UYGUNLUK BEYANI

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 11 inci maddesindeki hiikiimler g6z dniine alinarak tibbi
cihazlarmn risk smiflarma gore uygunluk degerlendirme islemleri gergeklestirilir. Asagidaki
semada uygunluk degerlendirme prosediirleri yer almaktadir.
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98/79/EEC Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbitan1 Cihazlar1 Yénetmeligi’nin 7
nci maddesindeki hiikiimler g6z oniine alarak tibbi cihazlarin risk siniflarina gore uygunluk
degerlendirme islemleri gerceklestirilir. Asagidaki semada uygunluk degerlendirme

prosediirleri yer almaktadir.
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