MGT Ek Faaliyet Basvuru Formu

1 iletisim Bilgileri
Gerektiginde Kurum tarafindan iletisim kurulacak kisiye ait iletisim bilgilerini bu kissmda doldurunuz. Bu kisi

mesul midiir ya da tesis faaliyetleri ve basvuru hakkinda bilgi sahibi yetkili bir kisi olabilir.

iletisim Kurulacak Kisinin Adi-Soyadi

iletisim Kurulacak Kisinin Telefonu

iletisim Kurulacak Kisinin E-Posta Adresi

2 Tesis Bilgileri

Tesis Unvani ve Adresi

Tesis izin Belgesi Tarih ve Numarasi

Tesis Mesul Miidiir Ad- Soyad

Tesis Mesul Telefon

Tesis Mesul Mudiir E-Posta

3 Ek Faaliyet Kapsami

Ek faaliyet kapsaminda yapilan degisiklikle ilgili destekleyici dokiimanlari basvuru ekinde sununuz.

Tesis icinde Uretim alaninin yer degistirmesi

Kapasite artirimi igin tiretim/dolum alani ilave edilmesi
Major ekipman degisikligi

Yeni medikal gaz iiretim/dolum faaliyeti

Diger (yaziniz)



4 Yiiritiilecek Faaliyetler

Basvuru ekinde giincel tesis ana dosyasi, ek faaliyet kapsaminda giincellenen kroki, ekipman listesi vb.
dokiimanlari sununuz.

BOLUM 1 Uretim islemleri
1.2 Steril Olmayan Uriinler (Uretim Faaliyetleri)

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler
1.2.1.7 Medikal Gazlar (Listeden iiretilecek medikal gazlari isaretleyiniz.)
Azot

Azot Protoksit

Karbondioksit

Kuru Hava

Nitrik oksit

Oksijen

Sivi Azot

Sivi oksijen

Diger (yaziniz)

1.2.2 Seri Serbest Birakma islemleri

1.5 Ambalajlama (Dolum Faaliyetleri)

1.5.1 Primer Ambalajlama
1.5.1.7 Medikal Gazlar (Listeden dolum yapilacak medikal gazlari isaretleyiniz.)
Azot

Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Nitrik oksit
Oksijen
Sivi Azot
Sivi oksijen
Diger (yaziniz)
1.6 Kalite Kontrol Testleri
1.6.1 Mikrobiyolojik (steril)
1.6.2 Mikrobiyolojik (steril olmayan)
1.6.3 Kimyasal/fiziksel

1.6.4 Biyolojik
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BOLUM 2 ITHALAT ISLEMLERI
(ithalat faaliyeti yapilmayacaksa bu béliimii bos birakiniz.)

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

2.1.2 Mikrobiyolojik (steril oimayan)
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 (ithal edilerek depolanacak gazlari isaretleyiniz.)
Azot
Sivi Azot
Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Oksijen
Sivi oksijen
Nitrik oksit
Diger (yaziniz)

Ek faaliyetin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:
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