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Uriin Sorumluluk Sigortasi

ilgili sigorta, Sigortalinin {irettigi mallarin/iirinlerin kullanilmasi esnasinda, 3.sahislarin
ugrayacagi zararlar neticesinde yasal olarak 6demekle sorumlu oldugu bedeni ve/veya
maddi zararlari tazmin eder.
= Uretici
» Bayi/Tulccar
= Distribltor
» Son saticisi tliketiciye ulasan trtnidnde, Grinln kusuru nedeniyle olusan her
tirlG maddi, manevi ve bedeni zarardan ulusal ve uluslararasi kanunlar dniinde
sorumludur.

Tibbi Cihaz Regiilasyonlarin MDR & Sorumluluk Sigortalari icin Yasal Zorunluluklar;

Madde 10, Gergek veya tlzel kisiler, ilgili mevzuat uyarinca, kusurlu bir cihazin
neden oldudu zarar icin tazminat talep edebilir. imalatcilar; risk sinifiyla, cihaz tipiyle ve
isletmenin buyukliguyle orantili olacak sekilde, MDR da bu maddede, 85/374/AET Ayipli
Uriinlerden Dolayi Sorumluluga iliskin, Uye Devletlerin Hukuki ve idari Diizenlemelerinin
Uyumlastirilmasina Dair,Avrupa Konseyi Direktifi, Tirkiye'de T.C. Saglhk Bakanlig
tarafindan yayinlanan, Tibbi Cihaz Yénetmeliginde ise, 7223 sayili Uriin Giivenligi ve
Teknik Duzenlemeler Kanunu kapsamindaki olasi ytkimliliklerine dair, yeterli mali
teminat saglamak icin tedbirlerin mevcut olmasini saglar.

Urlin Sorumluluk Hasar Nedenleri :
Hatal Gretim ; Hatali / eksik etiketleme / ambalajlama; Hatali dizayn ve Yetersiz tanitim /
kullanim olarak listelenebilir.
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