CLASS Il BIYOGUVENLIK KABINI

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

Bilser, uzun yillara dayanan
tecribesinin bir sonucu olarak
Biyogiuivenlik Kabinleri, Laminer Hava
Akis Kabinleri, PCR Kabinleri, UV
Kabinleri, Makroskobik Kabinler,
Ceker Ocak, Yari Otomatik infuzyon
Kemoterapi Sistemleri, Tam Otomatik
infUzyon Kemoterapi Sistemleri ve
Robotik infazyon Kemoterapi
Sistemleri Uretmektedir.

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

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

Bilser, ihtiyaglariniza yonelik
biyoguvenlik gé6zumleri tasarlar.

EN 12469, ISO 45001:2007, 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 igin 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

Biyogiivenlik Kabini, laboratuvar galisma sartlarinda,
Biyomedikalde, Kemoterapide,
Mikrobiyolojide,Virolojide, Tuberkiuloz calismalarinda,
DNA rekombinant, hayvan deneyleri ve biyolojik
urunlerin arastirilmasinda steril ortamin gerektigi her
yerde kullanilmak Gizere ve hem urinii hem gevreyi
hem de kullaniciyr koruyacak Class Il tipte imal
edilmistir. Cihaz, yedek parca ve aksesuarlari ile diger
ozellikleri agisindan bir bitan olarak uretilmistir. Cihazi
olusturan tim uniteler bakim, onarim ve kalibrasyon
kolayhg bakimindan ayni uretici tarafindan uretilmistir.
Cihazlar 12469 Standardina uygundur.Class Il A2,
Biyogiivenlik kabinleri, Personel, Uriin ve Cevre
korumasi saglayan kabinlerdir. Biyoguvenlik Seviyeleri
1-3 arasi olan maddelerle galismak igin uygundur. .
Cihazda toplam hava miktarinin% 70'i (¥%5) resirkile
edilir, %30'u (¥%5) ise egzost HEPA filtresinden gegtikten sonra ortama verilir.

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



2 yil boyunca fabrikasyon ve montaj hatalarina karsi garantilidir.

10 yil boyunca yedek parga ve servis garantisi bulunmaktadir.

e Cihazin European standard EN 12469 standardina uygun lretilmistir ve bu durum bagimsiz bir akredite kurum
tarafindan sertifikalandirilmistir

Class Il A2 Biyogiivenlik Kabini Teknik Detaylar

ELIT BSC 120 ELIT BSC 150

Dis Olgiiler (mm) (ExDxY) 1350X800X1400 1650 x 800 x 1400

i¢ Olgiiler (mm) (ExDXY) 1220X600X650 1500x465 mm
On Cam islem Yiiksekligi (mm) 180-250 (ayarlanabilir)

On Cam Maksimum Agilma Yiiksekligi (mm) 610

Inflow /Downflow (m/s) (en az) Cihaz igindeki (Inflow) dikey hava akig hizi 0.45 m/s dir. Downflow hava akig hiz1 0,30 m/s,

Voluimetrik Hizlar (cmh) Eksoz havanin volumetrik hizi saatte en az 346 cmh’dir. Giris hava akis volumetrik hizi en az 346 cmh, asagi hava

akisinin volumetrik hizi en az 738 cmh’dir.

Gaz /Hava Gikis Hacmi @190 mm acikliktayken , en az 463 m3/h dir.

Cihaz EN 12469 standartlarinda calisacak sekilde tretilmistir.Cihazin filtresinin doluluklarina gére havalandirma fani tfleyecegi
havayi ayarlamaktadir.Cihaz mikroprosesor kontrollii, genis LCD gostergelidir. Tum ayarlar dokunmatik tuslarla
yapilabilmektedir.Hava akis hizinin izlenmesi, UV zamanlayicisi ve zamanlayicinin geri sayima baslamasi,filtre durumu gibi
fonksiyonlar dijital ekrandan kolayca takip edilebilmektedir. Cihazla ilgili tim bilgiler tek bir ekran Gizerinden izlenebilmektedir.
Kullaniciya galisma sirasinda erisim kolayhgi saglayabilmesi igin mikroprosesor kontrolcti 6n kontrol panelinin ortasinda
bulunmaktadir. Ekran tzerinden tek tusla kalibrasyon, sicaklik, hiz sensérleri ve kabin genel durumu gibi bilgilere
ulasilabilmektedir. Cihaz normal kosullarda agildiktan en fazla 3 dakika sonra kullanima hazir hale gelmektedir. Cihaz hizli
baglatma tusuna sahiptir. Bu sayede 6n cam optimum gtivenlik seviyesinde acildigi zaman tiim alarmlar, i1sik ve havalandirma
otomatik olarak aktive olmaktadir. Cihazin otomatik ilk temizleme sistemi cihaz galismaya ve isitiimaya baglamadan 6nce
Kontrol Paneli calisma alanini kirliliklerden temizlenmektedir, diizenlenebilir son temizleme sistemi de islem bittikten, cihaz kapatiimadan
once kirlilikleri temizlemektedir. Cihazin 6n cami standart yiikseklikte olmadigi zaman alarm aktive olur ve isiklar otomatik
olarak Kesilmektedir. Cihaz hareketsiz termo anemometre hava akis sensoriine sahiptir. Hava akis sensorleri elektroniktir,
herhangi bir mekanik déner paletli parca igermemektedir. Bu sekilde kesin hava akis degerleri elde edilmektedir.
Mikroprosesér kontrollii ekran Gzerinden hava akis hizini(algalma/yiikselme) tim degerleri izlenebilmektedir. Hava akis hizi
sensoriinde kalibrasyon problemi oldugu zaman alarm vermektedir. Hava akig hizi sensori sayesinde ,hava akis hizi degeri
monitdrde okunmaktadir. Hava akis monitoérinde okunan hava akis hiz degeri optimum degerin altina dustigii zaman cihaz
(L ERILIUIEN  yar vermektedir. Kabin ici ¢alisma sicakligi 182 ile 30°C araligindan saptigi zaman hava akis monitérii otomatik olarak devre
disi kalmaktadir. Cihazin stand-by modu vardir.

Cihazin besleme ve egsoz olmak tizere standart iki adet ULPA filtresi bulunmaktadir. Filtreler en az % 99,999 verimlilikte 0,1
mikron buyuklikteki partikilleri tutabilmektedir. Filtreler mini pliseli yapida tretilmistir. Filtre yapiminda tahta gerceve ve
aliminyum ayiricilar kullanmamaktadir. Cihazin besleme ULPA filtresi laminar hava akisi saglamasi amaciyla 6n cama uygun
olarak 5° egimlidir. Bu sayede kabin igerisinde optimum hava akigi saglamaktadir. Cihazin besleme ULPA filtresi ISO BSL Class3
ortami saglamaktadir. Cihaz egzos ULPA filtresi mekanik darbelere karsi metal koruyucu bir 1zgarali paravan igermektedir.

Giiriiltii Seviyesi (dB(A)) <=53.5

Cihazin havalandirma motorunun bulundugu bélge antibakteriyal boya ile kaplanmigtir. Cihazda pozitif ve negatif
basinglari olugturan homojen dikey akigli laminar flow ve egsoz 6zelligine sahip sistem bulunmaktadir. Cihazin enerji
tasarrufu saglayan ECM tip havalandirma fani bulunmaktadir. ECM fan sayesinde sabit hava akisi saglanirken, voltaj degerinde

Blower dalgalanma 6nlenmektedir. Cihaz havalandirma faninin zarar gérmesini ve hava akisinin bozulmasini engellemek igin kagit
yakalama izgaralarina sahiptir. Cihazin kontamine alana temas etmeden erisimi saglayan harici havalandirma fan kontrol gikisi
vardir. Cihaz havalandirma fan plenumu metaldir.



Cihaz lambasi kabin igi gurtlttyt engelleyen ve 1sik kalitesini arttiran elektronik balastlara sahiptir. Cihaza UV lambasi arka duvara

Aydinlatma ve UV monte edilmektedir. Cihazin i¢ aydinlatilmasi gélgesiz ve goz almayan degeri en az 1400 luxin Gzerinde olan floresan lamba ile

saglanmaktadir.

Cihazin dis yuizeyi kontaminasyonu onleyen en az 1.2 mm kalinliginda elektrogalvanizlenmis gelikten tretilmistir. Cihazin dig
Dis Govde yuzeyi elektrostatik antibakteriyal toz boya ile kaplanmistir. Cihazin yan duvarlari géris kolayligi saglamasi agisindan UV korumali
temperlenmis kalinliginda cam kullaniimistir. Cihaz en az 5° egimli 6n cama sahiptir.Bu durum kabin igine erisim, kullanim ve

goris kolayhgi saglamaktadir.

Kullanilan Malzemeler

Cihazin ¢aligma yiizey alani en az 0.56 m?dir. Cihazlarin yan camlari ile ¢alisma alani baglantisi kavislidir. Cihazin i¢ kismi ve
yan duvarlari kontaminasyona neden olacak kaynakli pargalar,conta ya da vidalar igermemektedir. Cihazin galisma yuizeyi
deliksiz ve perforesizdir. Cihaz ¢ok pargali ve galisma ytizeylidir. Cihazin galisma yiizeyinin kenarlarinda delikler

Calisma Alani bulunmaktadir.Bu delikler sayesinde dokiilmelere karsi ¢alisma yiizeyinde olusabilecek kontaminasyon
engellenmektedir.Dokiilen sivilar,bu delikler vasitasiyla galisma ytizeyinin altinda toplanabilmektedir.Ayrica cihazin alt
tablasinda,¢alisma alanina verilen lamine edilmis havanin emilmesini saglayan delikler bulunmaktadir. Cihazin arka duvarlari
kontaminasyona olanak saglamayan 6zel mihurludir. Cihazin galisma ylzeyi kolayca temizlenebilmesi igin ¢ok pargali Celikten
yapilmistir. Kontaminasyon riski olan hava kanallar ve pozitif basingli caligsma alani 4 tarafi negatif basingla cevrilidir.
Béylece calisma alanina giden havaya partikiil karismasi &nlenmistir. On camin arkasindaki késelerde &1t hava olusumunu
onleyen diftizérler kullaniimaktadir. Cihazin iginde elektrik prizi bulunmaktadir.

Cihazin 6n cami elektronik kontrollii motorizedir. Kabinin 6niinde operatoru koruyan iki tabakali, en az 6mm
kalinhginda laminar gtivenlik cami bulunmaktadir. Cihaz kolayca temizlemesine olanak saglayan gergevesiz 6n cama

sahiptir.

Testler
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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




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 Tuzigi (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.

12



" HIZMET YETFRLILIK BELGESI

Belge No :06-HYB-5290

ik Verilig Tarihi :10.03.2017

Son Gegerlilik Tarihi :10.03.2027

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

Firmanin Adresi :AGAG METAL $ANAY] SITESI 1354. CADDE 1435 SOKAK NO:18 OSTIM / YENIMAHALLE
ANKARA/TURKIYE

Hizmet Yeri Adresi :iVEI_DiKOSB 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) "Aspiratérler, Biyolojik ve Tibbi Kabinler"
* BIINS TEKNOLOJI MEDIKAL ARASTIRMA GELISTIRME MUHENDISLIK YAZILIM DANISMANLIK
HAVACILIK ITHALAT IHRACAT SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI YETKILI SERVISI (1535599)

(12.03.2026)
- (ONKOLAB Markali)
* BIL-SER LABORATUVAR ELEKTRONIK SAGLIK CIHAZLARI VE HIZMETLERI SANAYI TICARET YETKILI
SERVISI (1215251) (10.03.2017)
- (BILSER Markali)
* IKBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS SAHIS YETKILI
SERVISI (1494177) (17.01.2020)
- (BILSER ELIT Markalr)
2. TS 13005 (24.04.2003) YETKILI SERVISLER-TIBBI VE LABORATUVAR AMAGLI HASTANE MEFRUSATI VE
EKIPMANLARI ICIN-KURALLAR STANDARDINA UYGUN HiZMET VEREN

* BIINS TEKNOLOJI MEDIKAL ARASTIRMA GELISTIRME MUHENDISLIK YAZILIM DANISMANLIK
HAVACILIK ITHALAT IHRACAT SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI YETKILI SERVISI (1535599)

(12.03.2026)
- (ONKOLAB Markal)

* [KBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS SAHIS YETKILI

SERVISI (1494177) (25.12.2024)
e

- (BILSER ELIT Markali)

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

e-imzali/e-signed
13.03.2026

NILAY CINDIK
ANKARA HiZMET YERi BELGELENDIRME MUDUR V.

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

Bu belge hicbir suretle tahrif edilemez, kismen veya okunmasini zorlastiracak sekilde gogaltilamaz, kazinti ve silinti yapilamaz. Sayfa: 1/ 1

http -akkontrol.tse.org.tr/BelgeDog) aspx?p=vbbgfb2q adresinden belgenin dogrulugunu ve gegerliligini sorgulayiniz.

Firmaya ait diger sube bilgilerini https:/basvuruportal.tse.org.tr/Genel/FirmaArama.aspx adresinden sorgulayabilirsiniz
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INTERSTART

CERTIFICATION

IKBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE
TEKNIK CIHAZ PAZARLAMA SERVIS

IVEDIKOSB MAHALLESI 1402 SOKAK NO: 9 YENIMAHALLE/ANKARA

1ISO 9001:2015

Kapsam/Scope

BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN TASARIMI, KALIBRASYON, METROLOJI VE VALIDASYON HIZMETLERI, MEDIKAL CIHAZLAR
VE EKIPMANLARI, MOBIL VE PORTATIF CERRAHI VAKUM VE AMBULANS ASPIRATORLERI, TORAKS DRENAJ, LAMINAR
FLOW VE TEMIZ ODA SISTEMLERI, BIYOGUVENLIK KABINLERI, GEKER OCAK, GERBER SANTRIFUJLERIN IMALATI
SATISI VE SATIS SONRASI HIZMETLERI, BIYOGUVENLIK KABINi PERFORMANS TESTLERI, VALIDASYONU (SES,
AYDINLATMA, HAVA HIZLARI OLGUMU, HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTI (D.O.P.) PERFORMANSA GORE KABININ
SINIFLANDIRILMASI, HAVA AKI$ GORSELLESTIRILMESI VS.) ILE DIGER VALIDASYON HiZMETLERI (TEMiZ ODA VE
ALANLAR HARIG), CERRAHI MASKE, BAKTERI FILTRESI VE ASEPTIZOR IMALATI VE SATISI

DESIGN OF BIOMEDICAL DEVICES, CALIBRATION, METROLOGY AND VALIDATION SERVICES, MEDICAL DEVICES AND
EQUIPMENT, MOBILE AND PORTABLE SURGICAL VACUUM AND AMBULANCE ASPIRATORS, THORACIC DRAINAGE,
LAMINAR FLOW AND CLEAN ROOM SYSTEMS, BIOSAFETY CABINETS, ER OCAK, MANUFACTURING, SALES AND AFTER-
SALES SERVICES OF GERBER CENTRIFUGES, BIOSAFETY CABINET PERFORMANCE TESTS, VALIDATION (SOUND,
LIGHTING, AIR VELOCITY MEASUREMENT, HEPA FILTER LEAK TEST (D.O.P.), CLASSIFICATION OF CABINET
ACCORDING TO PERFORMANCE, AIR FLOW VISUALIZATION, ETC.) AND OTHER VALIDATION SERVICES (EXCEPT
CLEAN ROOMS AND AREAS), SURGICAL MASK, BACTERIA FILTER AND ASEPTIZER MANUFACTURING AND SALES

EA 18,19, 23, 34

Bu sertifika ile yukarida adi gegen kurulusun Kalite Yonetim Sistemi gerekliliklerini karsiladig tasdik olunur.
This is to certify that the above mentioned company meets the requirement of Quality Management System.

Sertifika No / Certification Number : MS.0465.0942

ilk Kayit Tarihi / Date of Initial Reg. : 06.06.2024 @
Basim Tarihi / Date of Certificate 1 06.06.2024 TURKAR
Gegerlilik Tarihi / Date of Expiry 1 05.06.2025 @
Belgelendirme Periyodu / Certification Period : 3 yil / 3 years

Revizyon / Revision 0 Kalite Yonetim Sistemi

TS EN ISO/IEC 17021
|__AB-0182-YS |
SO

r. e:.

INTER START Sertifikasyon Anonim Sirketi
Sistem Sertifikasyon Onayi/ System Certification Approval

Manisa 06.06.2024

YS-895A-A9BB

INTER START Sertifikasyon Anonim Sirketi
Guzelyurt, 5775. Sk. No:34/A, 45030, Yunusemre Manisa/TUrkiye
T: 0850 346 58 65
web:www.inter-start.com // e-posta:iletisim@inter-start.com
Bu sertifika miisteri INTERSTART' in kurallarina ve s6zlesme sartlarina uydugu siirece gecerlidir.
F025 Sertifika Formu 4.8.2023 RO1



WORLD QUALITY REGISTRAR

CERTIFICATE

ikbal Sule Sunengin - ikbal Sule Sunengin -
Bilser Bilimsel ve Teknik Cihaz Pazarlama Servis

ivedik OSB Mah. 1402 Sk. No: 9 Yenimahalle Ankara Tiirkiye

This certificate is issued for the above-mentioned company, according to the following scope given
by the WQR Certification.

1ISO 13485:2016

Medical Devices Quality Management System

Scope of Certification

Design of Biomedical Devices, Calibration, Metrology and Validation Services, Medical Devices and
Equipment, Mobile and Portable Surgical Vacuum and Ambulance Aspirators, Thorax Drainage,
Laminar Flow and Clean Room Systems, Biosafety Cabinets, Fume Hood, Manufacturing and After-
Sales Services of Gerber Centrifuges, Biosafety Cabinet Performance Tests, Validation (Sound,
Lighting, Air Velocity Measurement, Hepa Filter Leak Test (D.O.P), Classification of Cabinet
According to Performance, Air Flow Visualization, etc.) and Other Validation Services (Clean Room
and Areas Hvac), Surgical Mask, Bacteria Filter and Asepticizer Manufacturing and Sales

Certificate No : A-24066
Release Date : 06.06.2024
Last Issue Date : 06.06.2024
Expiry Date : 05.06.2025
Period Exp. Date : 05.06.2027

WQR Interpaftiongl Certification Ltd.
Director

The validity of the certificate can be checked through www.wqrcert.com.
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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




TARIH :04.01.2023
REV.NO: 06

AT UYGUNLUK BEYANI

{

SINIFLANDIRMA  :1I
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

MiKROBIYOLOJiIK GUVENLIK KABINLERi/ LAMINAIR FLOW KABINLERi/ PCR
KABINLERI

Class I, Class Il A, Class 1l A1, Class Il A2, Class Il As, Class Il B1, Class I
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
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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




World Accreditation Services

ACCREDITED

CERTIFICATION BODIES
ENISO/IEC 17021

WORLD QUALITY REGISTRAR

CERTIFICATE

ikbal Sule Sunengin - ikbal Sule Sunengin -
Bilser Bilimsel ve Teknik Cihaz Pazarlama Servis

ivedik OSB Mah. 1402 Sk. No: 9 Yenimahalle Ankara Tiirkiye

This certificate is issued for the above-mentioned company, according to the following scope given
by the WQR Certification.

1ISO 45001:2018

Occupational Health and Safety Management System

Scope of Certification

Design of Biomedical Devices, Calibration, Metrology and Validation Services, Medical Devices and
Equipment, Mobile and Portable Surgical Vacuum and Ambulance Aspirators, Thorax Drainage,
Laminar Flow and Clean Room Systems, Biosafety Cabinets, Fume Hood, Manufacturing and After-
Sales Services of Gerber Centrifuges, Biosafety Cabinet Performance Tests, Validation (Sound,
Lighting, Air Velocity Measurement, Hepa Filter Leak Test (D.O.P), Classification of Cabinet
According to Performance, Air Flow Visualization, etc.) and Other Validation Services (Clean Room
and Areas Hvac), Surgical Mask, Bacteria Filter and Asepticizer Manufacturing and Sales

Certificate No : W-24066-O
Release Date : 06.06.2024
Last Issue Date : 06.06.2024

Expiry Date : 05.06.2025 L.
Period Exp. Date : 05.06.2027 WQR Interpaftiongl Certification Ltd.

Director

The validity of the certificate can be checked through www.wgrcert.com or www.thewas.us.
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King Cert International
Certification Ltd.

Tsarigradsko Shose Bivd. No: 133
BIC 1ZOT FI.6., Office No: 603
1784 Sofia Bulgaria
info@KingCert.com
FR.25/01.09.2016 / 01.08.2023 / 04

CERTIFICATE

ikbal Sule Sunengin - ikbal Sule Sunengin - Bilser
Bilimsel ve Teknik Cihaz Pazarlama Servis

ivedik OSB Mah. 1402 Sk. No: 9 Yenimahalle Ankara Tiirkiye

The above-mentioned organization implements and maintains a management system in the
following scope, and its compliance with the standard has been approved by KingCert.

ISO 14001:2015

Environmental Management System

Scope : Design of Biomedical Devices, Calibration, Metrology and Validation Services, Medical
Devices and Equipment, Mobile and Portable Surgical Vacuum and Ambulance Aspirators, Thorax
Drainage, Laminar Flow and Clean Room Systems, Biosafety Cabinets, Fume Hood, Manufacturing
and After-Sales Services of Gerber Centrifuges, Biosafety Cabinet Performance Tests, Validation
(Sound, Lighting, Air Velocity Measurement, Hepa Filter Leak Test (D.O.P.), Classification of Cabinet
According to Performance, Air Flow Visualization, etc.) and Other Validation Services (Clean Room
and Areas Hvac), Surgical Mask, Bacteria Filter and Asepticizer Manufacturing and Sales

IAF/EA Code: 19,34

This certificate is valid during above mentioned company perform the requirements of ISO
14001:2015 standard and fulfill all responsibilities to KingCert.

Certificate Publication Date : 06.06.2024
Cert. Last Issue Date : 06.06.2024

Cert. Expiry Date : 05.06.2025

Cert. Period Exp. Date : 05.06.2027
Certificate Number : 11717674133E

International Cepfification Ltd.
Director

Hereby, King Cert International Certification Ltd., certifies that the above stated company have the appropriate management system
acording to the requirements of the above standards. This certificate is valid for three years as long as the system effectively
maintained and surveillance audits are carried out. The validity of the certificate can be checked through www.KingCert.com . The
certificate is property of King Cert International Certification Ltd. and shall be returned if so requested.
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KAPASITE RAPORU ol
Tos®
ODASI Gecgerlilik Siiresi Sonu Rapor Tarihi :07.10.2024
07.10.2026 Rapor No :2024-1112
Firma Unvam :IKBAL SULE SUNENGIN-BILSER BILIMSEL VE TEKNIK Sanayi Sicil No :
CIHAZ PAZARLAMA SERVIS Oda SicilNo ~ :3/776/8
Tescilli Markalart :bilser elit Ticaret Sicil No :50929
Vergi Dairesi/No :Ulus V.D. /25079396922 Faaliyet Kodu :32.50.10
Isyeri SGK No 124646010113021770062120-000 (NACE)
MERSIS No 3

Uretimin Yapildigt
Yer

Adres

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 Konulari :Biyo Giivenlik Kabini ve Cerrahi Aspirator
Uretim Tesisinin Durumu Sermaye Kiymetler Durumu (TL) Personel Durumu
S Makine ve Teghizat Degeri 100.000 Miihendis 1
Arazi (m2) - | Tescilli Sermayesi 100 Teknisyen 1
Toplam Kapal: =
i thiy
Bina Ingaat Tipi B.ARME . Isci 1
Idari Pers. -
Toplam 3
Uretim Faaliyetine Baslama Tarihi : 28.02.1983
Yabanc: Sermaye Gayri Maddi Hak
Ulkesi Orani (%) Patent Know How  Lisans Ulkesi
Sertifikalar :

diizenlenmistir.

Yukarida {invan1 yazih isletmenin, isyerinde mevcut makine ve teghizatinin yiiriirliikteki yontem ve kriterlere gdre teorik olarak
hesaplanan azami iiretim kapasitesi ile titketim kapasitesini kapsayan bu kapasite raporu 07.10.2024 giinii tarafimizdan
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