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	MEDİKAL CİHAZ KİMYASAL-FİZİKSEL ANALİZ TALEP FORMU
	Doküman No
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	Yayın Tarihi
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	Revizyon Tarihi/No
	30.01.2026/01

	
	
	Sayfa No
	 3 / 3



	*Evrak No:
	
	*Teklif No:
	

	*Laboratuvar tarafından doldurulacaktır.



	FİRMA VE RAPORLAMA BİLGİLERİ

	Rapor Firma Adı:
	

	Firma Adresi:
	

	Yetkili Kişi / Görevi:
	

	Tel / Faks / E-mail:
	

	Fatura Firma Unvanı:
	

	Fatura Adresi
	

	Vergi Dairesi & No:
	

	Raporlama Dili
	Türkçe
	☐
	İngilizce
	☐

	Rapor Gönderim Şekli 
	E-mail veya Müşteri portalı
	☐
	Kargo (Basılı Rapor) 
	☐

	Kalan Numune İade İsteniyor mu?:
	Evet
	☐
	Hayır
	☐

	Arşiv Maddesi Saklansın mı?
(Analiz miktarı x3 numune gerekli)
	Evet
	☐
	Hayır
	☐

	Özel Not:
	

	Karar Kuralı Uygulaması1
	Müşteri Lehine
	☐
	Müşteri Aleyhine
	☐
	Basit Kabul Kuralı
	☐

	1-Karar Kuralı: Belirlenmiş bir spesifikasyona uygunluğu belirtirken, ölçüm belirsizliğinin nasıl hesaba katılacağını açıklayan kuraldır. Herhangi bir bildirim yapılmadığında basit kabul kuralı uygulanır. Karar Kuralının uygulanması ile ilgili detaylar “Karar Kuralının Uygulanması Talimatı (PR.20/T.01)”mızda yer almaktadır. İlgili talimata www.uqtest.com web sitesi adresimizden ulaşabilirsiniz. Mikrobiyolojik analizler için uygunluk değerlendirilmesine ilişkin karar kuralı, ölçüm belirsizliği dikkate alınmaksızın uygulanır.

	

	ÜRÜN/CİHAZ BİLGİLERİ

	Ürün/Cihazın Adı
	
	Numune Adedi
	

	Ürün/Cihazın Kullanım Alanı ve Amacı
	
	Lot Numarası
	

	Üretim Tarihi
	
	Son Kullanım Tarihi
	

	Referans Numarası
	
	Depolama Koşulları
	☐ 20 - 25°C   ☐ 2 - 8°C     ☐ Diğer

	İnsan Vücudu ile Teması
	☐ Direkt Temas                                              ☐ Dolaylı Temas

	Temas Süresi
	☐ <24 saat                        ☐ 24 saat                    ☐ 30 gün                                   ☐ >30 gün

	Fiziksel Özellikleri
	☐ Sıvı                                                      ☐ Katı                                             ☐ Gaz

	Kimyasal Özellikleri
	

	Ürün/Cihazın Teste Girecek Olan Parçası/Bölümü
	

	Sterilite Durumu
	☐ EO    ☐ Buhar    ☐ Radyasyon    ☐ Hidrojen Peroksit    ☐ Kuru Isı    ☐ Aseptik Proses    ☐ Non-Steril    ☐ Diğer

	Özütleme - Ekstraksiyon Metodu1
	☐ Polar Çözücü                                                ☐ Apolar Çözücü 

	Ürün Risk (Biyouyumluluk) Sınıfı 
	☐ Sınıf I        ☐ Sınıf Is        ☐ Sınıf Im        ☐ Sınıf IIa        ☐ Sınıf IIb        ☐ Sınıf III

	1. Özütlemenin hem apolar hem de polar olması durumda test ücretleri 2’şer adet fatura edilecektir.







	ANALİZ BİLGİLERİ 
(Talep ettiğiniz analizleri işaretleyiniz ve ilgili kısımları doldurunuz.)

	☐ Kimyasal Karakterizasyon
	Malzeme Bilgisi (Örn: Polypropilen, Polyetilen, PVC vb. belirtiniz):
	

	
	Ürün ilaç içeriyor mu? Evetse belirtiniz:
	

	
	Herhangi bir klinik araştırma yaptınız mı?
	

	
	Bir karşılaştırma çalışmasına mı ihtiyacınız var?
	

	
	Cihazın Bileşimi (hammaddeler, MSDS, CoA veya hammaddelerin kimyasal analizleri vb. ek belge olarak sunulabilir.)
	

	
	Daha önceden “Kimyasal Test Raporunuz” var mı?
	

	
	Bileşenlerin, özütlenebilirlerin veya sızıntının kabul edilebilir bir sağlık riski oluşturduğuna dair bir Toksikolojik risk değerlendirmesi sonucuna (ISO 10993-17'ye göre) talebiniz var mı?
	

	
	Notlar:
	

	☐ Stabilite (Hızlandırılmış Yaşlandırma) Testi

☐ Gerçek Zamanlı Yaşlandırma Testi
	Raf Ömrü:
	

	
	Depolama Koşulları:
	

	
	Ürün Dayanım Sıcaklığı
	

	
	Mikrobiyolojik Ara Kontrol isteniyor ise sıklık?
	

	[bookmark: _GoBack]Fiziksel-Kimyasal Testler

	☐ Deterjan Kalıntı Tayini
	☐ Yağ ve Gres Kalıntısı Tayini
	☐ Ambalaj Sızdırmazlık Testi

	☐ Ambalaj Sağlamlık Testi
	☐ Hassas Çelik Cetvel ile Doğrusal Ölçüm
	☐ Etilen Oksit (EO) Tayini

	☐ Etilen Klorohidrin (ECH) Tayini
	☐ Etilen Glikol (EG) Tayini
	☐ Toplam Hidrokarbon (THC) Kalıntısı Tayini

	☐ Metal Kalıntı Testi
	☐ Mikrobiyolojik Sayım (Bakteri, Küf ve Maya Sayımı)
	☐ Korozyon Testi (ISO 20695)

	☐ Isıya Karşı Direnç Testi (Korozyon Testi)
	☐ Tek Kullanımlık Tıbbi Eldivenlerde Boyut Testi
	☐ Korozyon Testi (Damariçi Kateter)

	☐ Otoklavlamaya Karşı Direnç Testi (Korozyon Testi)
	☐ Bakır Sülfata Karşı Direnç Testi (Korozyon Testi)
	☐ Korozyon Testi (TS EN ISO 13402)

	☐ Kabarcık Testi (Bubble Test)
	☐ Diğer(Belirtiniz):

	Değerlendirme Talebi - Kriteri / Ek Açıklamalar:
	

	Açıklamalar
1. Lütfen #CAS, #MSDS, #CoA varsa tedarikçi belgelerindeki dokümanları bu formun eki olarak ekleyin.
2. Kullanıcıya, çevreye veya cihaza zarar verme olasılığı bulunan test maddeleri için, Risk ve Güvenlik Kodları aşağıda muhakkak belirtilmelidir. Gerekli önlemler alındıktan sonra zararlı etkileri giderilen test maddesi analiz için kabul edilmektedir.
3. Biyolojik analiz yapılacaksa hazır ambalajında veya amaca uygun steril ekipmanlarda olmalı. Saklama koşullarına uygun şekilde (soğuk zincir +2 / +8 °C, donuk en fazla -15 °C, diğerleri ortam şartları) olmalıdır.












































	HİZMET ŞARTLARI

	1. İşbu Sözleşmede UNIQUE ANALİZ BELGELENDİRME VE GÖZETİM HİZMETLERİ LTD. ŞTİ. bundan böyle UNIQUE olarak; analiz ve/veya deney hizmeti talep eden gerçek veya tüzel kişi, kuruluş ve/veya kurum bundan böyle MÜŞTERİ olarak anılacaktır.
2. MÜŞTERİ tarafından UNIQUE’e iletilen tüm bilgi ve belgelerin doğru, güncel ve eksiksiz olduğu kabul edilir. Analiz faaliyetlerine başlanmadan önce yazılı olarak bildirilmeyen değişikliklerden UNIQUE sorumlu değildir.
3. Taraflar, işbu Sözleşme hükümlerine uygun çalışmayı peşinen kabul eder. Sözleşme hükümlerinde yapılacak değişiklikler yalnızca UNIQUE yetkili personelinin yazılı onayı ile geçerlidir.
4. UNIQUE, faaliyetlerini ISO/IEC 17025 standardı kapsamında tarafsızlık, bağımsızlık ve gizlilik ilkeleri doğrultusunda yürütür. Tarafsızlığı zedeleyebilecek hiçbir baskı, çıkar çatışması veya müdahaleye izin verilmez.
5. UNIQUE tarafından üretilen tüm bilgi ve belgeler (deney/analiz raporları, gözlemler, kayıtlar ve benzeri dokümanlar) gizli bilgi niteliğindedir ve gizlilik esaslarına uygun olarak saklanır. MÜŞTERİ’ye ait bilgiler yalnızca Analiz Talep Formu’nda belirtilen iletişim bilgileri aracılığı ile paylaşılır. Yetkili kamu kurumları, mahkemeler ve TÜRKAK tarafından mevzuat kapsamında talep edilmesi halinde bilgiler paylaşılabilir. Bu durumda, bilgilerin paylaşıldığı hususunda müşteriye ayrıca bildirim yapılmaz.
6. MÜŞTERİ analiz yöntemi/standardı belirtmediği takdirde, UNIQUE uygun ve geçerli metodu seçme ve uygulama hakkını saklı tutar.
7. Analiz raporları yalnızca UNIQUE’e teslim edilen numunelere ait sonuçları kapsar; numunenin temsil ettiği parti, lot, batch veya üretim süreci hakkında genelleme yapılamaz.
8. Analiz talepleri, fiyat teklifinin müşteri tarafından onaylanması ve numunenin Analiz Talep Formu ile birlikte UNIQUE’e ulaştırılmasından sonra işleme alınır.
9. Numune miktarı ve kabul kriterleri konusunda müşteri, UNIQUE’in yayımladığı Numune Kabul Şartlarına uymakla yükümlüdür. Uygun olmayan numuneler için Kabul / Şartlı Kabul / Ret kararı verilir. Şartlı kabul durumunda Feragat Beyanı alınır.
10. Analizlerden arta kalan numuneler, rapor tarihinden itibaren 15 gün süreyle saklanır. Bu süreden sonra yeniden analiz yapılmaz ve itirazlar geçersizdir.
11. Analiz sonuçlarına yönelik itirazlar yalnızca müşteri tarafından talep aşamasında gönderilen şahit numune üzerinden değerlendirilir. Şahit numune gönderilmemesi halinde, yeniden analiz yapılamayacağı müşteri tarafından kabul edilir.
12. Analiz sonuçlarına ilişkin uyuşmazlığın devamı halinde, tarafların mutabık kalacağı ve tercihen ISO/IEC 17025’e göre akredite bir hakem laboratuvarda yeniden analiz yapılabilir. Masraflar haksız tarafça karşılanır.
13. Değerlendirme (uygunluk beyanı) ve karar kuralı müşteri tarafından yazılı olarak beyan edilmelidir. Aksi halde laboratuvarın belirlediği karar kuralı uygulanır.
14. Analiz ve hizmet bedelleri peşin olarak tahsil edilir. Ödeme yapılmadan rapor yayımlanmaz.
15. MÜŞTERİ, raporların e-posta veya kargo ile gönderilmesini talep ettiğinde, bildirilen iletişim bilgilerinin güvenliğinden kendisi sorumludur.
16. MÜŞTERİ, UNIQUE raporlarını ve içeriklerini UNIQUE’in yazılı onayı olmaksızın çoğaltamaz, yayımlayamaz veya reklam amacıyla kullanamaz.
17. Rapor tarihinden itibaren 1 yıl içinde itirazda bulunulmaması halinde, UNIQUE’in hizmete ilişkin sorumluluğu sona erer.
18. UNIQUE’in kusurunun ispatı halinde sorumluluğu, yalnızca ilgili analiz bedelinin iadesi ile sınırlıdır. Dolaylı zararlar, kâr kaybı ve üçüncü kişi taleplerinden UNIQUE sorumlu tutulamaz.
19. Mücbir sebepler nedeniyle hizmetin gecikmesi veya yerine getirilememesi halinde UNIQUE sorumluluk üstlenmez.
20. UNIQUE, gerek gördüğü durumlarda hizmet talebini reddetme ve ek süre/ek ücret talep etme hakkını saklı tutar.
21. İşbu Sözleşme Türkiye Cumhuriyeti Kanunlarına tabidir. Uyuşmazlıklarda İstanbul Mahkemeleri ve İcra Daireleri yetkilidir.
22. İşbu belge, MÜŞTERİ tarafından kaşelenip imzalanması ile yürürlüğe girer ve analizlerin gerçekleştirilmesine onay verildiği kabul edilir.





	MÜŞTERİ ONAYI

	Tarih
	Yetkili Adı Soyadı
	Kaşe / İmza

	
	
	

	İşbu Analiz Talep Formu’nda beyan edilen tüm bilgilerin doğru ve eksiksiz olduğunu, talep edilen analizlerin UNIQUE Analiz Belgelendirme ve Gözetim Hizmetleri Ltd. Şti. tarafından yürürlükteki mevzuat, standartlar ve laboratuvar prosedürlerine uygun şekilde gerçekleştirileceğini bildiğimi; Genel Hizmet Şartları’nı okuduğumu, anladığımı ve kabul ettiğimi; analiz bedelleri, numune kabul şartları, karar kuralı, şahit numune, itiraz ve feragat hükümleri ile gizlilik ve tarafsızlık esaslarını peşinen kabul, beyan ve taahhüt ederim.




	LABORATUVAR ONAYI

	Tarih
	Teslim Şekli
	Kabul Eden

	
	
	

	Numune Durumu
	Kabul
	☐
	Şartlı Kabul
	☐
	Ret
	☐

	Feragat Beyanı
	

	Not
	





	UNIQUE ANALİZ BELGELENDİRME ve GÖZETİM HİZMETLERİ LTD. ŞTİ.
	www.uqtest.com

	Atatürk Mah. Hadımköy Yolu Cad. No:10 İç Kapı No:7 Esenyurt / İstanbul
	hello@uqtest.com
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