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Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.Ş.

iToSB 9. Cadde No: 15 Tepeören Tuzla

İstanbul / Türkiye

Te|: +902765932575
Faks: + 90 276 593 25 74
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Sertifikalar periyodik ara denetimlerin

başarılı ile tamamlanması kaydıyla

geçerlidir. Detaylı bilgi için yukarıdaki

numaralara başvurulabilir.
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BloTEx MEDiKAL TEKsTiı- irrınlAT lHRAcAT
SANAYİ vr ricenrT ANoNirvı şiRKET|

isı-aıvıReşe MAH. 2 NoLu şEHiTLER cADDEsi No: 41lG MERKEz - nize - rünriyı

sTERlL TEK KuLLANıMLıK cERRAHi öıuıür, önrü vE sETLERi üner!ıvıi vE DAĞıTıMı
}

kapsamında

EN lSO 13485:2OL6
Uluslararası Tıbbi Cihazlar Kalite Yönetim Sistemi Standardına uygun bir yönetim

sistemi kurmuştur.
"Standordın oşoğıda verilen maddeleri horiç tutulmuştur"

?,3" ?.5.3" "7.5.4" "7.5.9.2,
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Sertifika No

ilk aelgelendirme Tarihi

sertifika Tarihi

Son Geçer|ilik Tarihi

: M L0772

: 23 Ağustos 2017

: 26 Ağustos 2020

: 25 Ağustos 2023

Genel Müdür

TÜRKAK BDS NO
YS_4278-8868

Sertifika Son Güncelleme Tarihi : 26 Ağustos 2020 - R 02
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Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.Ş.

|TOSB 9. Cadde No. 15 Tepeören Tuzla

lstanbul / Turkey

Te|: +902L65932575
Faks: + 90 2765932574
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Certificate is valid till expiration date,

subject to successful completion of

periodical surveillance audits.
please contact above numbers for

detailed information.
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elorıx MEDİKAL TEKsTll irrını_AT iHRAcAT
sANAyi vr ricenrT ANoNirvı şiRKET|

isı-avıRşa MAH. 2 NoLu şEH|TLER cADDEsi No: 4UG MERKEz - RizE - TuRKEy

PRODUCTİON AND DİSTRİBUTİON OF STERİLE DİSPOSABLE SURG|CAL
DRAPES, GoWNs AND sETs t

with a scope of

EN lSO 13485:2OL6
Has established a management system in accordance

with international Medical Devices Quality Management System Standard
"Following elements of the standord are excluded"

"7.3, "7.5.3" 9.5.4",7.5,9.2"

:M t0772

: 23 August 2017

: 26 August 2020

: 25 August 2023

TÜRKAK BDS NO
Ys_4278_8868

Last Modified: 26 August 2020 - R 02

certificate No

lnitial certification Date

certification Date

Expiration Date

General Manager
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