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\ AKREDITASYON SERTIFIKASI .
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Yonetim Sistemleri Belgelendirme Kurulusu olarak faaliyet gosteren, !

\ \
\ NOTICE BELGELENDIRME MUAYENE VE DENETIM HiZMETLERI \
- A. :
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ESENTEPE MAHALLESI MILANGAZ CADDESI 75 A/92 KARTAL ISTANBUL / TURKIYE
\ g \
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 N\
\ Revizyon Tarihi/ No  : 2 Haziran 2022/ 04 \
N Bu Sertifika, yukarida agik adi ve adresi yazili Kurulusun TS EN ISO/IEC 17021-1:2015 ‘\

Standardina, ilgili Yénetmelik ve Tebliglere uygunlugunu surdirmesi halinde , 16 Ekim

\ 2024 tarihine kadar gegerlidir. \
\ \
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\ N - \
G. Banu MUDERRISOGLU v

Genel Sekreter

\ \
i Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) ISO/IEC 17021 alaninda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ile cok \
tarafli anlasma (MLA) imzalamistir. ’
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Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 1/1)

Akreditasyon Kapsami.

NOTICE BELGELENDIRME MUAYENE VE DENETIM HiZMETLERI A.S

Akreditasyon No: AB-0127-YS

Revizyon No: 04 Tarih: 2 Haziran

2022

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

Tibbi Cihazlar K. Y. S. Adresi : Tel :0216 504 16 98

TS EN ISO/IEC 17021-1

ESENTEPE MAHALLESI MILANGAZ Faks .
CADDESI 75 A/92 KARTAL ; ;
s 5 X :namiye@notice.com.tr
ISTANBUL/TURKIYE ERosta sPATHEC

Website :notice.com.tr
* EA Kodu Aciklama

Aktif olmayan tibbi
cihazlar

Genel aktif olmayan,viicuda yerlestirilemeyen tibbi cihazlar
Aktif olmayan implantlar

Yara Bakim Cihazlan

Aktif olmayan dental cihazlar ve aksesuarlari

Yukarida tanimlanmayan diger aktif olmayan tibbi cihazlar

Aktif Tibbi Cihazlar
(Vicut igine
yerlestiriimeyen)

Genel Aktif Tibbi Cihazlar

izleme (takip) Cihazlari

Radyasyon Terapisi ve Termoterapi igin kullanilan Cihazlar

Yukarida tanimlanmayan diger aktif tibbi cihazlar (Vicut igine yerlestirilmeyen)

Tibbi Cihazlar igin
Sterilizasyon Metodu

Etilen Oksit Gaz Sterilizasyonu (EOG)

Sicak Buhar

Aseptik isleme

Radyasyon Sterilizasyonu ( Orn:gamma,x-ray,elektron isini )

Spesifik
maddelerin/teknolojile
rin kullanimi veya
inkorporasyonuna
yonelik cihazlar

Tibbi maddeleri igeren tibbi cihazlar
Mikromekanikleri kullanan tibbi cihazlar

gogunlugu absorbe edilen tibbi cihazlar

kullanan tibbi cihazlar

Biyolojik aktif kaplamalari ve/veya malzemeleri iceren veya tamami veya biiyiik bir

Yukarida tanimlanmayan diger spesifik maddeleri/ teknolojileri/ elementleri iceren veya

Spesifik
maddelerin/teknolojile
rin kullanimi veya
inkorporasyonuna
yonelik cihazlar

Nano malzemeleri kullanan tibbi cihazlar

Parga veya Hizmetler

Ham maddeler
Komponentler
Alt-bilesenler
Dagitim hizmetleri
Bakim hizmetleri
Nakliye hizmetleri

Diger hizmetler

KAPSAM SONU

G. Banu MUDERRISOGLU

Genel Sekreter




