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Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro)
Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği

Bu Yönetmeliğin amacı; in vitro tıbbi tanı cihazlarının ve aksesuarlarının
taşıması gereken temel gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile
aksesuarlarının kullanımı sırasında hastaların, uygulayıcıların, kullanıcıların
ve üçüncü şahısların sağlık ve güvenliği açısından ortaya çıkabilecek
tehlikelere karşı korunmalarını sağlamak amacıyla tasarımına,
sınıflandırılmasına, üretimine, piyasaya arzına, hizmete sunulmasına ve
denetlenmesine ilişkin usul ve esasları düzenlemektir.
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