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 Tıbbi Cihaz Sertifikalandırma Başvuru Formu

Sizin için düzenleyeceğimiz teklifimiz bu formdaki bilgiler dikkate alınarak hazırlanacağı için, lütfen doldururken ayrıntılara özen gösteriniz. Formun doldurulması sırasında herhangi ilave bir bilgiye ihtiyacınız olursa lütfen bizimle iletişime giriniz. 

	ŞİRKET BİLGİSİ

	Firmanın Ticari Unvanı:

Firmanız daha büyük bir organizasyonun parçası ise bu kuruluşun adını yazınız:
	Adres (Sokak/İl/Ülke) : 


	Yetkili Kişi / Telefonu: 
	Tıbbi Cihazlardan Sorumlu Kişi / Telefonu: 



	Telefon: 
	Faks:

	E-mail: 
	Web: 

	ÜRETİM YERİ      (Yukarıdakinden Farklı İse)

	İsim ve adresi:
	Çalışan kişi sayısı:

	Telefon: 
	Faks:
	Cep Telefonu:
	E-mail:  



	Sertifika talep edilen ürünün sınıfı:    (I      (Is      ( Im      (IIa      (IIb      (III

	Talep edilen tetkik türü:      (Tam kalite Güvence Sistemi (EK II)        ( Tip İncelemesi (EK III)   

(Tip Doğrulaması (Ek IV)  (Üretim Kalite Güvence Sistemi (EK V)  (Ürün Kalite Güvence Sistemi (EK VI)

	Şirketinizin kendine ait laboratuarı var mı?    ( Evet   ( Hayır 

Öngörülen laboratuar testleri nerede yapılacak:

a) Kendi Laboratuarınızda (  b)Onaylı kuruluş (Notified Body) laboratuarında (
b) Bir Başka Dış laboratuar (Lütfen şirket adını ve adresini belirtiniz):    



	ÜRÜN TANIMI: Test edilecek veya sertifikalanacak ürünlerin adları ve tanımı? (lütfen teknik özellikleri, harmonize standartları ve kullanım amaçlarını da belirtiniz)



	Şirketinizin yönetim sistemi sertifikası var mı?    (  Evet      (  Hayır        (   Sertifikalandırma aşamasında  

Evet, ise hangi sertifika? :     ( ISO 9001                ( ISO 13485  

Evet, ise hangi sertifika kuruluşu tarafından?  

Sertifikanın son geçerlilik tarihi?                   

	Daha önce aynı ürü (aynı sınıf) için bir başka onaylanmış kuruluşa başvurdunuz mu?    (  Evet      (  Hayır        

Evet, ise hangi onaylanmış kuruluş? :     

Evet ise sonucunda sertifika düzenlendi mi?  (  Evet      (  Hayır

Evet ise sertifikanın son geçerlilik tarihi?  

Hayır ise sertifika düzenlenmeme nedeni? 


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




 SHAPE  \* MERGEFORMAT 






NİSSERT’ in tetkik süresi hesabı:








Yetkili Kişi Adı/Soyadı:                     Tarih/İmza: 





Bu formda verilen bilgilerin doğru olduğunu ve müracaata konu ürün (aynı sınıf için) ile ilgili başka bir Onaylanmış Kuruluş’a başvuruda bulunmadığımı beyan ederim.


Yetkili Kişi Adı/Soyadı:                     Tarih/İmza: 
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