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Bu Sert�f�ka, yukarıda açık adı ve adres� yazılı Kuruluşun TS EN ISO/IEC 17021-1:2015 Standardına, �lg�l�
Yönetmel�k ve Tebl�ğlere uygunluğunu sürdürmes� hal�nde 07.03.2027 tar�h�ne kadar geçerl�d�r.
 

 

 

Türk Akred�tasyon Kurumu (TÜRKAK) ISO/IEC 17021-1 alanında Avrupa Akred�tasyon B�rl�ğ� (EA) ve Uluslararası Akred�tasyon Forumu (IAF) �le
çok taraflı anlaşma (MLA) �mzalamıştır.

 
Bu belge 5070 sayılı elektron�k �mza kanununa göre Gülden Banu Müderrı̇soğlu tarafından güvenl� elektron�k �mza �le �mzalanmıştır. E-�mzalı belgey� doğrulamak �ç�n QR kodunu
kullanab�l�rs�n�z.
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TS EN ISO 13485:2016 Med�kal C�hazlar Yönet�m S�stem� Belgelend�rmes�  

Akt�f Olmayan Tıbb� C�hazlar Genel Akt�f Olmayan, Vücuda Yerleşt�r�lemeyen Tıbb� C�hazlar

Akt�f Olmayan Tıbb� C�hazlar Akt�f Olmayan İmplantlar

Akt�f Olmayan Tıbb� C�hazlar Yara Bakım C�hazları

Akt�f Olmayan Tıbb� C�hazlar Akt�f Olmayan Dental C�hazlar ve Aksesuarları

Akt�f Tıbb� C�hazlar (Vücut İç�ne
Yerleşt�r�lemeyen)

Genel Akt�f Tıbb� C�hazlar

Akt�f Tıbb� C�hazlar (Vücut İç�ne
Yerleşt�r�lemeyen)

Görüntüleme C�hazları

Akt�f Tıbb� C�hazlar (Vücut İç�ne
Yerleşt�r�lemeyen)

İzleme (Tak�p) C�hazları

Akt�f Tıbb� C�hazlar (Vücut İç�ne
Yerleşt�r�lemeyen)

Radyasyon Terap�s� ve Termoterap� �ç�n Kullanılan C�hazlar

In V�tro D�agnost�k (IVD) Tıbb� C�hazlar Aşağıdak� alanlarda kullanılan reakt�f, reakt�f ürünler�, kal�bratörler ve kontrol malzemeler�;
Kl�n�k K�mya, İmmuno K�mya (İmmunoloj�), Hematoloj� / Hemostaz / İmmuno Hematoloj�, M�krob�yoloj�,
Enfeks�yöz İmmunoloj�, H�stoloj� / S�toloj�, Genet�k Tahl�ller

In V�tro D�agnost�k (IVD) Tıbb� C�hazlar In V�tro D�agnost�k C�hazlar ve Yazılımları

Tıbb� C�hazlar �ç�n Ster�l�zasyon Metodu Et�len Oks�t Gaz Ster�l�zasyonu (EOG)

Tıbb� C�hazlar �ç�n Ster�l�zasyon Metodu Sıcak Buhar

Tıbb� C�hazlar �ç�n Ster�l�zasyon Metodu Asept�k İşleme

Tıbb� C�hazlar �ç�n Ster�l�zasyon Metodu Radyasyon Ster�l�zasyonu (Örn: Gamma, X-ray, Elektron Işını)

Tıbb� C�hazlar �ç�n Ster�l�zasyon Metodu Kuru Isı �le Term�k Ster�l�zasyon

Bu belge 5070 sayılı elektron�k �mza kanununa göre Gülden Banu Müderrı̇soğlu tarafından güvenl� elektron�k �mza �le �mzalanmıştır. E-
�mzalı belgey� doğrulamak �ç�n QR kodunu kullanab�l�rs�n�z.
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Spes�f�k Maddeler� /Teknoloj�ler�
Kullanan veya İçeren C�hazlar

Tıbb� Maddeler� İçeren Tıbb� C�hazlar

Spes�f�k Maddeler� /Teknoloj�ler�
Kullanan veya İçeren C�hazlar

M�kromekan�kler� Kullanan Tıbb� C�hazlar 

Spes�f�k Maddeler� /Teknoloj�ler�
Kullanan veya İçeren C�hazlar

Nano Malzemeler� Kullanan Tıbb� C�hazlar

Spes�f�k Maddeler� /Teknoloj�ler�
Kullanan veya İçeren C�hazlar

B�yoloj�k Akt�f Kaplamaları ve/veya Malzemeler� İçeren veya Tamamı veya Büyük B�r Çoğunluğu Absorbe
Ed�len Tıbb� C�hazlar

Spes�f�k Maddeler� /Teknoloj�ler�
Kullanan veya İçeren C�hazlar

Yukarıda Tanımlanmayan D�ğer Spes�f�k Maddeler� / Teknoloj�ler� / Elementler� İçeren veya Kullanan Tıbb�
C�hazlar

Parça veya H�zmetler Ham Maddeler

Parça veya H�zmetler Komponentler

Parça veya H�zmetler Alt-b�leşenler

Parça veya H�zmetler Kal�brasyon H�zmetler�

Parça veya H�zmetler Dağıtım H�zmetler� 

Parça veya H�zmetler Bakım H�zmetler�

Parça veya H�zmetler Nakl�ye H�zmetler�

Parça veya H�zmetler D�ğer H�zmetler
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