TORKAK| Turk Akreditasyon Kurumu

AKREDITASYON SERTIFIKASI

Deney Laboratuvari olarak faaliyet gdsteren,

BIGAKCILAR TIBBi CIHAZLAR SANAYI VE TICARET ANONIM SIiRKETI

Merkez Adres: OSMANGAZI MAH. GAZi CAD. BICAKGILAR NO:21 ESENYURT istanbul / Tiirkiye

TURKAK tarafindan yapilan denetim sonucunda TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardina gore Ek'te yer alan kapsamlarda
akredite edilmistir.

Akreditasyon No : AB-0052-T

Akreditasyon Tarihi : 14.03.2006

Revizyon Tarihi / No : 26.06.2024 / 19

Bu Sertifika, yukarida acgik adi ve adresi yazili Kurulusun TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardina, ilgili Yonetmelik ve Tebliglere
uygunlugunu siirdiirmesi halinde 28.11.2026 tarihine kadar gecerlidir.

Glilden Banu Miderrisoglu
Genel Sekreter

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

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére Giilden Banu Miiderrisoglu tarafindan giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir. E-imzali belgeyi dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 1/5)
Akreditasyon Kapsami

BIGAKCILAR TIBBIi CIHAZLAR SANAYi VE TICARET ANONIM SIiRKETI

Akreditasyon No: AB-0052-T
Revizyon No: 19 Tarih: 26.06.2024

Deney Laboratuvari

Denev
TS EN ISO/IEC 17025

Adresi: X . Telefon :+90 212 689 0220
OSMANGAZI MAH. GAZI CAD. BIGAKGILAR NO:21 ESENYURT Istanbul / Fax D-
Turkiye E-Posta : eozturk@bicakcilar.com
Web Sitesi :
Tibbi Cihazlar

Deneyi Yapilan Malzemeler / Uriinler

Deney Adi

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

Tibbi Uriinler
(Serebrospinal Sivi ile Temas Edenler Harig)

Bakteriyel Endotoksin (LAL) Deneyi
Gel Cloth Metodu

USP 42 NF 37
European Pharmacopiea
2.6.14 (Metot A)

Tibbi Uriinler
(Serebrospinal Sivi ile Temas Edenler Harig)

Bakteriyel Endotoksin Tayini
Kinetik Turbidimetrik Metot

USP 42 NF 37
European Pharmacopiea
2.6.14 (Metot C)

Tibbi Cihazlar Sterilite Testi I1SO 11737-2
Tibbi Malzeme Tibbi Malzeme Uzerindeki I1ISO 11737-1
Mikroorganizma Popiilasyonunun
Tespiti (Bioburden Testi)
Medikal Cihazlar/Polimerik ve Elastomerik In vitro Sitotoksisite Testi I1SO 10993-5
Plastikler 1SO 10993-12

Cerrahi ve Disg Hekimliginde Kullanilan El Aletleri

Korozyon Testi
Kaynar Su Metodu

TS 5172 EN ISO 13402

Damar Igi Kateter

Korozyon Testi
Tuzlu Su Metodu

TS ENISO 10555-1

Medikal Malzemeler ve iliskili Uriinler

Etilen Oksit (C2H40) Kalinti Tayini
GC-FID / HS (Headspace) Metodu

I1SO 10993-7

Medikal Malzemeler ve iliskili Uriinler

Etilen Klor Hidrin (HOCH2CH:Cl) Kalinti
Tayini
GC-FID / HS (Headspace) Metodu

I1SO 10993-7

Metalik Tibbi Bilesenler

Yag-Gres Kalinti Tayini
On iglem: Ekstraksiyon Yéntemi
Tayin: Gravimetrik Metod

ASTM F2459

Metalik Tibbi Bilesenler

Deterjan Kalinti Tayini
On islem: Ekstraksiyon Yéntemi
Tayin: Gravimetrik Metod

ASTM F2459

Tibbi Cihazlar

Sterilite Testi

USP 42 NF 37
Avrupa Farmakopesi 2.6.1

Enteral Besleme Sistemleri

Korozyon Testi
Tuzlu Su Yontemi

TS EN ISO 20695 Ek-B

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.

Giilden Banu Miderrisoglu tarafindan glivenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzali belgeyi
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Denev
TS EN ISO/IEC 17025

AB-0052-T

BIGAKCILAR TIBBIi CIHAZLAR SANAYi VE TICARET ANONIM SIiRKETI

Akreditasyon No: AB-0052-T
Revizyon No: 19 Tarih: 26.06.2024

Plastik ve Kauguk Uriinleri

Deneyi Yapilan Malzemeler /
Uriinler

Deney Adi

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

Polimer Bazli Elektroteknik Fitalat Tayini (BBP, DBP, DEHP, DIBP) IEC 62321-8
Uriinler GC-MS Metodu

Polimer Bazli Elektroteknik Kursun (Pb), Civa (Hg), Kadmiyum (Cd), Toplam Krom (Cr) Tayini IEC 62321-5
Urtinler ICP-OES Metodu

Polimer Bazli Elektroteknik Civa (Hg) Tayini IEC 62321-4
Uriinler ICP-OES Metodu

Polimer Bazli Elektroteknik Polimer ve Elektroniklerde Cr(VI) Tayini IEC 62321-7-2
Uriinler UV-Vis Spektrofotometrik Metod

Polimer Bazli Elektroteknik PBB (Poly Brominated biphenyl ethers) PBDE (Poly Brominated diphenyl IEC 62321-6

Uriinler

ethers) Tayini
GC-MS Metodu

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

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.



https://asist.turkak.org.tr/tr/esign/d02118cf-d78c-40aa-bb53-68b8714751a3
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BIGAKCILAR TIBBIi CIHAZLAR SANAYi VE TICARET ANONIM SIiRKETI

Akreditasyon No: AB-0052-T
Revizyon No: 19 Tarih: 26.06.2024

Denev
TS EN ISO/IEC 17025

AB-0052-T

ilaglar, Biyolojik Uriinler ve Eczacilik Uriinleri

Deneyi Yapilan Malzemeler / Uriinler Deney Adi Deney Metodu (Ulusal, Uluslararasi Standartlar, isletme-igi Metotlar)
Sterilite Testi European Pharmacopiea 2.6.1

ilaglar

(Antibiyotikler Hari¢ Paranteral Gozeltiler)

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gdre Giilden Banu Miderrisoglu tarafindan giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzali belgeyi
dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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Denev
TS EN ISO/IEC 17025

AB-0052-T

BIGAKCILAR TIBBIi CIHAZLAR SANAYi VE TICARET ANONIM SIiRKETI

Akreditasyon No: AB-0052-T
Revizyon No: 19 Tarih: 26.06.2024

Metal ve Alagimlardan Yapilan Uriin ve Malzemeler

Deneyi Yapilan Malzemeler / Deney Adi Deney Metodu (Ulusal, Uluslararasi Standartlar, isletme-igi

Uriinler Metotlar)

Metaller Civa (Hg) Tayini IEC 62321-4
ICP-OES Metodu

Metaller Kursun (Pb), Kadmiyum (Cd) Tayini IEC 62321-5
ICP-OES Metodu

Metaller Metaller Uzerindeki Renksiz ve Renkli Korozyona Dayanikli Kaplamalarda IEC 62321-7-1
Cr(VI) Tayini
UV-Vis Spektrofotometrik Metot

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

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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Denev
TS EN ISO/IEC 17025

AB-0052-T

BIGAKCILAR TIBBIi CIHAZLAR SANAYi VE TICARET ANONIM SIiRKETI

Akreditasyon No: AB-0052-T
Revizyon No: 19 Tarih: 26.06.2024

Tekstil ve Deri Uriinleri

Deneyi Yapilan Malzemeler / Uriinler Deney Adi Deney Metodu (Ulusal, Uluslararasi Standartlar,
Isletme-igi Metotlar)
Tekstil Antimikrobiyal Etkinligin Degerlendiriimesi
AATCC 100
Tekstil Dinamik Temas Kosullari Altinda Antimikrobiyal
Etkinligin Degerlendirilmesi ASTM E2149
Tekstil Antibakteriyel Aktivitenin Belirlenmesi
Absorbsiyon Metodu IS0 20743
Tekstil Antimikrobiyal Aktivitenin Belirlenmesi
JIS-L 1902
Tekstil Antibakteriyel Aktivitenin Degerlendirilmesi
Paralel Gizgi Metodu AATCC 147
Tekstil Kif ve Guriimeye Direncin Belirlenmesi
Test Il Agar Plate Yontemi AATCC 30
Tekstil Antibakteriyel Aktivitenin Belirlenmesi
Agar Difiizyon Testi 1S0 20645
Tekstil, Plastik, Metal, Tibbi Cihaz, Kagit-Karton Ambalaj, Antibakteriyel Aktivitenin ve Etkinliginin
Seramik-Cam, Ahsap Degerlendirilmesi JIS 22801
Plastik (Gozenekli Olmayan Materyallerde) Antibakteriyel Aktivitenin Degerlendiriimesi IS0 22196

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

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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