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TURK AKREDiTASYON KURUMU

AKREDITASYON SERTIFIKASI

Yonetim Sistemleri Belgelendirme Kurulu§u olarak faaliyet gosteren,

NOTICE BELGELENDIRME MUAYENE VE DENETlM HiZMETLERi
A.S

ESENTEPE MAHALLESl MILANGAZ CADDESl 75 A/92 KARTAL ISTANBUL / TURKlYE

TURKAK tarafindan yapilan denetim sonucunda TS EN ISO/IEC 17021-1:2015
Standardina gore Ek’te yer alan kapsamlarda akredite edilmistir.

Akreditasyon No : AB-0127-YS

Akreditasyon Tarihi : 17 Ekim 2016

Revizyon Tarihi / No : 15 Ekim 2020 / 02

Bu Sertifika, yukarida apik adi ve adresi yazili Kurulu§un TS EN ISO/IEC 17021-1:2015
Standardina, ilgili Yonetmelik ve Tebliglere uygunlugunu surdurmesi halinde , 16 Ekim
2024 tarihine kadar gegerlidir.

ol ' As y
\ O 1

vr
V

TURKAK fcamfr* r*
& -* Xs

G. Banu MUDERRiS06LU
Genel Sekreter
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Turk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) ISO/IEC 17021 alamnda Avrupa Akreditasyon Birli^i (EA) ile gok
tarafli anla$ma (MLA) imzalami$tir.

noJ -040 +90 312 410 82 00 - www.turkak.org.tr



Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 1/ 1 )
Akreditasyon Kapsarm.
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AB-0127-YS

NOTICE BELGELENDlRME MUAYENE VE DENETlM HlZMETLERl A.§

Akreditasyon No: AB-0127-YS
Revizyon No: 02 Tarih: 15 Ekim 2020

TS EN ISO 13485: 2016 Medikal Cihazlar Y.S. Belgelendirmesi

Adresi :
ESENTEPE MAHALLESl MlLANGAZ
CADDESl 75 A/92 KARTAL
ISTANBUL/TURKlYE

Tel :0216 504 16 98
Faks
E-Posta :namiye@notice.com.tr
Website ;notice.com.tr

# EA Kodu Agiklama

Aktif olmayan
tibbi cihazlar

Genel aktif olmayan,vucuda yerle$tirilemeyen tibbi cihazlar
Aktif olmayan implantlar
Yara Bakim Cihazlari
Aktif olmayan dental cihazlar ve aksesuarlari
Yukarida tammlanmayan diger aktif olmayan tibbi cihazlar

Aktif Tibbi Cihazlar
(Vucut igine
yerle$tirilmeyen)

Genel Aktif Tibbi Cihazlar
izleme (takip) Cihazlari
Radyasyon Terapisi ve Termoterapi i$in kullamlan Cihazlar
Yukarida tammlanmayan diger aktif tibbi cihazlar (Vucut igine
yerle$tirilmeyen)

Tibbi Cihazlar i$in
Sterilizasyon
Metodu

Etilen Oksit Gaz Sterilizasyonu (EOG)
Sicak Buhar
Aseptik i$leme
Radyasyon Sterilizasyonu ( Ormgamma,x-ray,elektron 151m )

Spesifik
maddelerin/teknol
ojilerin kullammi
veya
inkorporasyonuna
yonelik cihazlar

Tibbi maddeleri i^eren tibbi cihazlar
Mikromekanikleri kullanan tibbi cihazlar
Biyolojik aktif kaplamalari ve/veya malzemeleri i^eren veya tamami veya
buyuk bir gogunlugu absorbe edilen tibbi cihazlar
Yukarida tammlanmayan diger spesifik maddeleri/ teknolojileri/
elementleri i^eren veya kullanan tibbi cihazlar
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