TURKAK| Turk Akreditasyon Kurumu

AKREDITASYON SERTIFIKASI

Deney Laboratuvari olarak faaliyet gésteren,

KOBAY DENEY HAYVANLARI LABORATUVARI SANAYi VE TICARET A.S.
Merkez Adres: OSTIM MAH. 1308 CAD. ODTU TEKNOKENT OSTIM NO:6/1 YENIMAHALLE Ankara / Tirkiye

TURKAK tarafindan yapilan denetim sonucunda TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardina gére Ek’te yer alan kapsamlarda
akredite edilmigtir.

Akreditasyon No : AB-1699-T

Akreditasyon Tarihi : 23.09.2021

Revizyon Tarihi / No : 12.05.2023 / 02

Bu Sertifika, yukarida agik adi ve adresi yazili Kurulusun TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardina, ilgili Yonetmelik ve Tebliglere
uygunlugunu slrdirmesi halinde 22.09.2025 tarihine kadar gecerlidir.

Gulden Banu Muderrisoglu
Genel Sekreter

Tirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) ISO/IEC 17025 alaninda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile gok tarafli
anlasma (MLA/MRA) imzalamistir.

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

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


https://portal.turkak.org.tr/tr/esign/14cc532e-f547-442d-953d-2ef70ce1a415

Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 1/2)

Akreditasyon Kapsami

KOBAY DENEY HAYVANLARI LABORATUVARI SANAYI VE TICARET A.S.

TURKAR Akreditasyon No: AB-1699-T
@ Revizyon No: 02 Tarih: 12.05.2023
Deney Laboratuvari
Deney
TS EN ISO/IEC 17025 n
Adresi : . ) . Telefon 1 +90 312 394 7094
— OSTIM MAH. 1308 CAD. ODTU TEKNOKENT OSTIM NO:6/1 YENIMAHALLE | Fax -
Ankara / Turkiye E-Posta : bilgi@kobay.com.tr
Web Sitesi : www.kobay.com.tr
Tibbi Cihazlar

Deneyi Yapilan Malzemeler / Uriinler

Deney Adi

Deney Metodu (Ulusal, Uluslararasi Standartlar, igletme-igi Metotlar)

Tibbi Cihaz Bitmig Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

In vitro Sitotoksisite Testi

TS EN ISO 10993-5
1ISO 10993-5

TS EN ISO 10993-12
1ISO 10993-12

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

Sensitizasyon Testi
Guinea Pig Maksimizasyon Testi

TS EN ISO 10993-2
1ISO 10993-2

TS EN ISO 10993-12
1ISO 10993-12

TS EN ISO 10993-10
1ISO 10993-10

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin

irritasyon Testi

TS EN ISO 10993-2

Tibbi Malzemeler -Intrakiitandz (intradermal) Reaktivite Testi 1ISO 10993-2

Tibbi Uriinler -Dermal Irritasyon Testi TS EN ISO 10993-23
-Okiiler irritasyon Testi 1ISO 10993-23
-Vaginal irritasyon Testi TS EN ISO 10993-12
-Rektal irritasyon Testi 1SO 10993-12
-Penil irritasyon Testi
-Oral irritasyon Testi

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin Akut Dermal Irritasyon Testi OECD TG 404

Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

Sistemik Toksisite Testi
-Akut Sistemik Toksisite
-Tekrarlayan Doz Sistemik Toksisite

TS EN ISO 10993-2
1ISO 10993-2

TS EN ISO 10993-11
1ISO 10993-11

TS EN ISO 10993-12
1ISO 10993-12

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

implantasyon Sonrasi Lokal Etkiler
-implantasyon
-Degerlendirme

TS EN ISO 10993-2
1ISO 10993-2
TS EN ISO 10993-6
1ISO 10993-6

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

Genotoksisite Testi

TS EN ISO 10993-3
1SO 10993-3
OECD TG 487

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

Kan ile Etkilesim Testi

TS EN ISO 10993-4
1ISO 10993-4

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

Invivo Pirojenite Testi

Avrupa Farmakopesi 11.0 (2.6.8)

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

Invivo Abnormal Toksisite Testi

Avrupa Farmakopesi 9.0 (2.6.9)

Tibbi Cihaz Bitmis Uriin
Tibbi Malzemeler
Tibbi Uriinler

in Vitro Genotoksisite Testi
Bakteriyel Geri Mutasyon Testi (Ames Testi)

OECD TG 471
TS EN ISO 10993-12
1ISO 10993-12

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

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.



https://portal.turkak.org.tr/tr/esign/14cc532e-f547-442d-953d-2ef70ce1a415

Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 2/2)
Akreditasyon Kapsami

Deney
TS EN ISO/IEC 17025

KOBAY DENEY HAYVANLARI LABORATUVARI SANAYI VE TICARET A.S.

Akreditasyon No: AB-1699-T
Revizyon No: 02 Tarih: 12.05.2023

Veteriner Teshis ve Analiz

Deneyi Yapilan
Malzemeler /
Uriinler

Deney Adi/inceleme Yontemi/Parametre/Analit

Deney Metodu (Ulusal,
Uluslararasi Standartlar,
Isletme-ici Metotlar)

Deney Hayvanlari
Ornekleri (Ty,
Salya, Gaita)

Parazitolojik, Bakteriyolojik, Virolojik Testler icin Numune Alma

"Isletme Ici Metot-
"KBY_ILU_PR_39 RV 02"
(FELASA rehberlerinden
modifiye edilmistir.)

Deney Hayvanlari
Ornekleri (Ty,
Salya, Gaita)

Bazi Parazitlerin (Syphacia spp., Passalurus spp., Eimeria spp.,Giardia spp., Aspiculuris spp.) Tespiti ve
Tanimlanmasi
Flotasyon Metodu ve Mikroskobik Yéntem

"Isletme Igi Metot-
"KBY_ILU_PR_39 RV 02"
(FELASA rehberlerinden
modifiye edilmistir.)

Deney Hayvanlari
Ornekleri (Salya,
Gaita)

Bazi VirUslerin (Mouse adenovirus, Minute virus, Mouse parvovirus) ve Bakterilerin (Citrobacter rodentium,
Helicobacter pylori, Streptococcus pneumonia, Corynebacterium kutscheri, Rodentibacter pneumotropicus,
Streptobacillus moniliformis ve Streptococcus agalactiae) Tespiti

Real Time PCR

"isletme Igi Metot-
"KBY_ILU_PR_39 RV 02"
(FELASA rehberlerinden
modifiye edilmistir.)

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore Gllden Banu Muderrisoglu tarafindan givenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzal belgey

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.



https://portal.turkak.org.tr/tr/esign/14cc532e-f547-442d-953d-2ef70ce1a415

