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Türk Standardları Enstitüsünün Tıbbi 
Cihaz Yönetmeliği Ve Vücut Dışında 
Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları 
Yönetmeliği Kapsamında Onaylanmış 
Kuruluş Olarak Atamasının 
Yenilenmesine Dair Tebliğ

Avrupa Komisyonu tarafından 1783 kimlik kayıt numarası tahsis edilen ve 
Necatibey Cad. No. 112, 06100 Bakanlıklar/ANKARA adresinde bulunan Türk 
Standardları Enstitüsü, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayılı Resmî Gazete’de 
yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği uyarınca Ek-1’de belirtilen kodlarda AT 
Uygunluk Beyanı (Tam Kalite Güvence Sistemi) ve AT Uygunluk Beyanı (Üretim 
Kalite Güvencesi) kapsamında; 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayılı Resmî 
Gazete’de yayımlanan Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları 
Yönetmeliği uyarınca Ek-2’de belirtilen kodlarda AT Uygunluk Beyanı, AT 
Uygunluk Beyanı (Tam Kalite Güvence Sistemi) ve AT Uygunluk Beyanı (Üretim 
Kalite Güvencesi) kapsamında onaylanmış kuruluş olarak görevlendirilmiştir.
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