bilser
elir

CLASS Il A2 BIYOGUVENLIK KABINI

Bilser, biyogivenlik alaninda Ar-Ge
calismalarini ve aretimini 1980 yilindan
beri gergeklestirmektedir.

Bilser, uzun yillara dayanan
tecritbesinin  bir sonucu olarak
Biyogiuivenlik Kabinleri, Laminer Hava
Akis Kabinleri, PCR Kabinleri, UV
Kabinleri, Makroskobik Kabinler,
Ceker Ocak, Yari Otomatik infiizyon
Kemoterapi Sistemleri, Tam Otomatik
infUzyon Kemoterapi Sistemleri ve
Robotik infizyon Kemoterapi
Sistemleri uretmektedir.

Biyogivenlik kabinleri
uygulamalarinda class |'den robotik
sistemlerle entegre biyogivenlik
sistemlerine kadar dinyanin en genis
model yelpazesini sunmaktadir.

Bilser, basta ISO EN 12469 ve ISO EN
14644-1 Normlari olmak uzere ilgili tum
standartlara gore sistemler
tasarlamakta ve uretmektedir.

Bilser, ihtiyaglariniza yonelik
biyoguvenlik gé6zumleri tasarlar.

EN 12469, OHSAS 18001:2007 (45001:2018), ISO 14001:2015, ISO 9001:2015
ISO 13485:2016 , TS 12426, ISO 14644-1, CE



Koruma Tipi Biyogiivenlik Kabini

Secimi

Personelin Korunmasi, BSL 1-3'teki Mikroorganizmalar
PCR, Class |, Class II,
Class Il

BSL 4, Mikroorganizmalar, Glove Box Tipi Laboratuvarlar icin Personel
Korumasi Class Il

BSL 4, Mikroorganizmalar icin Personel Korumasi
Class I, Class Il

Uriin Korumasi
Class I,
Class Il

Calisma alanina yeniden sirkiile edilmemesi gereken ugucu
radyoniiklid/kimyasal koruyucu Class Il Type B1,
Class Il Type A2

Calisma alanina yeniden sirkiile edilmemesi gereken ugucu
radyoniiklid/kimyasal koruyucu Class |, Class Il Type B2,
Class IlI

Class Il A2

Biyogiivenlik Kabini, operator, labaratuvar ortami ve
numune korumasi saglar. Cihazlar 12469
Standardina uygun olarak mikrobiyolojide, virolojide,
biyoteknolojide kullanilmak tGizere Class Il tipte
uretilmektedir. Kullaniciyi biyolojik 6rneklerin
sizintisindan kaynaklanabilecek zararlardan ve
numuneyi kontaminasyona maruz kalmaktan korur.

Cihazin alt tablasinda, ¢alisma alanina verilen lamine edilmis
havanin emilmesi igin delikler bulunur, emilen havanin %70l
tekrar filtre edilip (sirkiilasyon) ¢alisma yiizeyine %30’u ise

hizla gikista HEPA/ULPA filtresinden gegirilerek oda
icerisine verilir (egzoz).

‘Contaminated working area air ‘ Contaminated room air ‘ HEPA filtered air



Cihaz fabrika test raporu,UV lamba, tekerlekli stand ve elektrik pirizli teslim edilir.

2 yil boyunca fabrikasyon ve montaj hatalarina karsi garantilidir.

10 yil boyunca yedek parga ve servis garantisi bulunmaktadir.

Class 11 A2 Biyogiivenlik Kabini Teknik Detaylar

ELIT BSC 70 ELIT BSC 90 ELIT BSC 120 ELIT BSC 150 ELIT BSC 180

Dis Olgiiler (mm) 750x800x2350 1050x900x2350 1360x900x2350 1650x900x2350 1970x800x2300

i¢ Olgiiler (mm) (EXBXY) 580x670x620 880x670x620 1190x640x730 1480x670x620 18000x720x800
Cam islem Yiiksekligi (mm) 200

n Ca (m 400

0.25-0.50
Kontrol Paneli iceri Akis Hizi (m/s) Mikroprosesor Kontrollti 5 ya da 7 ing VFD Dokunmatik gosterge paneline sahiptir. Bu panel kullanicinin kolayca gorebilecegi ve gozlem

yapabilecegi mesafededir. Tum ayarlar dokunmatik tuslarla yapilabilmektedir,Cihazin ekraninda tarih, saat, sicaklik, UV lamba , filtre ¢alisma
sureleri, fonksiyon tuslarigalisan fonksiyona gore renk degistirmektedir.Sistem sicaklik kontrolltidur ekrandan sicaklik strekli takip
edilebilmektedir. Cihazda kalibrasyon yapilabilir. Hava akisinin izlenmesi UV zamanlayicisi,ve zamanlayicinin geri sayima baslamasi,cihazin toplam
¢alisma siires, ,Tarih, Saat, Sicaklik, UV, Lamba ve Filtre Calisma Streleri ve durumlarinin Takibi kolayca saglanir. Cihazda zamanlayici fonksiyonu
bulunur.Ekranda galisma alani ig sicakligi gorulebilir.Elektrik pirizleri ekrandan kontrolludr..Cihazin 6n cami standart yukseklikte olmadigi zaman
ve hava akis problem oldugu zaman aktive olan ve Sesli ve gorsel Alarmlar

LCD Ekran Uzerinden Gergek zaman ayari, hava akis 6lci birimi (m/s veya fpm olarak), HEPA filtre 6mri,

izlenebilen ve
Ayarlanabilen UV parametreleri(zaman saati, dmri,toplam kullanim stiresi)

Parametreler

Hava akig hizinin (yiikselme / algalma) tim degerleri izlenebilir

220V 50/Hz Sehir cereyant ile galigir,
1200W altinda enerji tiketimi

2 Adet H14 sinifi 0.3 ve 0.1 um ve daha genis parttkiiller icin  99.999 % filtrasyon verimliliginde HEPA veya ULPA filtre

Cihazda hava sirkillasyonu %70 ve egzost hava ¢ikisi %30’dur.
Kontaminasyon Onlemleri Cihazdaki negatif basing hava sizintilari engellenmistir.Havalandirma motorunun bulundugu bolge anti bakteriyel boya ile kaplanmistir, Cihazin i¢
kismi kontaminasyona neden olan kaynakli pargalar, conta ya da vidalar icermez,.Cihaz blower / filtre kompansasyonuna sahiptir. Filtre

doluluklarina gére havalandirma fani tifleyecegi havayi ayarlar.

Bilesen Ozellikleri Doner palet icermeyen Elektronik hava akis sensorleri,Enerji tasarruflu ve Voltaj dalagalanmasini 6nleyen EC tip blower, Blower in zarar
gormesini ve hava akiginin bozulmasini engelleyen kagit yakalama izgaralari, Blower plenyumu metalden tretilmistir.

Giiriiltiu Seviyesi (dBA) <65

Aydinla ve 800 Lux Aydinlatma, 21W floresan lamba , 1 Adet 30 W UV lamba

Kullanilan Malzemeler Dis Govde Dis gévde soguk gekilmis celik Uzerine epoksi kaplidir. Net Agirlik 230 kg,
Calisma Alani 304 Kalite Paslanmaz Celik

>8 mm Kalinlikta, ¢ift kat sertlestirilmis temperli, Elektrik Strtictili Kontrol Sistemli motorize, UV 1sini gegirmez 6zellikte, Otomatik yukari asagi
hareket, Opsiyonel olarak 6n cam yuksekligini ayarlamak igin ayak pedali ve ayak pedali modu bulunur.

Cihaz ile Birlikte 1 Adet HEPA filtre 1 Adet UV lamba Ucretsiz verilmektedir.
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This certificate confirms that the company below complies with the following standard(s);

iKBAL SULE SUNENGIN - BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ

Company Name: PAZARLAMA SERVIS

Client ID A-0454
Reference Standard(s) EN 12469:2000 — EN 61010-1:2010
Scope of Certification Laboratory Equipment Biosafety Cabinet (Trademark: BILSER)
Model : BSCELIT Rated input voltage: 220-230V/AC
ode (120cm) Hertz: 50
Design Class - . Class 11
Type

Test according to : EN 12469:2000 —EN 61010-1:2010

Type of Certification Product Safety — Laboratory Equipment

CERTIFICATE DATES

Initial Certification 02/07/2023
Valid Until 01/07/2028

APPROVED COMPANY/SITE ADDRESS(ES):

Teknoloji Sanayi Sitesi 1354. Cadde 1402. Sokak No: 9

ANKARA-TURKIYE

LMAZ
Aanager

BBS BELGELENDIRME EGITIM VE GOZETIM HIZMETLERI A §
Cevizlidere Mah. 1246 Sokak No: 4/20 P K. 06520 CANKAYA / ANKARA / TURKIYE
www.bbsas.com.tr




TARIH :04.01.2023
REV.NO: 06

AT UYGUNLUK BEYANI

{

SINIFLANDIRMA  :1
DEGERLENDIRME YONTEMI :93/42/ AT(EEC)

Asagida listelenen Uriinlerin tamamen kendi sorumlulugumuzda oldugunu beyan ederiz.

Uretici: BILSER BILIMSEL ve TEKNiK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS -i.5.SUNENGIN-

Marka adi: BILSER elit
ELIT BSC, ELIT LAF, ELIT PCR, ELIT BSC PCR MODEL

BIYOGUVENLIK KABINLERI

MiKROBIYOLOJIK GUVENLIK KABINLERi/ LAMINAIR FLOW KABINLERi/ PCR
KABINLERI

Class I, Class Il A, Class 1l A1, Class Il A2, Class Il Az, Class Il B1, Class
B2, Class Il B3 ve Class lll

Asagidaki standartlara uygundur;

93/42/AT(EEC) Tibbi Cihaz Yonetmeligi
TS EN 12469:2004
EN ISO 13485 :2016

Verilig Tarihi  : Ankara — Aralik 2024

Sertifika Numarasi:: 16001
) iKBAL SULE SUNENGI
ImZa_ B‘;Slnl‘xld"ﬂ. .E" KNI 11~<=.' PAZAR|

Kage
BILSER
BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS
i. SULE SUNENGIN . . )
Teknoloji Sanayi Sitesi 1354 Cadde 1402 Sokak Isim H 1. S SUNENGIN
No:9 Ivedik OSB Yenimahalle ANKARA
Tel: 0312 386 10 23 Faks: 0312 386 10 29
ULUS V.D. 170 026 3926 Gorev . Genel Mudiir




Doc. Id : PO1_0246
Version : 02

MDR DECLARATION OF CONFORMITY

1. Uretici Firma Bilgileri

Unvani :iKBAL SULE SUNENGIN - BILSER BILIMSEL VE TEKNiK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS

Adres : Teknoloji Sanayi Sitesi 1354 cadde 1402 Sokak No: 9 ivedik OSB Yenimahalle ANKARA TURKIYE
Tel:+9031239506 23/ +90 533 922 95 95 e-mail: bilserbilser@hotmail.com

SRN : Beyanname verildigi tarihte mevcut degil

Markas: Bilser Elit

2. Uygunluk Beyani

2.1'de listelenen tibbi cihazlarin 2.2'de agiklanan prosediire gore degerlendirildigini ve asagidaki yonetmeligin
tiim gegerli hikimlerini karsiladigini kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz:

Uygulanan Standartlar : EN1SO 13485:2016
EN ISO 14971:2019

Tibbi cihazlara iliskin Konsey Tuziigi (AB) 2017/745

Tarih: 20.09.2024

Adi, Unvani: S. SIVRIOGLU, CEO

Kase/imza: </ - (\

Uygunluk degerlendirme prosediiri MDR 2017/745 Ek IX, Kalite ydnetim sistemine dayali uygunluk
degerlendirmesi ve teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi esas alinarak gergeklestirildi.
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H TURK STANDARDLARI ENSTITUSU

Il
HIZMET YETERLILIK BELGESI I

Belge No :06-HYB-5290

ilk Verilig Tarihi :110.03.2017

Son Gegerlilik Tarihi :10.03.2026

Firmanin Adi :IKBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS

Firmanin Adresi :AGAC METAL SANAYI SITESI 1354. GADDE 1435 SOKAK NO:18 OSTIM / YENIMAHALLE
ANKARA/TURKIYE

Hizmet Yeri Adresi :IVEDIKOSB MAHALLESI 1402 SK. NO: 9 YENIMAHALLE/ANKARA
YENIMAHALLE ANKARA/TURKIYE

Sicil No :50929

Verilen Hizmetin Kapsami

1. TS 12426 (09.12.2016) YETKILI SERVISLER - TIBBi CIHAZLAR - KURALLAR STANDARDINA UYGUN
HIZMET VEREN (C GRUBU CIHAZLAR) "Aspiratdrler, Biyolojik ve Tibbi Kabinler"

* BIL-SER LABORATUVAR ELEKTRONIK SAGLIK CIHAZLARI VE HIZMETLERI SANAYi TICARET YETKILI
SERVISI (1215251) (10.03.2017)
- (BILSER Markali)

* [KBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS SAHIS YETKILI
SERVISI (1494177) (17.01.2020)
- (BILSER ELIT Markal)

2. TS 13005 (24.04.2003) YETKILI SERVISLER-TIBBI VE LABORATUVAR AMACLI HASTANE MEFRUSATI VE
EKIPMANLARI ICIN-KURALLAR STANDARDINA UYGUN HIZMET VEREN

* IKBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS SAHIS YETKILI
SERVISI (1494177) (25.12.2024)
- (BILSER ELIT Markali)

Tirk Standardlari Enstitiisi Hizmet Belgelendirme Yo6nergesine gore yapilan inceleme neticesinde;
firma isyerinin, kapsaminda belirtilen, hizmetler igin yeterli oldugu tespit edilerek bu belge verilmistir.

e-imzali/e-signed
03.03.2025

KURSAT BACANLI
ANKARA HIZMET YERI BELGELENDIRME MUDURU

Turk Standardlar Enstitlisti Ankara Hizmet Yeri Belgelendirme Mudiirligu 100. Yil Bulvari Cevat Diindar Cad. 1236. Sok. No: 1 Ostim
Yenimahalle/ANKARA Telefon: 90 312 5925183 Faks: 90312 5925132

Bu belge higbir suretle tahrif edilemez, kismen veya okunmasini zorlagtiracak sekilde godaltilamaz, kazinti ve silinti yapilamaz. Sayfa: 1/ 1

https://evrakkontrol.tse.org.tr/BelgeDog) aspx?p=5bxhs2yo adresinden belgenin dogrulugunu ve gegerliligini sorgulaymiz.

Firmaya ait diger sube bilgilerini https:/basvuruportal.tse.org.tr/Genel/FirmaArama.aspx adresinden sorgulayabilirsiniz
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IKBAL SULE SUNENGIN
BiLSER BiLiMSEL VE TEKNiK CiHAZ PAZARLAMA SERVIS

IVEDIK 0SB MAH. 1402. SOK. NO: 9 YENIMAHALLE /ANKARA /TURKIYE

ISO 9001:2015

KALITE YONETIM SIiSTEMI
*“BlYOMEDIKAL CIHAZLARIN | 1. VALIDASYON HIZMETLERI, MEDIKAL CIHAZLAR VE EKIPMANLARI, MOBIL VE PORTATIF CERRAHI VAKUM VE AMBULANS
ASPIRATORLERI, TORAKS DRENAJ, LAMINAR FLOW, TEMIZ ODA SISTEMLERI, BIYOGOVENLIK KABINLERI, GEKER OCAK, GERBER SANTRIFUJLER, NOKLEER TIP CIHAZLARI, KEMOTERAPI ILAG HAZIRLAMA VE
UYGULAMA SISTEMLERI STERILIZASYON VE ENFEKSIYON KONTROL ORONLERI, KLINIK BILGI YONETIM SISTEMLERI, CERRAHI MASKE, BAKTERI FILTRESI, ASEPTIZOR, TANI VE TEDAVIYE YONELIX T188I
CIHAZLAR ECZANE SISTEMLERININ IMALATI SATI§I, SATIS SONRASI HIZMETLERI, , KURULUMU TEKNIK SERVISI, PROJELENDIRMESI BIYOGOVENLIK KABINI
TESTLERI VALIDASYONU (SES, AYDINLATMA, HAVA HIZLARI OLGOMO), HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTI (D.0.P.) PERFORMANSA GORE KABININ SINIFLAND IRILMASI, HAVA AKIS GORSELLESTIRILMESI vs.
ILE DISER VALIDASYON HIZMETLERI (TEMIZ ODA VE ALANLAR HARIC), REAKTIF, SOLOSYONLAR, KAN ORONLERI VE KIMYASAL MADDELERIN TEMINI, YEDEK PARCA, SARF MALZEMELERIN SATISI™
KAPSAMINDA UYGUNLUGUNU ONAYLAR.

Sertifika No : NS.KS.123/2025
Sertifika [lk Dizenleme Tarihi : 02.06.2025
Yeniden Belgelendirme Tarihi (X
Sertifika Diizenleme Tarihi : 02.06.2025
Sertifika Gegerlilik Tarihi : 01.06.2026
EAKodu: 18, 19, 23, 34
Rev. No :00
Sertifikarsn gegerfiligini agagida bulunan Kare Kodu mobil cihazinizla okutarak veya
TBDS Belge noile htp teToTR: .

1SO 9001:2015
Qualiy Management System

Kalite Yonetim Sistemi

TORKAK BDS NO
TS EN ISONEC 17021-1
Y5-2016-8328

Sertifika | EiIFBE | Certificate | CeprudukarT | Zertifikat | 1| =5l | JiES
Bu sertifika, kurulusun NETSERT Belgelendirme Kurallarina uymasi ve yilda en az bir defa yapilacak Gozetim Denetimlerinde basarili olmasi glirumunda
gegerlidir. Sertifikanin gegerliligini yukarida bulunan Kare Kodu mobil cihazinizla okutarak veya TBDS Belge no ile https://itbds.turkak.org.tr adrgSinden yada
www.netsert.net yapabilirsiniz.
This certificate is valid if the organization complies with the NETSERT Certification Rules and is successful in the Surveillance Audits to be carried out at least once a year.

You can verify the validity of the certificate by scanning the QR Code above with your mobile device or by using the TBDS Document number at
https://tbds.turkak,org.tr or www.netsert.net

Cevizlidere Mah. Ceyhun Atuf Kansu Cad. 137114 Gankaya - Ankara- Tirklye Tel: +90 312 441 90 09 Fax: +90 0312 441 90 07e-mail: info@netsert.net
www.netsert.net




CERTIFICATE
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_ ~ IKBAL $ULE SUNENGIN _
BILSER BiLIMSEL VE TEKNiK CIHAZ PAZARLAMA SERViS

IVEDIKOSB MAHALLESI 1402 SK. NO: 9
YENIMAHALLE / ANKARA / TURKIYE

This certificate, confirms that the above-mentioned organization has a management
system in accordance with the requirements of the relevant standard.
Bu sertifika, yukarida adt gegen kurulusun ilgili standart sartlarma uygun
bir yonetim sistemine sahip oldugunu onay[av.

ISO 13485:2016

Medical Devices ua[ity Management System
Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi

SCOPE

DESIGN OF BIOMEDICAL DEVICES, CALIBRATION, METROLOGY. VALIDATION SERVICES, MEDICAL DEVICES AND EQUIPMENT, MOBILE AND PORTABLE SURGICAL
VACUUM AND AMBULANCE ASPIRATORS, THORACIC DRAINAGE, LAMINAR FLOW, CLEAN ROOM SYSTEMS, BIOSAFETY CABINETS, FUME HOODS, GERBER CENTRIFUGES,
NUCLEAR MEDICINE DEVICES, CHEMOTHERAPY DRUG PREPARATION AND ADMINISTRATION SYSTEMS, STERILIZATION AND INFECTION CONTROL PRODUCTS, DESIGN,
MANUFACTURING AND SALES OF CLINICAL INFORMATION MANAGEMENT SYSTEMS, SURGICAL MASKS, BACTERIAL FILTERS, ASEPTIZERS, MEDICAL DEVICES FOR
DIAGNOSIS AND TREATMENT, PHARMACY AUTOMATION SYSTEMS, AFTER-SALES SERVICES, INSTALLATION, TECHNICAL SERVICE, PROJECT DESIGN BIOSAFETY CABINET
PERFORMANCE TESTS, VALIDATION (SOUND, LIGHTING, AIR VELOCITY MEASUREMENT, HEPA FILTER INTEGRITY TEST (D. O.P.) CLASSIFICATION OF THE CABINET
ACCORDING TO PERFORMANCE, AIR FLOW VISUALIZATION ETC. AND OTHER VALIDATION SERVICES (EXCEPT CLEAN ROOMS AND AREAS), SUPPLY OF
REACTIVES, SOLUTIONS, BLOOD PRODUCTS AND CHEMICALS, SPARE PARTS, CONSUMABLES SALES

BiYOMEDIKAL CiHAZLARIN TASARIMI, KALIBRASYON, METROLOJi. VALIDASYON HiZMETLERi, MEDIKAL CIHAZLAR VE EKiPMANLARI, MOBIL VE PORTATIF CERRAHi VAKUM
VE AMBULANS ASPIRATORLERi, TORAKS DRENAJ, LAMINAR FLOW, TEMiZ ODA SiSTEMLERI, BIYOGUVENLIK KABINLERi, CEKER OCAK, GERBER SANTRIFUJLER, NUKLEER TIP
CiHAZLARI, KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA SiSTEMLERI, STERILIZASYON VE ENFEKSIYON KONTROL URUNLERI, KLiNiK BiLGi YONETIM SISTEMLERi, CERRAHI
MASKE, BAKTERI FILTRESi, ASEPTiZOR,TANI VE TEDAVIYE YONELIK TIBBi CIHAZLAR, ECZANE OTOMASYON SiSTEMLERININ TASARIMI ,iMALATI SATISI, SATIS SONRASI
HIZMETLERI, , KURULUMU TEKNIK SERViSi, PROJELENDIRMESi BiYOGUVENLIK KABINi PERFORMANS TESTLERI, VALIDASYONU (SES, AYDINLATMA, HAVA HIZLARI 6LCOMU,
HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTi (D.0.P.) PERFORMANSA GORE KABININ SINIFLANDIRILMASI, HAVA AKIS GORSELLESTIRILMESI VS. iLE DIGER VALIDASYON HiZMETLERi
(TEMiZ ODA VE ALANLAR HARIG), REAKTIF, SOLUSYONLAR, KAN URUNLERI VE KiMYASAL MADDELERIN TEMINi, YEDEK PARGA, SARF MALZEMELERIN SATISI

Certificate Number / Sertifika Numarast : DOC-EN-19566
Certificate Publication Date / Sertifika Yaym Tarihi : 10.06.2025
Certificate Validity Date / Sertifika Gegerlilik Tarthi : 09.06.2026

Certificate Period Expiry Date / Sertifika :09.06.2028
Periyodu Bitis Tarihi
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Sertifika

+———+ CERTIFICATE ~———

iKBAL SULE SUNENGIN
BILSER BILIMSEL VE TEKNiK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS

Ivedikosb Mahallesi 1402 Sk. No: 9
Yenimahalle / Ankara / Tiirkiye

ISO 45001:2018

Is Saghg: ve Giivenligi Yonetim Sistemi
Occupational Health and Safety Management System

Bu sertifika, yukarida iinvanm bulunan kurulusun belirtilen kapsami karsilamak icin
standartlara uyum sagladigr gozlemlenmistir.
This certificate verifies that the organization, bearing the stated title, has demonstrated
compliance with standards to fulfill the specified scope outlined above.

BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN TASARIMI, KALIBRASYON, METROLOJI. VALIDASYON HiZMETLERI, MEDiKAL CIHAZLAR VE
EKIPMANLARI, MOBIL VE PORTATIF CERRAHI VAKUM VE AMBULANS ASPIRATORLERI, TORAKS DRENA]J, LAMINAR FLOW,
TEMIZ ODA SISTEMLERI, BIYOGUVENLIK KABINLERI, CEKER OCAK, GERBER SANTRIFUJLER, NUKLEER TIP CIHAZLARI,
KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA SiSTEMLERI, STERILIZASYON VE ENFEKSIYON KONTROL URUNLERI,
KLINIK BILGI YONETIM SiSTEMLERI, CERRAHI MASKE, BAKTERI FILTRESI, ASEPTiZOR,TANI VE TEDAVIYE YONELIK TIBBI
CIHAZLAR, ECZANE OTOMASYON SISTEMLERININ TASARIMI ,IMALATI SATISI, SATIS SONRASI HIZMETLERI, , KURULUMU
TEKNIK SERVIiSi, PROJELENDIRMESI BiYOGUVENLIK KABINi PERFORMANS TESTLERI, VALIDASYONU (SES, AYDINLATMA,
HAVA HIZLARI OLCUMU, HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTI (D.O.P.) PERFORMANSA GORE KABINIiN SINIFLANDIRILMASI,
HAVA AKIS GORSELLESTIRILMESI VS. iLE DIGER VALIDASYON HIZMETLERI (TEMiZ ODA VE ALANLAR HARIC), REAKTIF,
SOLUSYONLAR, KAN URUNLERI VE KIMYASAL MADDELERIN TEMINI, YEDEK PARCA, SARF MALZEMELERIN SATISI

DESIGN OF BIOMEDICAL DEVICES, CALIBRATION, METROLOGY. VALIDATION SERVICES, MEDICAL DEVICES AND
EQUIPMENT, MOBILE AND PORTABLE SURGICAL VACUUM AND AMBULANCE ASPIRATORS, THORACIC DRAINAGE,
LAMINAR FLOW, CLEAN ROOM SYSTEMS, BIOSAFETY CABINETS, FUME HOODS, GERBER CENTRIFUGES, NUCLEAR
MEDICINE DEVICES, CHEMOTHERAPY DRUG PREPARATION AND ADMINISTRATION SYSTEMS, STERILIZATION AND
INFECTION CONTROL PRODUCTS, DESIGN, MANUFACTURING AND SALES OF CLINICAL INFORMATION MANAGEMENT
SYSTEMS, SURGICAL MASKS, BACTERIAL FILTERS, ASEPTIZERS, MEDICAL DEVICES FOR DIAGNOSIS AND TREATMENT,
PHARMACY AUTOMATION SYSTEMS, AFTER-SALES SERVICES, INSTALLATION, TECHNICAL SERVICE, PROJECT DESIGN
BIOSAFETY CABINET PERFORMANCE TESTS, VALIDATION (SOUND, LIGHTING, AIR VELOCITY MEASUREMENT, HEPA
FILTER INTEGRITY TEST (D. O.P.) CLASSIFICATION OF THE CABINET ACCORDING TO PERFORMANCE, AIR FLOW
VISUALIZATION ETC. AND OTHER VALIDATION SERVICES (EXCEPT CLEAN ROOMS AND AREAS), SUPPLY OF
REACTIVES, SOLUTIONS, BLOOD PRODUCTS AND CHEMICALS, SPARE PARTS, CONSUMABLES SALES

Sertifika {1k Yayin Tarihi : 10.06.2025 Sertifika Gegerlilik Tarihi : 09.06.2026
Certificate First Issue Date : 10.06.2025 Certificate Validity Date : 09.06.2026
Sertifika Numarasi : ZB-25965874 Sertifika Periyodu Bitis Tarihi : 09.06.2028
Certificate Number : ZB-25965874 Certificate Period End Date : 09.06.2028
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elit

Tarih:28.03.2025

Konu: OHSAS 18001 yerine ISO 45001 belgesinin sunulmasi hakkinda

ilgili Makama,

Sirketimiz BILSER BILIMSEL ve TEKNiK CIHAZ PAZARLAMA SERVISi IKBAL SULE SUNENGIN, is sagligi ve
givenligi yonetim sistemine verdigi dnem dogrultusunda OHSAS 18001 sertifikasina sahipti. Ancak,
OHSAS 18001 standardinin yirirlikten kalkmasiyla birlikte, yeni uluslararasi standart olan 1ISO
45001:2018 is Saghgi ve Giivenligi Yonetim Sistemi sertifikasini almis bulunmaktayiz.

Bu nedenle, daha once talep edilen OHSAS 18001 belgesi yerine 1SO 45001 belgemizi sunuyoruz. ISO
45001, OHSAS 18001’in yerine gegen ve daha kapsamli bir is saghgi ve glvenligi yonetim cercevesi
sunan glincel bir standarttir.

Sunmus oldugumuz belgenin siireglerinizde gegerli sayilmasini arz eder, konu ile ilgili ek bilgiye ihtiyag
duyulmasi halinde iletisime gegmeye hazir oldugumuzu bildiririz.

Saygilarimizla,

iKBAL SULE SUNENGIN

GENEL MUDUR

BILSER BILIMSEL ve TEKNiK CIHAZ PAZARLAMA SERVISi

jvedik OSB Mah. Cad. 1402 Sok. No: 9 Ostim Yenimahalle / ANKARA
Tel: 0312 395 06 23 « Foks: 0312 395 06 73
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Sertifika

+———+ CERTIFICATE ~———

/ /. iKBAL SULE SUNENGIN .
BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIiS

Ivedikosb Mahallesi 1402 Sk. No: 9
Yenimahalle / Ankara / Tiirkiye

ISO 14001:2015

Cevre Yonetim Sistemi
Environmental Management System

Bu sertifika, yukarida iinvan bulunan kurulusun belirtilen kapsami karsilamak icin
standartlara uyum sagladigr gozlemlenmistir.
This certificate verifies that the organization, bearing the stated title, has demonstrated
compliance with standards to fulfill the specified scope outlined above.

BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN TASARIMI, KALIBRASYON, METROLOJI. VALIDASYON HiZMETLERI, MEDIiKAL CIHAZLAR VE
EKiIPMANLARI, MOBIL VE PORTATIF CERRAHI VAKUM VE AMBULANS ASPIRATORLERI, TORAKS DRENAJ, LAMINAR FLOW,
TEMIiZ ODA SISTEMLERI, BIYOGUVENLIK KABINLERI, CEKER OCAK, GERBER SANTRIFUJLER, NUKLEER TIP CIHAZLARI,
KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA SISTEMLERI, STERILIZASYON VE ENFEKSIYON KONTROL URUNLERI,
KLINIK BILGI YONETIM SISTEMLERI, CERRAHI MASKE, BAKTERI FILTRESI, ASEPTiZOR,TANI VE TEDAVIYE YONELIK TIBBI
CIHAZLAR, ECZANE OTOMASYON SISTEMLERININ TASARIMI ,IMALATI SATISI, SATIS SONRASI HIZMETLERI, , KURULUMU
TEKNIK SERVIiSi, PROJELENDIRMESI BiYOGUVENLIK KABINi PERFORMANS TESTLERI, VALIDASYONU (SES, AYDINLATMA,
HAVA HIZLARI OLCUMU, HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTI (D.O.P.) PERFORMANSA GORE KABININ SINIFLANDIRILMASI,
HAVA AKIS GORSELLESTIRILMESI VS. ILE DIGER VALIDASYON HiZMETLERI (TEMIZ ODA VE ALANLAR HARIC), REAKTIF,
SOLUSYONLAR, KAN URUNLERI VE KIMYASAL MADDELERIN TEMINi, YEDEK PARCA, SARF MALZEMELERIN SATISI

DESIGN OF BIOMEDICAL DEVICES, CALIBRATION, METROLOGY. VALIDATION SERVICES, MEDICAL DEVICES AND
EQUIPMENT, MOBILE AND PORTABLE SURGICAL VACUUM AND AMBULANCE ASPIRATORS, THORACIC DRAINAGE,
LAMINAR FLOW, CLEAN ROOM SYSTEMS, BIOSAFETY CABINETS, FUME HOODS, GERBER CENTRIFUGES, NUCLEAR
MEDICINE DEVICES, CHEMOTHERAPY DRUG PREPARATION AND ADMINISTRATION SYSTEMS, STERILIZATION AND
INFECTION CONTROL PRODUCTS, DESIGN, MANUFACTURING AND SALES OF CLINICAL INFORMATION MANAGEMENT
SYSTEMS, SURGICAL MASKS, BACTERIAL FILTERS, ASEPTIZERS, MEDICAL DEVICES FOR DIAGNOSIS AND TREATMENT,
PHARMACY AUTOMATION SYSTEMS, AFTER-SALES SERVICES, INSTALLATION, TECHNICAL SERVICE, PROJECT DESIGN
BIOSAFETY CABINET PERFORMANCE TESTS, VALIDATION (SOUND, LIGHTING, AIR VELOCITY MEASUREMENT, HEPA
FILTER INTEGRITY TEST (D. O.P.) CLASSIFICATION OF THE CABINET ACCORDING TO PERFORMANCE, AIR FLOW
VISUALIZATION ETC. AND OTHER VALIDATION SERVICES (EXCEPT CLEAN ROOMS AND AREAS), SUPPLY OF
REACTIVES, SOLUTIONS, BLOOD PRODUCTS AND CHEMICALS, SPARE PARTS, CONSUMABLES SALES

Sertifika I1k Yayin Tarihi : 10.06.2025 Sertifika Gegerlilik Tarihi : 09.06.2026
Certificate First Issue Date : 10.06.2025 Certificate Validity Date : 09.06.2026
Sertifika Numaras1 : ZB-25965875 Sertifika Periyodu Bitis Tarihi : 09.06.2028
Certificate Number : ZB-25965875 Certificate Period End Date : 09.06.2028
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Limonluk mah. Ali Kaya Mutlu cad. Arma Plaza Sitesi A Blok apt. No: 9 A /5 Yenisehir / MERSIN
Tel: +90 324 606 09 93 E-Mail: info@zenbelgelendirme.com Web: www.zenbelgelendirme.com
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Gegerlilik Siiresi Sonu

Rapor Tarihi :07.10.2024
Rapor No :2024-1112

07.10.2026
Firma Unvani IKBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK
CIHAZ PAZARLAMA SERVIS
Tescilli Markalar1 :bilser elit
Vergi Dairesi/No :Ulus V.D. /25079396922
isyeri SGK No 124646010113021770062120-000
MERSIS No g

Sanayi Sicil No :

Oda SicilNo ~ :3/776/8
Ticaret Sicil No :50929
Faaliyet Kodu :32.50.10
(NACE)

Uretimin Yapildigt Adres
Yer

Isyeri Tel (Kodlu): 312-3950623
e-posta : blsrblsr@gmail.com

: Ivedik OSB Mahallesi 1402.Sokak No:9 YENIMAHALLE / ANKARA

Faks : 312-3950673
Web : www.bilserlab.com

Merkez Adres
Biiro Tel (Kodlu): Faks :
Uretim Konulart :Biyo Giivenlik Kabini ve Cerrahi Aspirator

Uretim Tesisinin Durumu Sermaye Kiymetler Durumu (TL) Personel Durumu
R Makine ve Teghizat Degeri 100.000 Mibhendis 1
Arazi (m2) - | Tescilli Sermayesi 100 Teknisyen : 1
Toplam Kapal . L
% Saa (02) 400 Usia :
Bina ingaat Tipi B.ARME A Is¢i : 1
Idari Pers. : -
Toplam : 3
Uretim Faaliyetine Baslama Tarihi : 28.02.1983
Yabana Sermaye Gayri Maddi Hak
Ulkesi Orami (%) Patent Know How  Lisans Ulkesi
Sertifikalar :

diizenlenmistir. .

Yukanida iinvani yazili isletmenin, isyerinde mevcut makine ve teghizatimn yiiriirliikteki yontem ve kriterlere gdre teorik olarak
hesaplanan azami iiretim kapasitesi ile tiiketim kapasitesini kapsayan bu kapasite raporu 07.10.2024 giinii tarafimizdan
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Belgenin Verilis Tarihi : 26.10.2024  Belgenin Gegerlilik Tarihi : 26.10.2025  Belge No : 20241015137269
Uretici Unvan: IKBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS

isyeri Adresi: ivedik OSB Mahallesi 1402.Sokak No:9 YENIMAHALLE/ANKARA

Ureticinin Vergi Kimlik No: 25079396922  TC Kimlik No: MERSIS No : 2507939692200015
Telefon: 312-3950623 E-posta: blsrblsr@gmail.com

Faks: 312-3950673 Web Adresi: www.bilserlab.com

Ticaret Sicil No: 50929 Uye Sicil No: 583119

Uriin Ad1: Biyo Giivenlik Kabini

Uriin Kodu (PRODCOM/GTIP): 28.25.14.10.00 /

Teknik Ozellikleri(Marka Adi, Modeli, Seri Numarasi, Cinsi): bilser elit BIYOGUVENLIK KABINI
Kapasite Raporunun Tarih :07.10.2024 No : 38834 Gegerlilik Siiresi :07.10.2026

Sanayi Sicil Belgesinin Tarih :02.06.2016 No : 690370

Yerli Katki Orani : % 74,41

Uriiniin Teknolojik Diizeyi (diisiik/orta-diisiik/orta-yiiksek/yiiksek)(Eurostat) : orta-yiiksek J
Diger bilgi ve belgeler : \
|
|
isbu belge Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi'mn 13/09/2014 tarih ve 29118 sayili Resmi Gazetede |
yayimlanan “ Yerli Mali Tebligi (SGM 2014/35) "ne istinaden ve TOBB tarafindan hazirlanan * Yerli Mal |

Belgesinin Diizenlenmesi Uygulama Esaslarina” gdre 26.10.2024 tarihinde diizenlenmistir. Belgenin gecerlilik |
siiresi verilis tarihinden itibaren bir yil gegerlidir.

Diizenleyen Oda/Borsa
ANKARA TICARET ODASI




