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BF MEDIKAL SANAYi iTHA]_JAT iH_RACAT
TICARET LIMITED SiRKETI

FERIDUN CELIK MAH. 1743 SK. NO: 6 B
ALTINDAG/ ANKARA

Kurulusunun “TIBBi MALZEMELER, STERILIZASYON PAKETLEME URUNLERI, DUZ KORUKLU, TYVEK RULO VE
POSETLERL KENDINDEN YAPISKANLI POSETLER, CREPE KAGITLARI, SMS WRAP KAGITLARI, STERILIZASYON
KONTROL URUNLERI, TYPE 4, TYPE 5, TYPE 6 BUHAR KIMYASAL INDIKATORLERI, TYPE 5 ILERLEMELI
ENTEGRATORLERI, ETILEN OKSIT, PLAZMA VE KURU HAVA STERILIZASYON INDIKATORLERI, BOWIE DICK TEST
PAKETLERI, STERILIZASYON BANTLARI (BUHAR, ETILEN OKSIT, PLAZMA BANTLARI), ETIKET TABANCASI,
DOKUMANTASYON ETIKETLERI (BUHAR, ETILEN OKSIT, PLAZMA ETIKETLERI), HELIX VE PCD TEST SISTEMLERI,
STERILIZASYON KONTEYNERLARI, KONTEYNER AKSESUARLARI (KONTEYNER KiLITLERI, KONTEYNER
FILTRELERI), YIKAMA MAKINESI INDIKATORLERI, ULTRASONIK YIKAMA INDIKATORLERI, PROTEIN KALINTI TESTI,
BIYOLOJIK INDIKATORLER (BUHAR, ETILEN OKSIT, PLAZMA), INKUBATORLER'IN TASARIMI, URETIMI, MONTAII,
PAKETLEMESI, PAZARLAMA VE SATISI * Kapsami igin

For scope “DESIGNINING, PRODUCTION, ASSEMBLY, PACKAGING, MARKETING OF MEDICAL DEVICES,
STERILIZATION PACKAGING PRODUCTS, FLAT, GUSSET, TYVEK REELS AND POUCHES, SELF SEALING POUCHES,
CREPE PAPERS, SMS WRAPPING PAPERS, STERILIZATION CONTROL PRODUCTS, TYPE 4, TYPE 5, TYPE 6 STEAM
CHEMICAL INDICATORS, TYPE 5 ADVANCING INTEGRATOR, ETHYLENE OXIDE, PLASMA AND DRY HEAT
STERILIZATION INDICATORS, BOWIE DICK TEST PACKAGES, STERILIZATION TAPES (STEAM, ETHYLENE OXIDE,
PLASMA TAPES), LABEL GUN, DOCUMENTATION LABELS (STEAM, ETHYLENE OXIDE, PLASMA LABELS), HELIX AND
PCD TEST SYSTEMS, STERILIZATION CONTAINERS, IACCESSORIES (CONTAINER LOCKS, CONTAINER FILTERS),
WASHING MACHINE INDICATORS, ULTRASONIC WASHING MACHINE INDICATORS, PROTEIN RESIDUE TEST,

BIOLOGICAL INDICATORS(STEAM, ETHYLENE OXIDE, PLASMA), INCUBATORS™

TIBBi CIHAZLAR —-KALITE YONETIM SISTEMi
MEDICAL DEVICES — QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

Kurdugunu ve uyguladigini belgelemekte ve BEL tarafindan gergeklestirilen denetim
bu yonetim sisteminin asagidaki standardin sartlarint kargiladigim dogrulamaktadir,

It certifies that it is established and implemented, and the audit performed by BEL
it confirms that this management system meets the requirements of the following standard.

ISO 13485:2016

Sertifika Numarasi / Cerfificate Number : A1539513
Sertifika Kodu / Certificate Code : BF MEDIKAL
Sertifika Yaymn Tarihi / Certificate Issue Date 1 27.07.2023
Sertifika Gegerlilik Tarihi / Certificate Validity Date : 27.07.2024
Sertifika Periyodu/ Certificate Period : 1YW/ 1 Year
Sistem atkin bir gekilde @ vo ghzetim tetkiklari yapildigh moddetce bu belge 1 yil gecarlidi

BEL denetim yoritiimesinde gereki itina ve yetkiniik gostermesine ragmen bly(k ihtimalierde dahil sorumiuluk kabul
etmeyecektir, Bu belgenin miikiyet hakki BEL alttir ve Isteniidiginde lade ediimalidir.
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BELCERT ULUSLARARASI BELGELENDIRME SIRKETI

www.belcert.com

Hiirriyet Bulvari, No:45, Tiirkseven Apt, K:1-D:7, Yakuplu, Beylikdiizii / istanbul
Telefon: 0212 438 04 76 - E-mail: info@belcert.com

Belgenin gecerlilik durumu https://www.belcert.com adresinden kontrol edilebilir.
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