Ek-6 Kalite Uygunluk Kuruluşu Bildirim Dilekçesi







TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMUNA


23/12/2021 tarihli ve 31698 sayılı Resmi Gazete de yayımlanan “Diagnostik Radyoloji, Nükleer Tıp ve Radyoterapi Grubu Tıbbi Cihazların Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkında Yönetmelik” uyarınca Kurumunuzca kalite uygunluk kuruluşu olarak yetkilendirilmiş bulunmaktayız. Ekte yer alan bilgi ve belgeler doğrultusunda …(*)… konusunda gerekli değerlendirmenin yapılması hususunda;

Bilgilerinizi ve gereğini arz ederim.
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Açıklamalar:
1. Bildirim dilekçesi ekinde yer alacak bilgi ve belgelerin içeriği Diagnostik Radyoloji, Nükleer Tıp ve Radyoterapi Grubu Tıbbi Cihazların Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkında Yönetmelik Hükümlerinin Uygulanmasına İlişkin Kılavuzun 14 üncü maddesi doğrultusunda belirlenmelidir.
2. Yukarıdaki metinde …(*)… ile belirtilen kısma başvuru konusu yazılmalıdır.



