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Kalitest Belgelendirme ve Egitim
Hizmetleri Limited Sirketinin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda
Onaylanmis Kurulus Statusunun
Kaldirilmasina Dair Teblig

93/42/EEC sayili Avrupa Birligi Direktifi dogrultusunda 7/6/2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligine gore;
genel aktif olmayan, implante edilmeyen tibbi cihazlar, aktif oimayan
implantlar, yara bakimi icin cihazlar, aktif olmayan dental cihazlar ve
aksesuarlari, genel aktif tibbi cihazlar, goruntuleme cihazlari, izleme
cihazlari, radyoterapi ve termoterapi cihazlan icin Tam Kalite Guvence
Sistemi-Uygunluk Beyani (Full Quality Assurance System-EC Declaration of
Conformity) ve Uretim Kalite Giivence Sistemi-Tip Uygunluk Beyani (EC
Declaration of Conformity-Production Quality Assurance) kapsaminda,
Onaylanmis Kurulus olarak goreviendirilen 2179 kimlik kayit numarah
Kalitest Belgelendirme ve Egitim Hizmetleri Limited Sirketinin 29/6/2001
tarihli ve 4703 sayih Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun’un 9 uncu maddesinin ucuncu fikrasi ile
16/12/2011 tarihli ve 2011/2621 sayih Bakanlar Kurulu Karari ile yururlige
konulan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ve Onaylanmis Kuruluslar
Yonetmeliginin 11 inci maddesine dayanilarak onaylanmis kurulus statusu
kaldirilmistir.
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