TORKAK| Turk Akreditasyon Kurumu

AKREDITASYON SERTIFIKASI

Yonetim Sistemleri Belgelendirme Kurulusu olarak faaliyet gosteren,

NOTICE BELGELENDIRME MUAYENE VE DENETIM HiZMETLERiI ANONIM SIRKETI

Merkez Adres: ESENTEPE MAH. MILANGAZ CAD. MONUMENTO KARTAL A BLOK NO:75 A/92 KARTAL istanbul / Tiirkiye

TURKAK tarafindan yapilan denetim sonucunda TS EN ISO/IEC 17021-1:2015 standardina gére Ek'te yer alan kapsamlarda
akredite edilmistir.

Akreditasyon No : AB-0127-YS

Akreditasyon Tarihi : 17.10.2016

Revizyon Tarihi / No : 13.08.2024 / 05

Bu Sertifika, yukarida agik adi ve adresi yazili Kurulusun TS EN ISO/IEC 17021-1:2015 Standardina, ilgili Yonetmelik ve Tebliglere
uygunlugunu siirdiirmesi halinde 15.10.2028 tarihine kadar gecerlidir.

Glilden Banu Miderrisoglu
Genel Sekreter

Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) ISO/IEC 17021-1 alaninda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) ile gok tarafli anlasma (MLA)
imzalamstir.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére Giilden Banu Miiderrisoglu tarafindan giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir. E-imzali belgeyi dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.

F701-040 +90 312 410 82 00 - www.turkak.org.tr


https://asist.turkak.org.tr/tr/esign/9db36834-a188-4bfb-9ccf-000bc11d5ffa

Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 1/2)
Akreditasyon Kapsami

NOTICE BELGELENDIRME MUAYENE VE DENETIM HiZMETLERi ANONIM SiRKETIi

Akreditasyon No: AB-0127-YS
Revizyon No: 05 Tarih: 13.08.2024

Tibbi Cihazlar K.Y.S.
TS EN ISO/IEC 17021-1

Yonetim Sistemleri Belgelendirme Kurulusu

Adresi

ESENTEPE MAH. MILANGAZ CAD. MONUMENTO KARTAL A BLOK NO:75 A/92 | Fax

KARTAL istanbul / Tiirkiye

Telefon :+90 216 504 1698
E-Posta : namiye@notice.com.tr
Web Sitesi - www.notice.com.tr

TS EN I1SO 13485:2016 Medikal Cihazlar Yonetim Sistemi Belgelendirmesi

Ana Teknik Alan

Teknik Alan

Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar

Genel Aktif Olmayan, Viicuda Yerlestirilemeyen Tibbi Cihazlar

Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar

Aktif Olmayan implantlar

Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar

Yara Bakim Cihazlar

Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar

Aktif Olmayan Dental Cihazlar ve Aksesuarlari

Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar

Yukarida Tanimlanmayan Diger Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar

Aktif Tibbi Cihazlar (Viicut igine Yerlestirilemeyen)

Genel Aktif Tibbi Cihazlar

Aktif Tibbi Cihazlar (Viicut igine Yerlestirilemeyen)

izleme (Takip) Cihazlari

Aktif Tibbi Cihazlar (Viicut igine Yerlestirilemeyen)

Radyasyon Terapisi ve Termoterapi i¢in Kullanilan Cihazlar

Aktif Tibbi Cihazlar (Viicut igine Yerlestirilemeyen)

Yukarida Tanimlanmayan Diger Aktif Tibbi Cihazlar (Viicut igine Yerlestirilemeyen)

Tibbi Cihazlar icin Sterilizasyon Metodu

Etilen Oksit Gaz Sterilizasyonu (EOG)

Tibbi Cihazlar icin Sterilizasyon Metodu

Sicak Buhar

Tibbi Cihazlar igin Sterilizasyon Metodu

Aseptik Isleme

Tibbi Cihazlar icin Sterilizasyon Metodu

Radyasyon Sterilizasyonu (Orn: Gamma, X-ray, Elektron Isini)

Spesifik Maddeleri /Teknolojileri Kullanan veya igeren
Cihazlar

Tibbi Maddeleri igeren Tibbi Cihazlar

Spesifik Maddeleri /Teknolojileri Kullanan veya igeren
Cihazlar

Mikromekanikleri Kullanan Tibbi Cihazlar

Spesifik Maddeleri /Teknolojileri Kullanan veya igeren
Cihazlar

Nano Malzemeleri Kullanan Tibbi Cihazlar

Spesifik Maddeleri /Teknolojileri Kullanan veya igeren
Cihazlar

Biyolojik Aktif Kaplamalari ve/veya Malzemeleri iceren veya Tamami veya Biiyiik Bir Gogunlugu Absorbe Edilen
Tibbi Cihazlar

Spesifik Maddeleri /Teknolojileri Kullanan veya igeren
Cihazlar

Yukarida Tanimlanmayan Diger Spesifik Maddeleri / Teknolojileri / Elementleri igeren veya Kullanan Tibbi
Cihazlar

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gdre Giilden Banu Miuderrisoglu tarafindan giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzali belgeyi

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.



https://asist.turkak.org.tr/tr/esign/9db36834-a188-4bfb-9ccf-000bc11d5ffa

Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 2/2)
Akreditasyon Kapsami

NOTICE BELGELENDIRME MUAYENE VE DENETIM HiZMETLERiI ANONIM SiRKETIi

Akreditasyon No: AB-0127-YS
Revizyon No: 05 Tarih: 13.08.2024

Yonetim Sistemleri Belgelendirme Kurulusu

Tibbi Cihazlar K.Y.S.
TS EN ISO/IEC 17021-1

Adresi : ) Telefon :+90 216 504 1698
ESENTEPE MAH. MILANGAZ CAD. MONUMENTO KARTAL A BLOK NO:75 A/92 | Fax ;-
KARTAL istanbul / Tirkiye E-Posta : namiye@notice.com.tr

Web Sitesi :www.notice.com.tr

Parga veya Hizmetler Ham Maddeler

Parca veya Hizmetler Komponentler

Parga veya Hizmetler Alt-bilesenler

Parga veya Hizmetler Dagitim Hizmetleri

Parga veya Hizmetler Bakim Hizmetleri

Parca veya Hizmetler Nakliye Hizmetleri

Parca veya Hizmetler Diger Hizmetler

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére Giilden Banu Muderrisoglu tarafindan givenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzali belgeyi
dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.



https://asist.turkak.org.tr/tr/esign/9db36834-a188-4bfb-9ccf-000bc11d5ffa

