Medikal Belgelendirme Talep Formu

Sistemer Uluslararasi Belgelendirme Ltd. $ti. Tel:0 216 573 64 04 Faks:0 216 573 64 36

1. Litfen formu dogru sekilde doldurun. Bu form misterilerimizin sartlarini anlamak ve miisterilerimize SISTEMER denetim

prosesinde yardimci olmak amaciyla hazirlanmisgtir.
2. Tum bilgiler musterimizin izni olmaksizin Gglinct sahislara kesinlikle bildiriimeyecektir. (MD-T-080/01-Belgelendirme Kurallarr)

3. Belgelendirme Kurallari igin www.sistemer.com/belgelendirme_kurallari.php adresine bakiniz.

o Belgelendirme Denetimi o On Denetim o Transfer Denetimi
Firma Adi
Firma Adresi
(Diger saha bilgileri 2.
Sayfaya kayit edilmelidir)
Firma Yetkilisi Telefon
Yonetim Temsilcisi Faks
Web Sayfasi E-mail
Toplam Calisan Sayisi SS;;};; Vardiya ] Vvar [ Yok
Varsa Yasal Mevzuat
ve Sartlar
Varsa Dis Kaynakh
Prosesler
Denetlenecek Standart | SO 13485: 2003
DArastirma/Gelistirme ~ oUretim oMontaj oHizmet oDiger
Kapsam
Uriin tipi / modeli
Kapsamda Gecen Uriin Smifi /Direktif
Tibbi Cihaz Smiflandirma
Amaclanan kullanimi
i Danisman Kurulus . o
Bfelg.elendlrme [1 Firma Kendisi
Denetimine Hazirlayan
Damsman
. . - On Tamma Gezisi Tarihi /
Vel (=alem (e 1 On Denetim Tarihi (istege Bagh)
Mevcut Belgelendirme Son Yapilan Denetim Tarihi (Transfer
Kurulusu (Transfer Bel.) Belgelendirme)
El Kitab1 Yayin Tarihi Son Yapilan i¢ Tetkik Tarihi
Prosediirler Yayin Tarihi Son Yapilan YGG Tarihi
Miisteri Ilis. ve Plan. Md.: Sistem Bel. Md.:
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Medikal Belgelendirme Talep Formu

Belgelendirme kapsamina dahil edilmesi istenen merkez digindaki diger saha bilgileri icin agagidaki tablo doldurulacaktir.

NO

UNVAN

ADRES

FAALIYET ALANI/KONUSU

YETKILI
ADI SOYADI

TEL/FAKS

ELEMAN
SAYISI

Not: Faaliyet Alani olarak Santiye, Sube, Uretim/Hizmet Yeri, Miisteri Tesisi, Bélge Miidirliigii, Satis Ofisi, Depo vb. olarak agiklanmaldir.

Alt kisim SISTEMER tarafindan doldurulacaktir.
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