ÜRÜN VE TEKNİK DOSYA TANIMLAMA FORMU                                                             
	FİRMA TAM ADI
	

	FİRMA AÇIK ADRESİ    
	

	BELGE DURUMU
	93/42/EEC KAPSAMINDA 2024 YILINA KADAR GEÇERLİ BİR CE SERTİFİKASINA SAHİP MİSİNİZ? 


	EVET İSE NB NO
	

	BELGE GEÇERLİLİK SÜRESİ 

	

	BELGE KAPSAMI 
	

	ÜRÜN ADI
	

	SINIF 
	
	KURAL
	

	INVAZIV ISE SURESI 
	
	INVAZIVLIK YONTEMI
CERRAHİ VEYA DIĞER
	

	ÜRÜN GMDN KODU 
	
	GMDN KOD AÇIKLAMASI 
	

	ÜRÜN EMDN KODU
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/Z1206
	
	EMDN KODU AÇIKLAMASI 
	

	MDR KAPSAMINDA BELGELENDİRME BAŞVURUSU YAPILDI MI ? 
	EVET 
	
	HAYIR
	


	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
	

	
	

	
	

	
	

	DIŞ KAYNAKLI PROSESLER VAR İSE İŞARETLEYİNİZ 
	Talaşlı İmalat 
	

	
	Enjeksiyon
	

	
	Temizoda
	

	
	Paketleme
	

	
	Sterilizasyon
	

	
	Yazılım
	

	
	Kurulum
	

	
	Teknik Servis 
	

	
	Diğer
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