TURKAR| Tuark Akreditasyon Kurumu

AKREDITASYON SERTIFIKASI

Deney Laboratuvari olarak faaliyet gdsteren,

KOBAY DENEY HAYVANLARI LABORATUARI SANAYi VE TICARET AS.

Merkez Adres: OSTIM MAH. 1308 CAD. NO:6 YENIMAHALLE Ankara / Tarkiye

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 : 06.10.2021/ 01

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

Gulden Banu Muderrisoglu
Genel Sekreter

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

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gdre Gllden Banu Muderrisoglu tarafindan 06.10.2021 tarihinde, guvenli elektronik imza ile imzalanmigtir. E-imzali

belgeyi dogrulamak i¢in QR kodunu kullanabilirsiniz.
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https://portal.turkak.org.tr/tr/esign/c168f99d-1ef9-4a85-aff9-5eb5314b8f6f
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Deney
TS EN ISO/IEC 17025

Akreditasyon No: AB-1699-T
Revizyon No: 01 Tarih: 06.10.2021

Deney Laboratuvari
Adresi: _ . Telefon 1+90 312 394 7094
OSTIM MAH.1308 CAD. NO:6 YENIMAHALLE Ankara / Tarkiye Fax D=
E-Posta :bilgi@kobay.com.tr
Web Sitesi :www.kobay.com:tr
Tibbi Cihazlar

Deneyi Yapilan Molzemeler/ Deney Metodu (Uluscl, Uluslararasi Standartlar, isletme-
UrL'JnI?elr P Deney Adi iGi Me’éotlcr? s
Polimerik ve Elastomerik In vitro Sitotoksisite Testi TS ENISO 10993-5
Plastikler
TS EN ISO 1099312
Polimerik ve Elastomerik Sensitizasyon Testi TS EN ISO 10993-2
Plastikler
Guinea Pig Maksimizasyon Testi TS EN ISO10993-10
TS ENISO 1099312
Polimerik ve Elastomerik irritasyon Testi TS EN ISO 10993-2
Plastikler
-intrakatanéz (intradermal) TS EN ISO 1099310
Reaktivite Testi
) TS ENISO 10993-12
-Dermal Irritasyon Testi
-Okdler irritasyon Testi
-Vaginal irritasyon Testi
-Rektal irritasyon Testi
~Penil irritasyon Testi
-Oral irritasyon Testi
Polimerik ve Elastomerik Akut Dermal irritasyon Testi OECD TG 404
Plastikler
Polimerik ve Elastomerik Sistemik Toksisite Testi TS ENISO10993-2
Plastikler
-Akut Sistemik Toksisite TS ENISO 10993-11
-Tekrarlayan Doz Sistemik Toksisite TS EN ISO 10993-12
Polimerik ve Elastomerik implantasyon Sonrasi Lokal Etkiler TS EN ISO 10993-2
Plastikler
-implantasyon TS ENISO 10993-6
-Degerlendirme

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére Gulden Banu Muderrisoglu tarafindan 06.10.2021 tarihinde,
guvenlielektronik imza ile imzalanmigtir. E-imzali Belgeyi dogrulamak icin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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Polimerik ve Elastomerik Genotoksisite Testi TS EN ISO 10993-3
Plastikler
OECD TG 487
Polimerik ve Elastomerik Kan ile Etkilesim Testi TS EN ISO 10993-4
Plastikler
Polimerik ve Elastomerik Invivo Pirojenite Testi Avrupa Farmakopesi10.0 (2.6.8)
Plastikler
Polimerik ve Elastomerik Invivo Abnormal Toksisite Testi Avrupa Farmakopesi10.0 (2.6.9)
Plastikler

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa %ére Gulden Banu Muderrisoglu tarafindan 06.10.2021 tarihinde,
guvenlielektronik imza ile imzalanmigtir. E-imzali Belgeyi dogrulamak icin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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