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SZUTEST HAKKINDA

Medikal cihaz belgelendirme ve test
faaliyetlerinde givenilir ve 6nci kuruluslardan biri
olan SZUTEST, 15 yili askin tecriibesiyle kendisini
diinya capinda medikal cihaz otoritelerine
ispatlamis, Team-NB (yesi onaylanmis bir
kurulustur. Team-NB (yelik icin medikal cihazlar
alaninda yiksek standartlara uygulanmasini
gerektiren bir onaylanmis kurulus dernegidir.

NEDEN MEDIKAL CIHAZLARDA
SERTIFIKASYON?

Medikal Cihazlar bitiin diinyada ileri seviyede
regllasyonlarla kontrol altinda tutulmak istenen
bir Griin gurubudur. Ancak yiiksek standartlarin
saglanmasiyla yerine getirilebilecek medikal cihaz
regilasyonlarinin kurallarina uyum yine bu
standartlara ulasmis, yliksek repiitasyon sahibi bir
uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan
saglanmis sertifikalarla gosterilebilir.

NEDEN SZUTEST?

SZUTEST, global 6l¢cekte sundugu hizmetlerle
bircok medikal cihaz iireticisinin Grinlerini
problemsiz bir sekilde piyasaya sunmalarina
olanak tanimaktadir.

SZUTEST olarak, misterilerimizin Grinlerini
piyasaya slrebilmeleri icin gerekli hizmetleri tek
elden karsilayabilmenin onlar icin ne kadar 6nemli
oldugunu biliyor ve bunu saglamak icin var
glicimiizle calismaya devam ediyoruz.
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HiZMET ALANLARIMIZ

SZUTEST
SERTIFIKASYON
MARKALARI

ONAYLANMIS KURULUS

Team NB Uyesi SZUTEST Avrupa Birligi Medikal Cihazlar Yonetmeliklerinde genis
bir kapsamda atanmis onaylanmis kurulustur. SZUTEST, medikal cihazlarin Avrupa
ve diger bircok tilke pazarina girisi icin zorunlu olan CE Belgesinin saglanmasi
konusunda tam yetkilidir.

TEST FAALIYETLERI

Surekli artan yatinnmlarimizla medikal cihazlara yonelik test kabiliyetlerimizi her
gecen giin arttiryoruz. Aktif medikal cihazlara yonelik EN 60601-1 standardina
gore elektrik givenlik testleri ve ASTM F 382, ASTM F 384, ASTM F 543, ASTM F
1798, ASTM F 2193, ASTM F 1717, ASTM F 2077 standartlarina gére biyomekanik
testler kurulusumuzca gerceklestirilmektedir. Akreditasyon test raporlarinin
glivenirliginde en yiiksek sevidedir. SZUTEST uluslararasi taninir ve giivenilir
akreditasyon kuruluslarindan bu testler kapsaminda akreditasyon belgesine
sahiptir.

ISO 13485

ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Standardi ginimiz medikal cihaz Greticileri,
hizmet, yari mamul ve ham madde tedarikgileri ve distribltérleri icin olmazsa
olmaz bir glivenirlik géstergesi niteligi tasimaktadir ve bu alanda uluslararasi
taninir ve givenilir bir kurulustan alinmis ISO 13485 belgesi tiim diinyada
firmanizin tercih sebebi olmasini saglamaktadir. SZUTEST, ISO 13485
belgelendirmesi kapsaminda uluslararasi taninir ve giivenilir akreditasyon
kuruluslarindan akreditasyon belgesine sahiptir.
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Global Ticaretin Yolu
Guvenilir Sertifikasyondan Gecer.

Bizimle Hedeflerinize Ulasin!

szutest.com.tr

info@szutest.com.tr

+90 216 469 46 66
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