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MDR MADDE 117 BAŞVURU FORMU
MDR ARTICLE 117 APPLICATION FORM

	UYARI: 

 Başvuru formu ile birlikte başvuruda belirtilen Ek-2 Ön Başvuru Aşamasında İletilmesi Gereken Dokümanlar iletilmelidir. Tüm dokümanlar eksiksiz bir şekilde iletilmediği takdirde ön başvurunuz değerlendirmeye alınmayacaktır. 

CAUTION:

 Documents to be submitted at the Annex-2 Pre-Application Stage specified in the application must be submitted together with the application form. If all documents are not submitted completely, your pre-application will not be reviewed.




	BÖLÜM 1

SECTION 1

BU BÖLÜM BAŞVURU SAHİBİ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.
THIS SECTION SHOULD BE FILLED BY APPLICANT.




	Bu formda vermiş olduğunuz bilgiler Tıbbi Cihaz Departmanına direkt olarak iletilmektedir. Verilen bilgilerin hatalı ve/veya eksikliğinden yaşanacak yükümlülükler firmamızın sorumluluğunda değildir. Hatalı veya eksik verilen bilgiler nedeniyle tarafınıza sunulan teklif ve sözleşme değişiklik gösterebilir. Bilgilerin doğruluğundan emin olunuz ve onaylayınız. 
Lütfen başvuru formunu mdr@udem.com.tr adresine e-posta olarak iletiniz.

The information given on this form is transmitted directly to the Medical Device Department. The information provided is incorrect and / or the company is not responsible for the lack of obligations to live. The offer and contract presented to you may change due to incorrect or incomplete information. Make sure the information is correct and confirm.
Please send the application form by e-mail to mdr@udem.com.tr.

	GENEL BİLGİLER

GENERAL INFORMATION

	Başvuru Tarihi:

Application Date:
	

	Firmanın tam ismi (Sözleşme için gereklidir.)
Full name of the company (Required for contract)

	

	Firma Adresi

Address of the company 
*Tüm şube, fabrika vb. adreslerinizi belirtiniz. 

Please define all of the addresses for each branch office, factory etc. 


	

	Yetkili Temsilci ismi 

Authorised Representative Name 


	

	Yetkili Temsilci Adresi (Eğer varsa)

Authorised Representative Address 

(If applicable):
	

	(Varsa) yetkili temsilcinin atanmasına yönelik taslak yetki belgesi ve yetkili temsilciden alınan niyet mektubu:

Draft authorization document for the appointment of the authorized representative (if any) and letter of intent received from the authorized representative:
	

	Tel No
	
	Fax No
	

	E-Posta Adresi

E-mail 
	
	Web Adresi

Web site
	

	İletişim Kurulacak Kişi Adı ve Ünvanı

Name and Title of the contact person:
	
	İletişim Kurulacak Kişi Telefon Numarası

Mobile Phone no. of the contact person

	


	MADDE 117 GÖRÜŞ TALEBİ BİLGİLERİ
ARTICLE 117 OPINION REQUEST INFORMATION

	Talep Edilen Hizmet Türü
Requested service type

	 FORMCHECKBOX 
 Bütünleşik ürünlerin cihaz kısmının (MDR, Madde 1(8)'in 2. alt paragrafında belirtildiği gibi) MDR, Ek I'de belirtilen ilgili genel güvenlik ve performans gerekliliklerine uygunluğu hakkında görüş / Opinion on the conformity of the device part of integral products (as outlined in the 2nd subparagraph of Article 1(8), MDR) with the relevant general safety and performance requirements set out in Annex I, MDR
 FORMCHECKBOX 
 Tek bütünleşik ürünlerin cihaz kısmının (Madde 1(9), MDR'nin 2. alt paragrafında belirtildiği gibi) Ek I, MDR'de belirtilen ilgili genel güvenlik ve performans gerekliliklerine uygunluğu hakkında görüş / Opinion on the conformity of the device part of single integral products (as outlined in the 2nd subparagraph of Article 1(9), MDR) with the relevant general safety and performance requirements set out in Annex I, MDR


	Başvuru Kapsamındaki Toplam Teknik Dokümantasyon Sayısı

Total Number of Technical Documentation within the Scope of Application
	

	Teknik Dokümantasyon Dili: 

Technical Documentation Language:


	 FORMCHECKBOX 
 Türkçe/Turkish 
 FORMCHECKBOX 
 İngilizce/English

	Başka bir onaylanmış kuruluşla geri çekilen başvurunuz var mı? 

Do you have any withdrawn application with another notified body? 
	 FORMCHECKBOX 
 Evet/Yes  FORMCHECKBOX 
 Hayır/No    

	Herhangi bir onaylanmış kuruluş tarafından reddedilen herhangi bir başvurunuz var mı?

Do you have any application refused by any notifed body? 
	 FORMCHECKBOX 
 Evet/Yes  FORMCHECKBOX 
 Hayır/No    

	Geri çekilen/reddedilen başvurunuz var ise, gerekçesini belirtiniz.

Please explain the reason of withdrawn/refused application, if any:
	

	Başvuruda belirtilen cihazlar için MDR kapsamında aynı değerlendirme faaliyetlerine yönelik herhangi bir onaylanmış kuruluş ile imzalanmış sözleşmeniz var mı?

Do you have a contract signed with any notified body for the same assessment activities within the scope of MDR for the devices specified in the application?
	 FORMCHECKBOX 
 Evet/Yes  FORMCHECKBOX 
 Hayır/No    

	Şirketiniz başka bir şirkete bağlıysa, Şirket Adı:

If your company depended another company, Company Name is:
	


	 ÜRÜN BİLGİLERİ

PRODUCT INFORMATION

Cihazınızın Tıbbi Cihaz Yönetmeliği Madde 1 kapsamında tıbbi cihaz olarak değerlendirildiğinden emin olduktan sonra söz konusu cihazın sınıflandırması için aşağıdaki bölümde talep edilen bilgileri eksiksiz giriniz.

After making sure that your device is considered a medical device within the scope of Article 1 of the Medical Device Regulation, please enter the information requested in the section below for the classification of the device in question.


	Cihazınızın Tıbbi Cihaz Yönetmeliği Madde 1 kapsamında tıbbi cihaz olarak değerlendirildiğinden emin olduktan sonra söz konusu cihazın sınıflandırması için aşağıdaki bölümde talep edilen bilgileri eksiksiz giriniz.

*(AB)2017/745 Tıbbi Cihaz Yönetmeliği Md. 1(4) kapsamındaki cihazlar Tıbbi Cihaz olarak değerlendirilmez. 

- İn vitro tıbbi tanı cihazları

- Tıbbi ürünler

- Kozmetik ürünler

- İnsan kanına, kan ürünlerine, insan kaynaklı plazma veya kan hücreleri

- Cansız veya cansız hale getirilmiş hayvan kaynaklı dokular veya hücreler ya da bunların türevleri kullanılarak imal edilen cihazlar hariç olmak üzere hayvan kaynaklı transplantlara, dokulara veya hücrelere ya da bunların türevleri

- Cansız veya cansız hale getirilmiş insan kaynaklı dokuların veya hücrelerin türevleri kullanılarak imal edilen cihazlar hariç olmak üzere, insan kaynaklı transplantlara, dokulara veya hücrelere ya da bunların türevleri

- Yaşayan mikro organizmalar, bakteriler, mantarlar veya virüsler dâhil canlı biyolojik materyal ya da canlı organizmalar içeren veya bunlardan oluşan ürünlere

- Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem Kanunu kapsamında yer alan gıdalar

*HERBİR MÜNFERİT CİHAZ MODELİNİ İÇEREN LİSTENİZİ ve ÜRÜN GÖRSELLERİNİ BAŞVURU FORMUNA EKLEYİNİZ.

After making sure that your device is considered as a medical device within the scope of Article 1 of the Medical Device Regulation, enter the information requested in the section below for the classification of the device in question.

*Devices within the scope of / (EU)2017/745 Medical Device Regulation Art 1(4) are not considered as medical devices.

- In vitro medical diagnostic devices

- MedicİNal products

- Cosmetics

- Human blood, blood products, plasma or blood cells of human origin

- Transplants, tissues or cells of animal origin, or derivatives thereof, excluding devices manufactured using tissues or cells of animal origin or derivatives thereof

- Transplants, tissues or cells of human origin, or derivatives thereof, excluding devices manufactured using derivatives of non-viable or rendered human-derived tissues or cells

- Living biological material, including living micro-organisms, bacteria, fungi or viruses, or products containing or consisting of living organisms

- Foods covered by the Veterinary Services, Phytosanitary, Food and Feed Law

* ADD YOUR LIST INCLUDING EACH INDIVIDUAL DEVICE MODEL AND VISUAL PHOTOGRAPH TO THE APPLICATION FORM.

	TEKNİK 

DOKÜMANTASYON ADI/NO

Technical
Documentation Name/No
	ÜRÜN İSMİ

Product Name
	SINIF  

Class
	KURAL

Rule
	EMDN

KODU (4. seviye) YA DA UDI-DI     

EMDN

 Code (4th level) or UDI-DI
	SINIFLANDIRMA GEREKÇESİNİ BELİRTİNİZ.

Please define the rational for classification.

KULLANIM AMACI VE YERİ*

Purpose Of Use And Place*

EĞER İNVAZİVSE VÜCUTTA MAKS. KALMA SÜRESİ

Max. Applıcatıon Tıme If It’s Invasıve

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	* LÜTFEN KULLANIM AMACI VE YERİ DETAYLI YAZINIZ /PLEASE WRITE PURPOSE OF USE AND PLACE IN DETAIL



	EK-1 BAŞVURU KAPSAMI

ANNEX-1 APPLICATION SCOPE



	Her bir ürün için aşağıda yer alan uygun MDA/MDN/MDS kodunu belirtiniz. Her bir ürün için tek bir MDA/MDN kodu, uygunsa ilgili MDS kodları belirtilmelidir. Please specify the appropriate MDA/MDN/MDS code below for each product.A single MDA/MDN code and, if appropriate, relevant MDS codes should be specified for each product.

	 FORMCHECKBOX 
MDA 0201 İyonlaştırıcı radyasyon kullanan aktif implante edilemeyen görüntüleme cihazları/ Active non-implantable imaging devices utilising ionizing radiation
 FORMCHECKBOX 
MDA 0202   İyonlaştırıcı olmayan radyasyon kullanan implante edilemeyen aktif görüntüleme cihazları/ Active non-implantable imaging devices utilising non-ionizing
 FORMCHECKBOX 
MDA 0203 Hayati fizyolojik parametrelerin izlenmesine yönelik implante edilemeyen aktif cihazlar/ Active non-implantable devices for monitoring of vital physiological
 FORMCHECKBOX 
MDA 0204   İzleme ve / veya tanılamaya yönelik diğer implante edilemeyen aktif cihazlar/ Other active non-implantable devices for monitoring and/or diagnosis

 FORMCHECKBOX 
MDA 0301 İyonlaştırıcı radyasyon kullanan aktif implante edilemeyen cihazlar / Active non-implantable devices utilising ionizing radiation

 FORMCHECKBOX 
MDA 0302 İyonlaştırıcı olmayan radyasyon kullanan aktif implante edilemeyen cihazlar/Active non-implantable devices utilising non-ionizing radiation

 FORMCHECKBOX 
MDA 0303   Hipertermi/ hipotermi kullanan implante edilemeyen aktif cihazlar/ Active non-implantable devices utilising hyperthermia / hypothermia

 FORMCHECKBOX 
MDA 0304 Şok dalgası tedavisi için aktif implante edilemeyen cihazlar (litotripsi)/ Active non-implantable devices for shock-wave therapy (lithotripsy)

 FORMCHECKBOX 
MDA 0305 Stimülasyon veya inhibisyon için aktif implante edilemeyen cihazlar/Active non-implantable devices for stimulation or inhibition

 FORMCHECKBOX 
MDA 0306 Ekstrakorporeal dolaşıma, maddelerin tatbik edilmesi veya uzaklaştırılmasına ve hemafereze yönelik implante edilemeyen aktif cihazlar/ Active non-implantable devices for extra-corporal circulation, administration or removal of substances and haemopheresis
 FORMCHECKBOX 
MDA 0307 Active non-implantable respiratory devices/ Active non-implantable respiratory devices
 FORMCHECKBOX 
MDA 0308 Yara ve cilt bakımına yönelik implante edilemeyen aktif cihazlar/ Active non-implantable devices for wound and skin care

 FORMCHECKBOX 
MDA 0309 Aktif implante edilemeyen oftalmolojik cihazlar/Active non-implantable ophthalmologic devices

 FORMCHECKBOX 
MDA 0310 Kulak, burun ve boğaz için implante edilemeyen aktif cihazlar/Active non-implantable devices for ear, nose and throat
 FORMCHECKBOX 
MDA 0311 İmplante edilemeyen aktif dental cihazlar/ Active non-implantable dental devices
 FORMCHECKBOX 
MDA 0312 Diğer implante edilemeyen aktif cerrahi cihazlar/ Other active non-implantable surgical devices
 FORMCHECKBOX 
MDA 0313 İmplante edilemeyen aktif protezler, rehabilitasyon cihazları ve hasta konumlandırma ve taşıma cihazları/ Active non-implantable prostheses, devices for rehabilitation and devices for patient positioning and transport

 FORMCHECKBOX 
MDA 0314 Tüp bebek (IVF) ve yardımcı üreme teknolojileri (ART) dahil olmak üzere insan hücrelerinin, dokularının veya organlarının işlenmesi ve korunması için implante edilemeyen aktif cihazlar/Active non-implantable devices for processing and preservation of human cells, tissues or organs including in vitrofertilisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
 FORMCHECKBOX 
MDA 0315 Yazılım/ Standalone software
 FORMCHECKBOX 
MDA 0316 Tıbbi gaz tedarik sistemleri ve bunların parçaları/ Medical gas supply systems and parts thereof
 FORMCHECKBOX 
MDA 0317 Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyona yönelik implante edilemeyen aktif cihazlar/ Active non-implantable devices for cleaning, disinfection and sterilisation
 FORMCHECKBOX 
MDA 0318 Diğer implante edilemeyen aktif cihazlar/ Other active non-implantable devices
 FORMCHECKBOX 
MDN 1101 Aktif olmayan kardiyovasküler, vasküler ve nörovasküler implantlar/ Non-active cardiovascular, vascular and neurovascular implants
 FORMCHECKBOX 
MDN 1102 Aktif olmayan osteo-ve ortopedik implantlar/ Non-active osteo- and orthopaedic implants
 FORMCHECKBOX 
MDN 1103 Aktif olmayan dental implantlar ve dental materyaller/ Non-active dental implants and dental materials
 FORMCHECKBOX 
MDN 1104 Aktif olmayan yumuşak doku implantları ve diğer implantlar/ Non-active soft tissue and other implants
 FORMCHECKBOX 
MDN 1201 Anestezi, acil ve yoğun bakıma yönelik implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar/ Non-active non-implantable devices for anaesthesia, emergency and intensive care
 FORMCHECKBOX 
MDN 1202 Diyalize yönelik cihazlar da dâhil olmak üzere maddelerin tatbik edilmesi, aktarımı ve uzaklaştırılmasına yönelik implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar/ Non-active non-implantable devices for administration, channelling and removal of substances, including devices for dialysis
 FORMCHECKBOX 
MDN 1203 İmplante edilemeyen aktif olmayan kılavuz kateterler, balon kateterleri, kılavuz teller, introducer (girişim seti), filtreler ve ilgili araçlar/ Non-active non-implantable guide catheters, balloon catheters, guidewires, introducers, filters, and related tools
 FORMCHECKBOX 
MDN 1204 Yara ve cilt bakımına yönelik implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar/ Non-active non-implantable devices for wound and skin care

 FORMCHECKBOX 
MDN 1205 Aktif olmayan implante edilemeyen ortopedik ve rehabilitasyon cihazları/Non-active non-implantable orthopaedic and rehabilitation devices
 FORMCHECKBOX 
MDN 1206 İmplante edilemeyen aktif olmayan oftalmolojik cihazlar/ Non-active non-implantable ophthalmologic devices

 FORMCHECKBOX 
MDN 1207 Aktif olmayan, implante edilemeyen teşhis cihazları/ Non-active non-implantable diagnostic devices
 FORMCHECKBOX 
MDN 1208 İmplante edilemeyen aktif olmayan aletler/ Non-active non-implantable instruments
 FORMCHECKBOX 
MDN 1209 İmplante edilemeyen aktif olmayan dental materyaller/ Non-active non-implantable dental materials

 FORMCHECKBOX 
MDN 1210 Doğum kontrolü veya cinsel yolla bulaşan hastalıkların bulaşmasını önlemek için kullanılan aktif olmayan, implante edilemeyen cihazlar/ Non-active non-implantable devices used for contraception or prevention of the transmission of sexually transmitted diseases

 FORMCHECKBOX 
MDN 1211 Dezenfekte etme, temizleme ve durulamaya yönelik implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar/ Non-active non-implantable devices for disinfecting, cleaning and rinsing
 FORMCHECKBOX 
MDN 1212 İn Vitro fertilizasyon (IVF) ve yardımcı üreme teknolojileri (ART) dahil olmak üzere insan hücre, doku veya organlarının işlenmesi veya korunmasına yönelik implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar/ Non-active non-implantable devices for processing and preserva- tion of human cells, tissues or organs including in vitro ferti- lisation (IVF) and assisted reproductive technologies (ART)
 FORMCHECKBOX 
MDN 1213 Bir vücut açıklığı veya dermal yol ile insan vücuduna verilecek maddelerden oluşan implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar/ Non-active non-implantable devices composed of substances to be introduced into the human body via a body orifice or the dermal route
 FORMCHECKBOX 
MDN 1214 Sağlık hizmetinde kullanılan genel implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar ve diğer implante edilemeyen aktif olmayan cihazlar/ General non-active non-implantable devices used in health care and other non-active non-implantable devices
 FORMCHECKBOX 
MDS 1001 Tıbbi maddeleri ihtiva eden cihazlar/ Devices incorporating medicinal substances (excluding blood derivatives)

 FORMCHECKBOX 
MDS 1002 İnsan kaynaklı dokular veya hücreler veya bunların türevleri kullanılarak üretilen cihazlar/Devices manufactured utilising tissues or cells of human origin, or their derivatives

 FORMCHECKBOX 
MDS 1003 Hayvansal kaynaklı dokular veya hücreler veya bunların türevleri kullanılarak üretilen cihazlar/Devices manufactured utilising tissues or cells of animal origin, or their derivatives
 FORMCHECKBOX 
MDS 1004 Aynı zamanda Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’nin 2006/42/EC sayılı Direktifi’nin3 2(2a) maddesinde tanımlandığı şekilde makine olan cihazlar/ Devices which are also machinery as defined in point (a) of the second paragraph of Article 2 of Directive 2006/42/EC
 FORMCHECKBOX 
MDS1005-1 Etilen oksit gaz sterilizasyonu (EOG)/ Ethylene oxide gas sterilisation (EOG)
 FORMCHECKBOX 
MDS1005-2 Düşük sıcaklıkta buhar ve formaldehit sterilizasyonu/ Low Temperature Steam and formaldehyde sterilisation 

 FORMCHECKBOX 
MDS1005-3 Nemli ısı sterilizasyonu/ Moist Heat sterilisation 

 FORMCHECKBOX 
MDS1005-4 Aseptik işleme/ Aseptic Processing
 FORMCHECKBOX 
MDS1005-5 Radyasyon sterilizasyonu (gama, X-ışını, elektron ışını) / Radiation sterilisation ( gamma,x-ray,electron beam)
 FORMCHECKBOX 
MDS1005-6 Kuru Isı ile Termik Sterilizasyon/ Thermic sterilisation with dry heat
 FORMCHECKBOX 
MDS 1006 Tekrar kullanılabilir cerrahi aletler/ Reusable surgical instruments
 FORMCHECKBOX 
MDS 1007 Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden oluşan cihazlar/ Devices incorporating or consisting of nanomaterial
 FORMCHECKBOX 
MDS 1008 Biyolojik olarak aktif kaplamalar ve / veya materyalleri kullanan ya da tamamı veya büyük çoğunluğu absorbe edilen veya insan vücudunda lokal olarak dağılan yahut vücutta kimyasal değişime uğrayan cihazlar/ Devices utilising biological active coatings and / or materials or being wholly or mainly absorbed or locally dispersed in the human body or are intended to undergo a chemical change in the body
 FORMCHECKBOX 
MDS 1009 Aktif veya implante edilebilir aktif cihazların performansını kontrol etmek, izlemek veya doğrudan etkilemek için tasarlanmış cihazlar da dâhil olmak üzere yazılım ihtiva eden / yazılım kullanan / yazılım tarafından kontrol edilen cihazlar/ Devices incorporating software / utilising software / controlled by software, including devices intended for controlling, monitoring or directly influencing the performance of active or active implantable devices
 FORMCHECKBOX 
MDS 1010 Ölçme fonksiyonu olan cihazlar/ Devices with a measuring function
 FORMCHECKBOX 
MDS 1011 Sistemlerdeki veya işlem paketlerindeki cihazlar/ Devices in systems or procedure packs
 FORMCHECKBOX 
MDS 1012 2017/745 (AB) sayılı Tüzük’ün Ek XVI’sında listelenen tıbbi amaçlı olmayan ürünler/ Products without an intended medical purpose listed in Annex XVI of Regulation (EU) 2017/745
 FORMCHECKBOX 
MDS 1013 Sınıf III ısmarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar/ Class III custom-made implantable devices
MDS 1014 Bütünleşik bir parça olarak in vitro tanı cihazı ihtiva eden cihazlar/ Devices incorporating as an integral part an in vitro diagnostic medical device



	EK-2 ÖN BAŞVURU AŞAMASINDA İLETİLMESİ GEREKEN DOKÜMANLAR

ANNEX-2 DOCUMENTS TO BE SUBMITTED DURING THE PRE-APPLICATION STAGE
	EKLENDİYSE BELİRTİNİZ.

PLEASE INDICATE IF ATTACHED.

	1
	İmza yetkisinin doğrulanması amacıyla imza sirküsü gönderiniz. / Send a circular of signature in order to verify the signature authority.
	 FORMCHECKBOX 


	2
	Ticaret Sicil Gazetesi / Trade Registry Gazette
	 FORMCHECKBOX 


	3
	Üreticinin tesisleri AB'de değilse Yetkili Temsilci sözleşmesi (Başvuru yetkili temsilci aracılığı ile yapıldıysa)
Authorized Representative agreement if the manufacturer's facilities are not in the EU (If the application is made through an authorized representative)
	 FORMCHECKBOX 



TAAHHÜTNAME

DECLARATION
1. MDRFRM.192 MDR Madde 117 Başvuru Formu’ndaki bilgilerin geçerli ve doğru olduğunu beyan eder, yanlış bilgi verilmesi veya eksik bilgi verilmesi durumunda sorumluluğu kabul ederim.
I declare that the information in the MDRFRM.192 MDR Article 117 Application Form is valid and correct, I accept the responsibility in case of misinformation or lack of information.

2. Tıbbi cihazın imalatında, insan veya hayvan kaynaklı dokularla ilgili düzenlemelere uygun olarak insan veya hayvan kaynaklı dokuların kullanılmadığını taahhüt ederim.

I declare that human and animal tissues are not used at the medical device manufacture in accordance with the regulations for the use of human and animal tissues.
3. İlgili cihazlar için farklı bir onaylanmış kuruluşa başka bir başvuru yapmadığımı taahhüt ederim.
I declare that I have not made another application to a different notified body for the relevant devices.

4. Kalite yönetim sisteminden kaynaklanan ve MDR kapsamında gerekli olan yükümlülükleri yerine getirmek için işleyen prosedürlerin dokümante edilmiş açıklaması ve bu prosedürleri uyguladığımı taahhüt ederim.
A documented description of the procedures arising from the quality management system and operating to fulfil the obligations required under the MDR and I declare that I have implemented these procedures.

5. Kalite yönetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasını sağlamak için işleyen prosedürlerin açıklamasını ve bu prosedürleri uyguladığımı taahhüt ederim.
I declare the procedures in place to ensure that the quality management system remains adequate and effective and I declare that I have implemented these procedures.

	Ad Soyad

Name Surname
	

	Tarih

Date
	

	Kaşe – İmza

Stamp - Signature
	


	BÖLÜM 2

SECTION 2

BU BÖLÜM UDEM (2292) TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.

THIS SECTION SHOULD BE FILLED BY UDEM (2292).




	ÖN BAŞVURU GÖZDEN GEÇİRME

PRE-APPLICATION REVIEW 

	Başvuru kapsamındaki cihazlar tıbbi cihaz mı?

Are the devices covered by the application a medical device?
	 FORMCHECKBOX 
 EVET/Yes                                      FORMCHECKBOX 
  Hayır/No    


	Başvuru kapsamındaki cihazlar UDEM’in kapsamında mı?

Are the devices covered by the application within the scope of UDEM?
	 FORMCHECKBOX 
 EVET/Yes                                      FORMCHECKBOX 
  Hayır/No    
MDR Kodları/MDR Codes:

	Başvuru kapsamındaki cihazların sınıflandırması uygun mu?

Is the classification of the devices within the scope of the application appropriate?
	 FORMCHECKBOX 
 EVET/Yes                                      FORMCHECKBOX 
  Hayır/No    


	Başvuru kapsamında yetkin değerlendirme personeli var mı?

Are there competent assessment personnel within the scope of the application?
	 FORMCHECKBOX 
 EVET/Yes                                      FORMCHECKBOX 
  Hayır/No    


	Değerlendirme kapsamında incelenecek teknik dokümantasyon sayısı ve sınıflara göre dağılımını belirtiniz.

Indicate the number of technical documentation to be examined within the scope of initial certification and its distribution according to classes.
	

	Teknik Dosya İnceleme Süreleri (Adam / Gün)
Technical File Review Duration (Man/Day)

	


	BAŞVURU TAMLIK KONTROLÜ
APPLICATION COMPLETENESS CONTROL

	Lütfen inceleme sonuçlarınıza göre uygun seçeneği işaretleyiniz ve varsa ek yorumlarınızı belirtiniz.

Please tick the appropriate option according to your review results and provide additional comments, if any.
	 FORMCHECKBOX 
 EKSİK BİLGİ/BELGE-MISSING INFORMATION/DOCUMENT
Lütfen eksik olan bilgi/belgeyi bu formun ilgili bölümüne/maddesine bakarak açıklayınız

Please explain the information/document which is missing, by referring to the relevant section/article of this form: ………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………


	TCTDS

MDTRR

(TARİH, AD-SOYAD)
(DATE, NAME-SURNAME)


	TCTDS’NİN EK GÖRÜŞLERİ HAKKINDA BİLGİ

INFORMATION ON THE MDTRR’S ADDITIONAL REVIEWS 

	Başvurunun ilk incelemesi sırasında eksik bilgi/belge tespit edildiyse, lütfen ek inceleme tarihlerini ve sonuçlarını (başvurunun reddedilmesi/kabul edilmesi veya ek bilgi/belge talebi gibi) aşağıdaki tabloda açıkça belirtin.

If missing information/document was detected during the first review of the application, please clearly indicate additional review dates and results (such as  refusal / acceptance of application or request for additional information/documentation) in the following table. 

	Gözden Geçirme Tarihi

Review Date
	Gözden Geçirme Sonuçları

Review Results
	Formdaki Revizyonlar (Varsa)

Revisions on the Form (If any)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	BAŞVURU İNCELEME SONUCU

RESULT OF APPLICATION REVIEW

	Lütfen inceleme sonuçlarınıza göre uygun seçeneği işaretleyiniz ve varsa ek yorumlarınızı belirtiniz.

Please tick the appropriate option according to your review results and provide additional comments, if any.
	  FORMCHECKBOX 
 BAŞVURU REDDİ/REFUSAL OF APPLICATION 

Lütfen reddetme nedenlerini açıklayın/Please explain the reasons of refusal: ………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………
 FORMCHECKBOX 
 BAŞVURU KABULÜ /ACCEPTANCE OF THE APPLICATION 



	TCTDS

MDTRR

(TARİH, AD-SOYAD ve İMZA)

(DATE, NAME-SURNAME and SIGNATURE)


          UDEM A.Ş.
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