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URETIM YERI iZiN BELGESI

ILK iZIN NUMARASI

iZIN NUMARASI

TARIH

ONAYLAYAN YETKILI

iZiN SAHIBININ ADI

iZiN SAHIBININ ADRESI

URETIM YERININ ADRESI :

I1ZIN KAPSAMI /

DOZAJ FORMLARI :  EK1velveya EK 2
YASAL DAYANAK
EKLER . EK 1 (Begseri Tibbi Uriinler I¢in)

EK 3 ( Kontratli Uretim Tesis Bilgileri )

Bu belge giivenli elektronik imza ile imzalanmugstir.

Belgenin dogrulugu ve gecerliligi belge takip adresi iizerinden veya karekod iizerinden kontrol edilmelidir.

Tarih Kurum Baskani Izin Numarasi



T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIVE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

iZIN KAPSAMI

Tesis Ismi ve Adresi:

Beseri Tibbi Uriinler

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Izinli Faaliyetler

Uretim islemleri (BSlim 1’e gore)
Ithalat Islemleri (Boliim 2’ye gore)

EK1

Boliim 1- Uretim Islemleri

1.2

Steril Olmayan Uriinler

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler

1.2.1.7 Medikal Gazlar
Azot
Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Nitrik oksit
Oksijen
S1vi Azot
S1v1 oksijen

1.2.2 Seri Serbest Birakma Islemleri

15

Ambalajlama

1.5.1 Primer Ambalajlama

1.5.1.7 Medikal Gazlar
Azot
Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Nitrik oksit
Oksijen
S1vi Azot
S1v1 oksijen

1.6

Kalite Kontrol Testleri

1.6.1 Mikrobiyolojik (sterilite)

1.6.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)

Izin Numarasi
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1.6.3 Kimyasal/Fiziksel
1.6.4 Biyolojik

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar™:

Izin Numarasi
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Boliim 2 — Beseri Tibbi Uriinlerde Ithalat Islemleri

2.1 |ithal Tibbi Uriinlerin Kalite Kontrol Testleri
2.1.1 Mikrobiyolojik (sterilite)

2.1.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
2.1.3 Kimyasal/Fiziksel
2.1.4 Biyolojik

2.2 | ithal Tibbi Uriinlerin Seri Serbest Birakmasi
2.2.2 Steril Olmayan Uriinler

2.3 | Diger Ithalat islemleri
2.3.1 Fiziki Ithalat Tesisi
Azot
Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Nitrik oksit
Oksijen
Si1vi Azot
S1v1 oksijen

Bu ithalat islemlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Izin Numarasi
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Kontrath Uretim Tesis Bilgileri
1 Tesis Ad1
Tesis Adresi
Ulke
Izin Belgesi Tarih/Sayist
Alinan Hizmetler Kalite Kontrol Testleri
Medikal Azot Uretim
Medikal Azot Protoksit Uretim
Medikal Karbondioksit Uretim
Medikal Kuru Hava Uretim
Medikal Nitrik Oksit Uretim
Medikal Oksijen Uretim
Medikal S1vi Azot Uretim

Medikal Sivi Oksijen Uretim

Izin Numarasi

EK3




