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Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Bu Yonetmelik; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler icin saglhgin yuksek
seviyede korunmasini esas alarak, tibbi cihazlar icin yuksek kalite ve
guvenlilik standartlar belirleyerek, insan kullanimina yonelik tibbi cihazlarin
ve bunlarin aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi
veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslari belirlemektir. Bu Yonetmelik
ayrica, tibbi cihazlara ve aksesuarlarina iliskin yurutulen klinik arastirmalara
da uygulanarak klinik arastirmalardan elde edilen verilerin guvenilir ve
saglam olmasini ve klinik arastirmaya katilan gonillilerin guvenliginin
korunmasini saglamayi da amaclar.
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