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AYS KALİTE MÜHENDİSLİK VE BELGELENDİRME HİZMETLERİ DIŞ TİCARET LİMİTED ŞİRKETİ
We offer only the BEST
       Mustafa Kemal Mah. 2079 Cadde Via Green Plaza A Blok 
7. Kat A40 Çankaya – ANKARA Vergi Dairesi : Maltepe Vergi No: 9980108362 
www.ayskalite.com
TIBBİ CİHAZ DANIŞMANLIK HİZMET TALEP FORMU        
MDR                                                                        
	BAŞVURU TARİHİ:
	

	FİRMA TAM ADI
	

	FİRMA AÇIK ADRESİ    
	

	VERGİ DAİRESİ VE VERGİ NUMARASI                 
	

	TEL NO
	

	E-POSTA ADRESI 
	
	WEB ADRESİ  
	

	İLETİŞİM KURULACAK KİŞİ ADI VE ÜNVANI
	
	YÖNETİM TEMSİLCİSİNİN ADI
	

	ÜST YÖNETİCİNİN ADI VE UNVANI
	
	ÜST YÖNETİCİNİN CEP NUMARASI
	

	HİZMET TALEP EDİLEN DENETİM TÜRÜ::
	|_| İlk Belgelendirme MDR  

	ÜRETİM PROSESLERİ- HER BİR PROSES ADIMI TANIMLANMALIDIR 

	ÜRETİM ADIMI
	İÇ KAYNAKLI
	YAPILAN İŞLEM 
	PROSESTE ÇALIŞAN SAYISI 
	YAPILAN İŞLEMLER 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	DIŞ KAYNAKLI PROSESLER 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




	ÜRÜN ÖZELLİKLERİ  HER BİR ÜRÜN İÇİN AYRI AYRI TANIMLANMALIDIR

	ÜRÜN ADI   
	SINIF   
	KURAL  
	INVAZIV ISE INVAZIVLIK SURESI

	
	
	
	

	TEKNIK DOSYA ADI
	MARKALAR 
	ÜRÜN İÇERİK BİLGİLERİ 
	EMDN /TEMEL UDI-DI 
	PAKET FORMLARI VE VARYASYONLAR 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ÜRÜN ADI   
	SINIF   
	KURAL  
	INVAZIV ISE INVAZIVLIK SURESI

	
	
	
	

	TEKNIK DOSYA ADI
	MARKALAR 
	ÜRÜN İÇERİK BİLGİLERİ 
	EMDN /TEMEL UDI-DI 
	PAKET FORMLARI VE VARYASYONLAR 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ÜRÜN ADI   
	SINIF   
	KURAL  
	INVAZIV ISE INVAZIVLIK SURESI

	
	
	
	

	TEKNIK DOSYA ADI
	MARKALAR 
	ÜRÜN İÇERİK BİLGİLERİ 
	EMDN /TEMEL UDI-DI 
	PAKET FORMLARI VE VARYASYONLAR 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ÜRÜN ADI   
	SINIF   
	KURAL  
	INVAZIV ISE INVAZIVLIK SURESI

	
	
	
	

	TEKNIK DOSYA ADI
	MARKALAR 
	ÜRÜN İÇERİK BİLGİLERİ 
	EMDN /TEMEL UDI-DI 
	PAKET FORMLARI VE VARYASYONLAR 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ÜRÜN ADI   
	SINIF   
	KURAL  
	INVAZIV ISE INVAZIVLIK SURESI

	
	
	
	

	TEKNIK DOSYA ADI
	MARKALAR 
	ÜRÜN İÇERİK BİLGİLERİ 
	EMDN /TEMEL UDI-DI 
	PAKET FORMLARI VE VARYASYONLAR 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


ONAY KAŞE İMZA
	
BU BÖLÜM HER BİR TEKNİK DOSYA İÇİN AYRI AYRI DOLDURULMALIDIR. 
TEKNIK DOSYA SAYISI KADAR FORMU ÇOĞALTINIZ 

	ÜRÜN İLAÇ/ İLAÇ ETKEN MADDESİ BARINDIRIYOR MU? 
	Evet 
	Evet ise lütfen içerik beyanlarını ekleyiniz


	HAYIR
	

	ÜRÜN YAZILIM BARINDIRIYOR MU
	Evet 
	Evet ise lütfen açıklayınız


	HAYIR
	

	ÜRÜN Emilebilir Materyaller içeriyor mu? 
	Evet 
	Evet ise lütfen açıklayınız


	HAYIR
	

	ÜRÜN STERIL MI  
	Evet 
	Evet ise lütfen Metodu tanımlayınız


	HAYIR
	

	ÜRÜN TEK KULLANIMLIK MI ? 
	Evet 
	Hayır ise Kullanım tekrarının sayısını tanımlayınız

	HAYIR
	

	ÜRÜN KULLANIM ENDİKASYONLARINI TANIMLAYINIZ
 HER BİR ENDİKASYON AYRI TANIMLANMALIDIR
	

	
	

	
	

	
	

	KULLANIM ENDIKASYONLARINDA YETERLI VERIYE SAHİP EŞDEĞER  BİLGİLERİNİ EKLEYİNİZ/ ÜRÜN ADI ENDİKASYON VE MARKA BİLGİLERİ 
EŞDEĞER 1
EŞDEĞER 2
EŞDEĞER 3
EŞDEĞER 4
EŞDEĞER 5
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	ÜRÜN İÇİN MDD KAPSAMINDA PMS/PMCF YAPILMIŞ MIDIR ? EVET İSE İZLEM SÜRELERİNİ TANIMLAYINIZ 
	EVET
	
	HAYIR
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	KRITIK HAMMADDELERİ TANIMLAYINIZ 
	

	
	

	
	

	MDR KAPSAMINDAKİ GÜNCEL ÜRÜN STANDARTLARI İÇİN FİZİBİLİTE YAPILDI MI? EVET İSE GÜNCEL HARMONİZE STANDARTLARINIZI TANIMLAYINIZ 
	

	ÜRÜN İÇİN MDR DIŞINDA FDA/UCKA TALEBİNİZ VAR İSE LÜTFEN TALEBİ TANIMLAYINIZ 
	FDA
	
	UCKA
	


ONAY KAŞE İMZA

	BU KISIM AYS TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR

	TEKNİK DOSYA
	SINIF
	KURAL
	STERILIZASYON
	DEĞERLENDİRME

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	ÜRÜN STANDARTLARI VE KRİTİK SÜREÇLER

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	TALEBİ DEĞERLENDİREN
	TARİH:
	İSİM-İMZA

	AYS TEKLİF NO: 

	AYS MÜŞTERİ CARİ KODU: 
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