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Konu : Kurulus Yetkilendirme

AKZEN KALIBRASYON TIBBI SISTEMLERI TEST OLCUM VE MUHENDISLIK EGITIM
DANISMANLIK HiZMETLERI SANAYI TICARET LIMITED SIRKETI
(Kemal Tiirkler Mah. Merter Sok. No: 26a Sancaktepe / Istanbul)

flgi :a) 30.09.2026 tarihli ve bila (UTS Basvuru No: 30553) sayil1 basvuru.
b) 20.10.2026 tarihli ve E-664.89590-51 1.12.02-332664749 sayil yazi.
¢) 22.10.2026 tarihli ve bila (UTS Bagvuru No: 30553) sayil1 bagvuru.

25/6/2015 tarihli ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda “Fizyolojik Sinyal Izleme Sistemleri, Sterilizasyon ve
Inkiibasyon Sitemleri, Elektro Terapi Sistemleri, Elektro Cerrahi Sistemleri, Ultrason-Doppler Gériintiileme
Sistemleri, Akis, Agwrlik, Uzunluk, Hacim, Sicakiik, Basing, Devir ve Solunum Sistemleri” yetki gruplarinda
“Kurulug Yetki Belgesi” dilizenlenmesine iliskin bagvurunuz kapsaminda 15-16/9/2026 tarihlerinde
gerceklestirilen yerinde inceleme faaliyetinde tespit edilen uygunsuzluklarin kapatilmasina iliskin ilgi (a)' da
kayitl bagvurunuz incelenmis olup ilgi (b)' de kayith yazimizla tespit edilen eksiklikler kurulusunuza iletilmistir.
Yerinde inceleme faaliyetinde tespit edilen uygunsuzluklarin kapatilmasina iliskin ilgi (c)’de kayitli bagvurunuz
degerlendirilmis olup kurulus bagvurunuza dair tespit edilen herhangi bir uygunsuzluga rastlanilmamaistir.

Bu dogrultuda mezkur Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun olarak yetki belgenizde yer alan tibbi
cihazlara yonelik test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerini gergeklestirmek iizere Kurulusunuza Kurumumuz
tarafindan yetkilendirme islemi yapilmis olup yetkilendirme sonrasi yapilacak test, kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerinin ilgili Yonetmelik hiikiimlerine uygun sekilde yiiriitiilmesi gerekmektedir.

Yetki kapsaminiza ait bilginin yer aldig: yetki belgesi ile Kurulusunuzda yer alan sorumlu miidiir ve
uzmanlara dair hazirlanmis olan ¢alisma belgeleri ekte tarafiniza iletilmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Hiiseyin CELIK
Kurum Baskani

Ek:
1 - Kurulus Yetki Belgesi ve Eki (3 Sayfa)
2 - Calisma Belgeleri (5 Sayfa)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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