi 6zellikler koruyucu 6nligintzde olmamasi
gereken hususlardir. Bu gibi durumlarda saticiniz ile direk
irtibata geciniz.



DIKKAT!

* |slem bittikten sonra kursun
onlukleri mutlaka askiya
asmaliyiz. Katlamamaliyiz.

* Cok sicak yerde veya kalorifer
petegine yakin olmamalidir.

e Kullanim alanina gére uygun
kursun onluk alinmalidir.




Radyasyon Koruyucu
Ekipmanlarda
sahtekarlik nasil
vapiliyor?




CATEGORY Il
~ SIMPLE DESIGN ! not : ~ COMPLEX DESIGN

TECHNICAL DOCUMENTATION SUPPLIED




Bagimsiz bir kurulus
tarafindan denetlenmis ve
onaylanmis belge 6rnegi

Bu belgeyi agirlikli olarak
Avrupa olmak Uzere
diinyada 100 civarinda
kurulus vermektedir.

Turkiye’de sadece bir kurulus
bu hizmeti vermektedir.

Bu belgeyi almanin maliyeti
ortalama 150 Bin Dolar
civarindadir.

Tespitlerimize Turkiye’'de f"‘

kursun onluk Greten, tedarik
eden sadece 1 firmada var.

Canmisis GBI1ALNS

TANBUL,
TURKEY
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EC Directive 89/686/EEC
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NASIL MERDIVENALTI URETIM YAPILIYOR.

0,25 mmpb 100 Kw %92-94 Koruma 3,5 kg
0,35 mmpb 100 Kw %96 Koruma 5 kg
0,50 mmpb 100 Kw %98 Koruma 6,5 kg

0,25 mm Standart 3,70 kg/m?2 Kursunlu 10 USD
0,25 mm lightweight 3,45 kg/m2 Kursunlu Hafif 20 UD
0,25 mm superlight 3.00 kg/m2 Kursunu azaltilmis 25 USD

0,25 mm Lead free 3.00 kg/m?2 Kursunsuz 40 USD



/ SONUC

* Mevzuatlara ve Standartlara uygun
uretilmeyen, ithal edilen ve tedarik edilen

koruyucu donanimlari kullanmayalim.
Gerekirse IHBAR edelim.

@ C € Kullandiginiz radyasyon koruyuculariniz ve

s Kigisel koruyucu donanimlariniz ne kadar glivenli?

v 01 20 Sagliginiz icin glivensiz urunleri ihbar ve sikayet ediniz.
!
W

Calisma ve Sosyal Guvenlik Iletisim Merkezi ALO 170

Kategori lll

CE + Kimlik No TUMRAD-DER lletisim 0 212 530 30 23



Daha Fazla Bilgi icin:

°: TUMRAD-DER: http://www.tumrad.net

KKD, PGD, CE isaretlemesi, Standardlzasyon
Akredltasyon Mevzuat hakkinda bilgi:
http://isggm.calisma.gov.tr/kkd/

KKD, PGD, CE Isaretlemesi, Gimrik Birligi konulu
bilgilendirme brosurleri:

http://isegm.calisma.gov.tr/docs/yayinlar/vayinlar.asp
Onaylanmis Kuruluslarin Listesi:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/legislation/
nb/notified bodies.htm

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
Guvensiz KKD bildirimi icin:
http://isegm.calisma.gov.tr/kkd/sikayet.html
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