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GENEL SEKRETERLIGI’NE

Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi’nin 24.10.2013 tarih ve 69056431 / 593 /
16859 sayili “ X-Isinina kars1 koruma saglayan kigisel koruyucu donanimlar” konulu yazisi
ile Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu biinyesindeki Kamu Hastaneleri Birliklerine bagh
Saglik Tesislerinde uygulanmasi istenilen hususlar asagida belirtilmistir.

Saglik hizmet sunumu sirasinda kullanilan Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) ve
Tibbi Cihaz niteligindeki X-1s1nina kars1 korumaya yonelik koruyucu kursun énliik, gozliik,
eldiven, tiroid ve gonad koruyucusu gibi donanimlarin tedarik asamasinda CE isareti ve
Tirkge Kullanim Kilavuzlarinin aranmas: gerektigi ekteki yazida belirtilmistir.

Bahse konu yazida belirtildigi iizere ilgi tiriinlerde aranacak olan CE isareti ve teknik
yeterlilikler donamimin kullanim sahasina gore farkliliklar gostermektedir. X-1sinina kars1
korumaya yonelik koruyucu donanimlarin saglik hizmeti alan hastalar iizerinde kullanilmasi
durumunda donanimlarda 07.06.2011 Tarih ve 27957 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin
yeterlilikleri saglanmali ve kayit altina alinmas; gerekmektedir. Ancak , is saglig1 ve giivenligi
amactyla saglik hizmeti sunan personel tarafindan kullanilmasi durumunda Kisisel Koruyucu
Donanim (KKD) olarak atfedilmesi ve 29.11.2006 tarih ve 26361 sayili Kisisel Koruyucu
Donanim  Yonetmeligi kapsaminda yeterliliklerinin saglanmas1 ve belgelendirilmesi
gerekmektedir.

Konunun Genel Sekreterligi’niz dahilindeki tiim saglik tesislerinize teblig edilmesi
hususunda;
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SAGLIK BAKANLIGINA
(Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Bagkanlig)

Bdkanlnglmlz sorumluluk alaninda bulunan Kisisel Koruyucu Donanim Y8netmeligi; 97/9196 sayih Tiirk
Uriinlerinin Ihracatinin Artirilmasna Yonelik Teknik Mevzuati Hazirlayacak Kurumlarin Belirlenmesine
iiskin Bakanlar Kurulu Karari ve 4703 sayilt Uriinlere 1ligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasma Dair Kanunun 4. maddesi geregince hazirlanmis olup 09.02.2004 tarihli ve 25368 sayli
Resmi Gazele'de yayimlanarak bir yil sonra yiiriirliige girmistir.

Kisisel koruyucu donanmlarin ithalat denetimleri Ekonomi Bakanliginca, piyasa gézetimi ve denetimi
(PGD) ise Bakanligimzca yapimaktadir. PGD faaliyetleri kapsaminda iiriiniin piyasaya arzi veya
dagitimi asamasmda veya iriin piyasada iken, 1Ig1l| teknik diizenlemeye uygun olarak firetilip

iiretilmedigi, giivenli olup olmadig1 Bakanlgmiz piyasa gozetimi ve denetimi elemanlarinca
denctlenmektedir.

Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi kapsammda bulunan iiriinlerin temel saglk ve giivenlik
gereklerini kargiladigint gosteren CE uygunluk isareti ve Tiirkge kullanim kilavuzu tagima zorunlulugu
bulunmaktadir. Bu nedenle Bakanlik PGD denctim elemanlarmca Ekim ay1 igerisinde Istanbul’da
ger ceklestirilen sektorel PGD faaliyetleri sirasinda X-iginina karst korumaya yonelik koruyucu kursun
onliikleri, gozliik, eldiven, tiroit ve gonad koruyucusu gibi koruyucu iiriinlerin denetimi yapimistir .
Yapilan denetimlerde s6z konusu iiriinlerin Hindistan ve Almanya’dan ithal edildigi, CE isarcti ve
Tiirkge kullanim kilavuzu tasidigs ancak yerli iretim iiriinlerde ise CE isareti ve Tiirkge kullanim
kilavuzunun bulunmady, yerli iiretim koruyucu kurgun dnliiklerinin belgelendirilmesinde (89/686/ECC)
Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi esas alinmasi gerekirken (93/42/EEC) Tibbi Cihaz Ynetmeligi
kapsaminda degerlendirilerck self deklarasyon ile piyasaya arz edildigi tespit edilmistir.

Birinci paragrafta bahsedilen mevzuat gergevesinde; Bahse konu iiriinler hasta tarafindan kullaniliyorsa
(93/42/EEC) Tibbi Cihaz Yonetmeligi, ¢alisanlar tarafindan kullaniliyorsa KKD olarak atfedilmesi
nedeniyle (89/686/EEC) Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeligi kapsaminda belgelendirilmesi
gerekmektedir. Bu yonetmelik kapsammnda yer alan s6z konusu koruyucularin Kategori 11T olarak
degerlendirilmesi nedeniyle belgelendirme siirecinde devreye giren onaylanmis kuruluslar @iriinlerin ilgili
mevzualta belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerlm sagladni belirledikten sonra AT Tip Inceleme
belgesi diizenler ve iireticiye sunar.Bunun iizerine iiretici iiriine CE isareti iligtirip kullanim kilavuzu ile
birlikte iriinii piyasaya arz eder. Bu kategorideki iiriinlerde CE isarctinin sag alt kdsesinde onaylayan
kurulusun dért haneli kimlik numarast ve ilgili standardin referans numarasmin bulunmast
gerckmekltedir.

Bu ¢ercevede, saglik sunucularinn s6z konusu iiriinleri temin etmeleri durumunda hazirlanacak teknik

Not: Bu belge, 5070 sayilr Elektronik imza Kanununun 5. Maddesi geregince elektronik imza ile imzalanmusgtir.

indnii Bulvart No:42 Emek — Ayrmtih bilgi iin irtibat A KARAKAVAK
Telefon: (312)296 67 03 Faks: (312)215 50 28
e-posta: akarakavak@csgb.gov.r Elektronik AZ: www.csgb.gov.tr

T.C. SAGLIK BAKANLIGI - TURKIY
i 7 E KAMU .‘
ll \Sl ET [‘RJ k\l IRUMU - TKHK GENEL EVR, AK )

i

30 ]l) 70!1 7 ()1 2013.56

HHEHIIIINIHIII




T.C.
CALISMA ve SOSYAL GUVENLIK BAKANLIGI
Is Sagligi ve Giivenligi Genel Miidiirliigi

Sayr :69056431/593/16859 24/10/2013
Konu :X-Isinina karst koruma saglayan
kisisel koruyucu donanimlar

sartnamede tedarikgilerden iiriine ait AT Tip inceleme Belgesi, EN 61331standardmna iliskin test raporu,
Tiirkge kullanim kilavuzu ve Uygunluk beyant gibi tcknik belgeleri aramasi gerekmektedir. 4703 sayili
“Uriinlere ligkin Teknik Mevzuatin Hazrlanmast ve Uygulanmasina Dair Kanun” un 11. ve 12.
Maddeleri gercevesinde yasal isleme maruz kalnmamasi i¢in, almi gergeklesecek radyasyona karsi
koruma saglayan iiriinlerin yukarida belirtilen sartlart karsilayip kargilamadigt belirlendikten sonra temin
edilmesine itina gosterilmesi hususlarinda bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
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