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Bu Sertifika, yukarida agik adi ve adresi yazili Kurulusun TS EN ISO/IEC 17021-1:2015
\ Standardina, ilgili Yonetmelik ve Tebliglere uygunlugunu sirdiirmesi halinde , 16 Ekim \
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Akreditasyon Sertifikas1 Eki (Sayfa 1/1)
Akreditasyon Kapsami.

NOTICE BELGELENDIRME MUAYENE VE DENETIM HIZMETLERI A.$

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

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

SR | Adresi : Tel :0216 504 16 98

ESENTEPE MAHALLES| MILANGAZ k|

CADDESI 75 A/92 KARTAL ; :
i o : tice. Rig
ISTANBUL/TURKIYE oK SR
Website :Notice.com.tr
* EA Kodu Acgiklama
Aktif olmayan Genel aktif olmayan,viicuda yerlestirilemeyen tibbi cihazlar
tibbi cihazlar Aktif olmayan implantlar

Yara Bakim Cihazlari
Aktif olmayan dental cihazlar ve aksesuarlar
Yukarida tanimlanmayan diger aktif olmayan tibbi cihazlar

Aktif Tibbi Cihazlar
(Viicut igine
yerlestirilmeyen)

Genel Aktif Tibbi Cihazlar

izleme (takip) Cihazlar

Radyasyon Terapisi ve Termoterapi icin kullanilan Cihazlar
Yukarida tanimlanmayan diger aktif tibbi cihazlar (Vicut igine
yerlestirilmeyen)

Tibbi Cihazlar igin
Sterilizasyon

Etilen Oksit Gaz Sterilizasyonu (EOG)
Sicak Buhar

Metodu Aseptik sleme
Radyasyon Sterilizasyonu ( Orn:gamma,x-ray,elektron 1s1n1 )
Spesifik Tibbi maddeleri iceren tibbi cihazlar

maddelerin/teknol
ojilerin kullanimi
veya
inkorporasyonuna
yonelik cihazlar

Mikromekanikleri kullanan tibbi cihazlar

Biyolojik aktif kaplamalari ve/veya malzemeleri iceren veya tamami veya
biyiik bir gogunlugu absorbe edilen tibbi cihazlar

Yukarida tanimlanmayan diger spesifik maddeleri/ teknolojileri/
elementleri iceren veya kullanan tibbi cihazlar
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