_~ TETKIK SURESI BELIRLEME VE UCRETLENDIRME
m TALIMATI
£ o (ISO 9001- 1SO 22000-FSSC 22000- ISO 13485-ISO 27001)

1.0. AMAGC

Tetkik tipleri ve kurulus yapisi dikkate alindiginda tetkikler igin harcanacak adam-gln sayilarini ve
Ucretlerini belirlemektir

2.0. KAPSAM

Belgelendirme, gbzetim , yeniden belgelendirme, takip ve 6zel denetimleri kapsamaktadir.

3.0. SORUMLULUKLAR

Bu talimatin uygulanmasindan planlama sorumlusu, bastetkik gorevilileri, tetkik gérevlileri ve belgendirme
madurd sorumludur.

4.0. UYGULAMA

4.1. ISO 9001:2008 — ISO 22000:2005- FSSC-22000 — ISO 13485:2012- ISO 27001 belgelendirmesi 2.asamada
gerceklesmektedir.

1. Asama Denetim;

e Asama 1 denetiminin amaci ve ayrintilari; “Tetkik ve Belgelendirme Prosediri “nin ilgili maddelerinde
aciklanmistir.

e FSSC denetimlerinde ek olarak; firmanin kapsamini teyit etmek , tehlike analizini ger¢eklestirmek icin gerekli

hangi bilgilerin toplandigini, tehlike analizi metodu, 6n gereksinim programi segimi, yasal ve dizenleyici sartlar

gibi standart gerekliliklerini kargilama derecesini tespit etmek.

TURKAK R 40.05 yer alan Sinif 1 En Yiiksek Risk, Sinif 2 Yiiksek Risk grubuna dahil firmalarin 1ISO 9001:2008 igin
1.asama tetkiki sahada gergeklestirilir.

Sinif 3, Sinif 4 risk gruplarina dahil firmalarin 1.Asama tetkikleri ise asagdida yer alan kriterler g6z énunde
bulundurularak Sistem Belgelendime Mudlri/Denetime atanan Bas denetci tarafindan yapilan degerlendirme
sonrasl, musteriden de onay alinarak saha denetimi/masa basi dokiiman inceleme seklinde gerceklestirilir.

a) Kompleks proses yapisi.

b) Denetlenecek sube/santiye sayisi.

c) Firma organizasyon yapisi(2.Asama denetimi igin belirlenmesi gereken yetki ve sorumluluklarin
anlasilir olup olmamasi).

d) Dokimantasyon yapisinin karmasikhgi.

e) 2.Asama tetkikinin yapilabilmesi igin dokiimantasyon yapisinin yeterlilik teskil edip etmemesi.

f) Firma lokasyonu ve gevresi.

g) Firma buyuklaga.

h) Yasal mevzuatlara uygunluk, Uriin sartlarina uygunluk ile ilgili belirsizlikler mevcut ise.
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4.2 ikinci Asama Denetim;

e Asama 2 denetiminin amaci ve ayrintilari; “Tetkik ve Belgelendirme Prosediru “nun ilgili maddelerinde

aciklanmistir.

4.3 Tetkik icin harcanacak olan zaman,

a) ilgili ydnetim sistem standardinin sartlari,
b) BlUyUklugu karmasikhgi,vardiya sayisi
c) Teknolojisi ve mevzuat baglami,

d) Yonetim sistemi kapsaminda yer alan her bir disg kaynakli faaliyeti,

e) Onceki tetkiklerin sonuglari,
f) Sahalarin sayisi ve ¢oklu sahalara iligkin hususlar.
g) Uriinler, prosesler ya da kurulusun faaliyetleri ile ilgili riskleri,
h) Birlesik, ortak ve entegre tetkikler olmasina baghdir

Tetkik suresinin belirlenmesinde spesifik rehberlerde dikkate alinmaktadir. 6rnegin ISO/TS 22003 veya ISO/IEC

27006'de oldugu gibi,

KYS icin 1.asama denetimde denetiminin danismanhk kapsamina girmemesi icin 1.asama denetim siresi
sinirlandiriimistir. KYS igin 1.asama denetimleri; toplam denetim slresinin %30’unu asmayacak sekilde planlanir.

Denetim i¢in harcanilacak zaman IAF MD 5 te belirlenen tablo esas alinarak yapilir.

Tablo 1 - I1SO 9001:2008 ilk Belgelendirme Denetimlerinde Denetim Zamani Belirleme Talimati

Denetim Siiresi Denetim Siiresi

Calisan Sayisi 1.Asama + 2.Asama | Calisan Sayisi 1.Asama + 2.Asama
(gtin) (gtin)

1-5 1.5 626-875 12

6-10 2 876-1175 13

11-15 2,5 1176-1550 14

16-25 3 1551-2025 15

26-45 4 2026-2675 16

46-65 5 2676-3450 17

66-85 6 3451-4350 18

86-125 7 4351-5450 19

126-175 8 5451-6800 20

176-275 9 6801-8500 21

276-425 10 8501-10700 22

426-625 11 >10700 23, ...
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4.4 Tetkik icin harcanacak zamanlarin belirlenmesi igin baslangic noktasi kurulusta galisan sayisidir. Kurulusta
calisan sayisina gore tetkik giin sayisi ve tetkik¢i sayisinin planlama sorumlulari tarafindan belirlenmesini takiben,
Bas Tetkik Gorevlileri tarafindan kurulusa ait bilgilerden, gergeklestirilecek tetkik i¢in glin sayisini azaltacak veya
arttiracak faktorler varsa bunlar tespit edilir. Kurulustaki galisan sayisi belirlenirken, ¢alisma saatleri (vardiya
sistemi), part-time galisan sayisi gibi kriterler g6z 6niine alinarak galisan sayisi disurulebilir ve tam zamanli ¢calisan
sayisina denk gelecek bir rakam belirlenerek, denetim gln sayisi hesaplanabilir.

Eger Urin veya servis gerceklestirme sireci vardiya sistemi olarak gergeklestiriliyor ise her bir vardiyanin
denetlenmesi her bir vardiyada gergeklestiriimekte olan sireglere goére degisir. Ve musterinin uygulanmakta olan
her bir vardiyasindaki surecini ne dereceye kadar kontrol ettigini géstermesine baglidir. Her bir vardiyanin
denetlenmemesi ile ilgili sebep Filemaker da kayit edilmelidir

Bir tetkik¢i olarak atanmayan herhangi bir ekip Uyesi tarafindan harcanan zaman (yani, teknik uzmanlar,
cevirmenler, tercimanlar, gézlemciler ve tetkik egitimi alanlar) tetkik suresi olarak sayllmaz.

Cevirmenlerin, terciimanlarin kullanimi, ek tetkik suresi gerektirebilir.

Yukarida belirtilen maddeler dogrultusunda denetimin nekadar slirecegi ve gerekgeleri filemaker adli yazilimin
arayuzinde kayit altina alinmaktadir. Arayliz asagida verilmigtir.
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4.5 Tetkik sUresine ilave veya daha az tetkik zamani gerektirebilecek olan faktorler agagida 6zetlenmistir.
4.5.a ilave Tetkikci zamani gerektirebilecek durumlar:

Kurulugun dokiimantasyon yapisi,

Organizasyon yapisi ve yetkinligi,

Komplike yerlesimler, birden fazla bina, tesis, ayri bolimler vb.,

Terciman gerektiren durumlar,

is yerinin galisan sayisina gére ¢ok biiyiik olmasi,

Agir mevzuatlarin oldugu sektoérler (uzay, niikleer gig, ilag vb.),

Sistemin ¢ok karmasik prosesler icermesi,

Proseslerin hardware, software, proses ve servislerinin karisimini icermesi,

Kurulusun kapsamini dogrulamak igin ¢ok sayida proje/santiye/gegici saha ziyaretinde bulunma gerekliligi
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4.5.b Tetkikgi zamaninin azaltilmasini gerektirebilecek durumlar:

Tasarim sorumlulugu olmayan veya kapsamda standardin diger elementlerinden bazilarinin olmamasi hali,
is yerinin calisan sayisina gére ok kiigiik olmasi,

Yoénetim sisteminin olgunluk dizeyi,

Kurulusla ilgili 6n bilgi olmasi hali (baska bir standarda gore énceden belgelendirilmis olmasi vb.),
Musterinin tetkik bilgisi (halihazirda baska bir 3.taraf programi ¢ergevesinde belgelendiriimis olmasi),
Proseslerin basit/genel aktiviteler olmasi (sadece hizmet sektoriinde olmasi, onceki denetimlerde tim
vardiyalarin ayni isi ayni performansta yaptiginin gorulmesi, ¢alisanlarin blylk ¢ogunlugunun basit ve
benzer gérevleri olmasi vb.)

o Ofis disinda galisan personelin bulunmasi (satis ekibi, soférler, vb.)

Cevre yonetim sistemi denetimleri icin disik karmasiklikta siregler IAF MD5:2013 tablo ems 1 de ele alinmistir.

Entegre yonetim sistemi denetim slresi hesaplarken g6z éntinde bulundurulacak ek faktérler IAF MD-11:2013 de
detaylandiriimistir.

4.6 KYS denetimlerinde tetkik zamanini azaltan faktorler bir araya gelse de, belgelendirme tetkiki igin belirlenen
zaman bu faaliyetlerin etkisiyle toplam olarak %30’dan fazla azaltiimamalidir. Azaltma faktorleri ve azaltma orani
filemaker programinda kayit altina alinmaktadir

Bu azaltma faktorl; IAF MD-1 rehber dékiimaninda tarif edilen bir yerde birden fazla operasyonun yurataldigu ve
saha o&rneklemesine imkan taniyan durumlar igin kullanilamayabilir. Bu durumda bu tir sahalarda
gergeklestiriimekte olan limitli sayidaki siregler ve yonetim sistemi standartlari ile alakal tim gecerli gerekliliklerin
uygulanip uygulanmadigi dogrulanabilir

4.7 Tetkik icin ayrilan toplam zaman iginde planlama ve rapor yazma faaliyetleri, belirlenen toplam strenin
%20’sinden fazla yer tutmamalidir. Diger bir deyisle saha denetiminin siresi toplam denetimin %80’inden az
olmamalidir. Eger planlama ve /veya rapor yazma igin ek bir zaman gerekecek ise bu durum herhangi bir denetim
de sahada denetim zamanini azaltici bir faktor olarak kabul edilmemelidir

ISO 22000:2005 tetkiki icin PR-20 ISO 22000:2005 prosediriinde belirtlen adam giin hesaplamasina gore
zamanlama yapilarak hesaplanir. Bu slrenin en fazla 1/3’G Asama 1 igin ayrilabilir. VFSSC-22000 denetimlerinde;
stre ve Ucret belirleme sartlari benzerlik géstermekle beraber ayrintili bilgi PR-28 FSSC-22000 proseduriinde
aciklanmistir. ISO 27001 denetim stiresi belirlenmesi usllleri ise PR-25 TS EN ISO/IEC 27001:2013 Denetim Ve
BGYS Sertifikasyonu Saglamak Igin Gereklilikler adli prosediirde agiklanmistir

4.8 GOZETIM TETKIKLERI: Gozetim tetkikleri icin belgelendirme tetkiki igin ayrilan sirenin yaklasik 1/3'0
YENIDEN BELGELENDIRME TETKIKLERI icin 2/3'( ayrilmaldir. Denetlenen firmada gecmis senelere gore
degisiklikler varsa, bu degisikliklerin mahiyeti géz éniinde bulundurularak denetim suresi arttirilabilir. Bu durum
Sistem Belgelendirme Mudurd tarafindan degerlendirilir. Yeniden belgelendirme denetimleri i¢in, musterinin sistem
performans gézden gegiriimesi toplam denetim siresinin bir pargasinin olusturmamaktadir.

KAPSAM GENISLETME, TAKIP DENETIMi VE ON DENETIMLER; 1 adam/giin olarak hesaplanir. Ancak kapsam
genigletme denetimleri gdzetim denetimi ile (adam/gin suresini arttirmak kaydi ile) entegre olarak
gerceklestirilebilir.

4.9 TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SiSTEMLERI;

ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri denetim slresi hesaplanmasinda denetim igin harcanilacak
zaman |AF MD 9:2011 esas alinarak yapilir. Sayinin belirlenmesinde tablo 2 den faydalanilir. Denetim slresi,
denetim kapsami, amaglar ve denetlenecek 6zel diizenleyici gereklilikler ile birlikte tibbi cihazlarin Griin gami, sinifi
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ve karmasikhdi ve kurulusun blyikligu ve karmasikligi gibi faktorlere baglidir. Tasarim dosya incelemeleri, tir
incelemeleri, pazar 6ncesi onay denetimleri ve diger benzer faaliyetler icin gerekeli olan zaman dikkate alinmaz.

ISO 9001 icin belirlenmis denetim siiresi arttirma ve azaltma kriterleri gecerlidir.

Bunlara ek olarak Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri denetim siiresini arttirabilecek faktorler:

Kendi etiketli GrGnleri de dahil olmak Uzere, tibbi cihazin islevselli§i ve/veya kullanicilarin emniyeti veya
bitmis Urlnler icin Onemli pargalar veya proseslerin temini igin tedarikgiler kullanan Ureticilerin
denetlenmesinde; Uretici denetim kriterine uygunlugu gosteren yeterli delilleri gdsteremezse her bir
tedarikginin denetlenmesi igin ek stre ayrilabilir.

Tibbi cihazlarin kompleksligi ve gesitliligi

Musteri yerinde Urin montaji yapan Ureticiler.

Not: Mdusteri yeri ziyareti ve Montaj kayitlarinin incelenmesi igin ek stre ayrilabilir.

Yabanci dilde denetim yuritilimesi

Uretici tarafindan istenen gok amagli denetimler

Ureticinin mevzuata uygunlugunun zayif olmasi.

93/42/EEC MDD ve ISO 13485 kapsaminda Tedarikgi/taseron denetimleri igin denetim planina yapilacak ek
slre hesaplamasi, tedarik¢i firmanin ¢alisan sayisina gére yapilir. MDD Tedarikci ve/veya Tageron yerinde
denetim ihtiyaci oldugu durumlarda yukari da anlatilan hesaplama metodu tedarik¢i ¢alisan sayisina gore
tedarikgi icin de yapilir ve hesaplanan denetim siiresinin Asama 2 bélimune disen denetim siresinin % 30’
u kadar her bir tedarikgi igin basvuru sahibinin denetim siresine ekleme yapilir.

Tedarikci ve/veya Taseron yerinde denetim ihtiyaci ile ilgili ayritilar CE-TL-033 Medikal Cihazlar MDD ve 1ISO

13485 Satinalma ve Tedarikgi Denetimleri Talimatinda tanimlanmistir.

Tablo-2 deki personel sayisina bagl 2.asama denetim siiresi =2 A
Tedarikgi icin talep edilen siire 2> A*%30=B
TEDARIKGCI iGIN TOPLAM SURE HESAPLANMASI = B

Tablo 2 - ISO 13485 Denetimlerin Personel Sayisi ve Denetim Giinii Arasindaki iligki
Efektif Galisan Sayisi  Denetim Stires! Efektif Galisan Sayisy | Denetim Suresi
1.Asama + 2.Asama (giin) 1.Asama + 2.Asama (giin)
1-5 3 626-875 15
6-10 4 876-1175 16
11-15 4,5 1176-1550 17
16-25 5 1551-2025 18
26-45 6 2026-2675 19
46-65 7 2676-3450 20
66-85 8 3451-4350 21
86-125 10 4351-5450 22
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126-175 11 5451-6800 23
176-275 12 6801-8500 24
276-425 13 8501-10700 25
426-625 14 >10700 26, ...

Bunlara ek olarak Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri denetim siliresini azaltabilecek faktorler:

e Son denetimden bu yana Ureticinin Urin yelpazesinin azaltiimasi

e Son denetimden bu yana dizaynin veya Uretim slrecinin azaltiimasi

4.10 GOK ADRESLI TIBBI CIHAZ URETICILERI IGIN DENETIM SURESI;

Cok adres oldugunda, iretici her bir sahada yer alan faaliyetleri tanimlamalidir.Uretim sahalarinin tasarimi ve
gelistiriimesi 6rneklenemez

Sahalarin her biri farkl kalite yonetim sistemleri isletiyorsa [ldenetim suresi her saha i¢in ayri hesaplanmalidir.

Benzer Urin/hizmetleri farkl lokasyonlarda tek bir kalite yonetim sistemi ile gerceklestiren 2 veya daha fazla uretim
sahasi olan ureticiler i¢in [Jdenetim siresi Gi¢ adimda hesaplanabilir:

) Denetim slresini sahalar igin ayri ayri belirledikten sonra toplam Cdenetim ginini belirlemek
ii) Butin sahalarin galigan sayilarini topladiktan sonra IAF/TURKAK rehberlerine gore stireyi belirlemek.
iii) Bu iki hesabin ortalamasini almak

4.11 ENTEGRE DENETIMLER:

Entegre denetimlerde sure indiriminin belirlenmesinde; FR-192 Entegre Denetimlerde Entegrasyon Orani Ve Sire
indirimi  Belirleme Formu kullanilir. Entegre denetimlerde her segilen sahaya MD-5 Rehber dékiimani
uygulanmadan énce MD-1 rehber dokiman kullanilarak érnekleme yapialcak sahalar segilmelidir. Ayrintili bilgi PR-
09 madde 5.6.7-6 de mevcuttur.

4.12 UCRETLENDIRME
1. 9001 ve 22000 denetimlerinde
e 1,2 adam/ginlik belgelendirme [Jenetimi tcreti minimum .............. TL

o 1 adam/gunlik gézetim [enetimi Gcreti minimum ..................... TL

e 1,2 adam/gin den sonraki her bir adam/giin Cenetimi Ucreti olarak soézlesmelere minimum
Oenetimi gun Ucreti olarak ............ TL/gln

Ornek: 3 adam/giinliik bir “lenetimi iicreti:

1 adam/ginicin :.............. TL, Geri kalan 2 adam/giin igin :2 x .......... TL= ... TL. Toplam:
............ TL minimum (cret verilecektir.
2. Gunluk denetim ucreti 13485 denetimlerinde ............ €/adam/gin (A) + A*0.25. Gunluk denetim Ucreti
olarak ............. € min. Alinacak Ucret olarak kabul edilir.
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ilave bir Standardda belgelendirme olacagi zaman ilk standarddaki licreti %75 ‘i olarak degerleme
yapilacaktir.

Ornek: 1ISO 9001......... 1,2 adam/gin.......... ........... TL. ISO 14001 ... 1,2 adam/giin...................... x 0,
75=....... TL . TOPLAM ISO 9001+ ISO 14001 = .......... TL olarak fiyatlandirma yapilacaktir.

1 adam/glnin Gzeri olan her bir adam/glin denetgi sayisi igin ........... TL Ucretlendirme her bir standard
icin yapilacaktir.

FSSC-22000 denetimlerinde; her belge igin FSSC kuruluna ............ € Ucret 6denecektir. Misteriye fatura
edilecek bedel ise; Kurula 6denecek Ucret + adam/gun Ucreti olarak degerlendirilecek olup; gunlik Ucret
minumum ......... TL olarak belirlenmistir.

ISO 27001 denetimlerinde ise ;............. TL sabit Ucret+ her adam gun igin ............... TL denetim Ucreti
alinir. .......... € min. alinacak Ucret olarak kabul edilir.

Kapsam genisletme, takip denetimi ve 6n denetimler den ait oldugu standarda ait asama 1 denetiminin
Ucreti talep edilir.

Bu Ucretlere kdv dahil degdildir. Denetgi ve teknik uzmanlara ait yol ve konaklama Ucretleri musteriye aittir.
QA Technic kdv’siz tutarda belirli sebeplerden dolay1 %20 indirim veya ilave yapma hakkina sahiptir.

5.0 iLGILI DOKUMANLAR

PR-27 I1SO 13485 TIBBI CIHAZLARIN DENETiIMi PROSEDURU

PR-20 I1ISO 22000:2005 Belgelendirme Proseduru

PR-28 FSSC-22000 Belgelendirme Prosediri

PR-25 TS EN ISO/IEC 27001:2013 Denetim Ve BGYS Sertifikasyonu Saglamak Igin Gereklilikler
PR-09 Tetkik ve Belgelendirme Proseduru

IAF MD 5:2013

IAF MD 9:2011

IAF MD 11:2013

ISO 27006 : 2011 Bilgi Glv. Yon.Sis. icin Uyg. Prensipler

R.40.05

R.40.09
CE-TL-033 Medikal Cihazlar MDD ve ISO 13485 Satinalma ve Tedarik¢gi Denetimleri Talimati.

6.0 REViZYON DURUMU

Revizyon Tarihi Revizyon | Revizyon Yapilan | Agiklama
No Madde
15.12.2006 01 - Yazim formati  degistirildi. Revizyon
durumu tablosu eklendi. Talimat adi
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degistirildi.

18.06.2007 02 48-4.9 ISO 22000 denetimi icin planlama
prensipleri eklendi. Asama 1 ve asama 2
eklendi.

18.09.2007 03 Firma logosu ve ticari adi degisikligi

yansitiimigtir.

07.05.2008 04 48-4.9 ISO 14001 adam/gin tablosu eklendi,
adres, kapsam ve unvan degisikligi icin
Ucret 6deme kismi eklendi.

10.05.2008 05 4.9 ISO 14001 adam/gin tablosu eklendi,
adres, kapsam ve unvan degisikligi icin

Ucret 6deme kismi ¢ikarildi. )
Bashga Kalite ve Gida eklendi. llgili
dokumanlardan FR20 c¢ikarildi.

05/05/2009 06 4.7 Adam/gun tablosu revize edildi
16.11.2009 07 Tama iigili yerlere 13485 ile ilgili tanimlar
yerlegtirilerek  revize  edildi. Madde

tanimlamalari diizenlendi.

14.09.2010 08 4.9 Azaltma faktorleri silindi ve
tedarikgi/tageron denetimleri ile ilgili ek
sure hesaplama metodu eklendi. Talimat
basliginda yer alan standart numaralar
duizeltildi.

06.10.2010 09 4.9 Tedarikgi/taseron denetim ihtiyaglari icin CE-TL-
033 Medikal Cihazlar MDD ve ISO 13485
Satinalma ve Tedarikgi Denetimleri Talimatl’ na

atif yapildi.
02.05.2011 10 4.12 Ucretlendirme revize edildi.
14.07.2011 11 4.1 4.7 FSSC ile ilgili tamimlamalar yapildi. Talimatin adi
412, 6.0 revize edildi
03.04.2012 12 Baslik, 2.0 Basliga 27001 eklendi, kapsami genigletildi,
L Tetkik ve belgelendirme prosediriine atifta
4.1,4.2,4.3, bulunuldu, tetkik icin harcanacak zamani
4.4,46,4.7, etkileyen faktorler revize edildi, azaltma orani
4.8,4.9, revize edildi, PR-25 e atifta bulunuldu. 27001
denetimleri ve diger denetim sekilleri ile ilgili stre
410, 4.12,5 ve ucret tanimlandi
13485 denetim suresi belirlenmede yontem
revize edildi. llgili dokimanlara IAF MD 9 eklendi.
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_~ TETKIK SURESI BELIRLEME VE UCRETLENDIRME
m TALIMATI
o (ISO 9001- ISO 22000-FSSC 22000- ISO 13485-1SO 27001)

30.05.2012 13 4.6 Filemaker ile I|g||| bllgl eklendi
03.07.2012 14 44, 49 5.0 Denetim s[]rgsinir] ka.ylt edildigi arayU; ekler_1d?,
13485 Denetim slresi hesaplamasi revize edildi,
ilgili dokimanlara R.40.09 eklendi
12.11.2012 15 4.11 Baslik entegrg dene}im olgrak r(?viz_e _gdi[di._
Entegre denetimde stre belirleme ile ilgili bilgi
eklendi
18.09.2013 16 4.1. -4.4-4.5D- R"evize” ecfji!en rehber dokimanlar dogrultusunda
47-4.11- 50 guncetiend
09.05.2014 17 4.7-5.0 ISO 2.7001 :2013 Standardina atif yaplldl.
Maksimum azaltma orani %30 a ¢ikarildi
4.6
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