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TEST VE KALiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92
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KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0134 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-
o LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERI: i : 2
5 e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
e SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
@’ MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
|
; BULUNDUGU YER: CERRAHI AMELIYATHANE MODEL KORO A3A
<Z_t BULUNDUGU BRANS: CERRAHI AMELIYATHANE SERI NO: 6810
§ BIYOMEDIKAL TUR: Di§ UNITI VE FOTOYD KUNYE NO: -
: . B e e L ZIMMET SAHIBI: =
BIYOMEDIKAL TANIM: DIS UNITI VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: | il
8% 3 TS EN 62353
- w
o p |
€ © 2- %
5= REFERANS STANDARTLAR
s % 3¢ T
4- z
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
= ==
o
1%]
™M X /B«
| SITE
= KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle kargilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK

e e TURKMEY TEST DENEY

2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi ites KAMULSAVHZ.MU.EaLL

= —— - YAAIMATH. MR SAN ve TIC. 8.9

f = 5 OSTIM DHG.EAN BOLMA AL 2RI DULY,
ﬁ L5, GUL 85 TOFLU 15 YU 220 XURE EVIERI HOIRS
. <aga

2 iMzA /{ - T

: % [ 34 L0.8710520104 LSt 2 *
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.

=

= Miihiirstiz,elektronik imzasiz veya 1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.

B < . ;

= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.

@

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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: 5 RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI TRE0134
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHI: l Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
g TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Ol¢iim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: ;
§ |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
5 SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
Al PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g 1k Sertifikadan Gelen Belirsizlik
é SaiRBil skmenan 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
3 3 Coziinurlukten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS 11 BF
: TEST BASLIGI MAINS ;’E“gg ééig:iN BIRIM | Ge"i§'et(i:("=‘;s) e
§ Faz Voltaji Polarize - 226,3 \Y% 16,01
2 Né&tr Voltaji Polarize - il v 0,08
% Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
S Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kagak Akimi Polarize 100 <4 uA 0,64
Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 100 <4 uA 0,64
Hasta baglantilari Kagak Akimi Polarize 5000 <25 uA 1,86
Hasta baglantilari Kacak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
. ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
% UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
‘8 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir. .
§ IMZA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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TURKMET A.S

E KALIBRASYON UZMAN

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0133 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
6 UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
—d
s LABORATUVAR: O YERINDE:
w s
UYGULAMA YERI: i . .
5 T N NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: 5
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITES] AGIZ LOT/PARTI NO: =
& SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA -
3 MERKEZI MUDURLUGU MARKA ETKIN
-
@ BULUNDUGU YER: CERRAHI AMELIYATHANE MODEL ETC-LED ONMYS
= “ :
= BULUNDUGU BRANS: CERRAHI AMELIYATHANE SERI NO: 2020/A229
<
= BiYOMEDIKAL TUR: AMELIYAT TAVAN LAMBASI KUNYE NO: -
=]
: : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: OPERASYONEL AYDINLATMA
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: l 1
= g TS EN 60601-2-41
- w
QO <
& 5 = 3
i REFERANS STANDARTLAR
5 3- -
4- %
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglhk hizmet sunumunda;
i E—
w O
g2 “
=0 O o
(%]
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
s
&=
g % Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
6z teslim edilmistir.
]
(=]
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
:g ADI SOYADI: M.Semih ATAK
I o = TURKMET YEST DENEY
= UNVANI Yi "Mihendisi wilas KAMU.SASHZMULEE,
> - YAIMATH.IAR.SAN ve TICAS
< OSTIM CHG.EAN BOLR AT, AL K DULY
N p LES. GUL uey;g::rm Yes »m:tmz‘vw.lmaa
= i L TELOII2 47180 @ AXS:(I17 4TT 9992
i IMZA 7 i OSTIM V.06 743525104 TIC.SIC. N0 722284
& Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kuinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel dizenlenmistir.
= Muhursiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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; 2 RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI TRK-0133
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-41 l REVIZYON TARIiHi: I Ocak 2011
= Cerrahi girisimlerde ve tani koymada kullanilan aydinlatma armatrlerinin temel giivenligi ve gerekli
’% STANDART BASLIGI: performansiyla ilgili belirli 6zellikler
E» TEST MADDE NO: 201.121.102 I TEST UYGULAMA TARIHI: I 06.07.2021
% TEST BASLIGI: Aydinlatma Yogunlugunun Dogrulugu
g BIYOMEDIKAL TANIM: Luxmetre / Radyometre
2 MARKA Delta Ohm MODEL: LP-471
2 LOT/PARTI NO: : SERi NO: :
§ iZLENEBILIRLIK Optomed iizerinden TURKAK a uzanmaktadir.
£ SERTIFIKA NO: A3465 GECERLILIK SURESI: l 04.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
= S e - 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
3 BELIRSIZLIK BILESENLERI
= 3 Coézlnrlikten gelen belirsizlik
4 .
@ 90° Diklikte Yapilan Aydinlanma Olgiimleri * Genigletilmis Belirsizlik
OLCUM NOKTALARI OLCULEN DEGER ALT LIMIT [USTLIMIT | Uygunluk (k=2)
1. AYDINLATMA BASLIGI 43076 LUX 40000 - v
2. AYDINLATMA BASLIGI 41882 LUX 40000 - v 1,87
3. AYDINLATMA BASLIGI
TOPLAM AYDILMATMA 84958 LUX - 160000
@ 45° Diklikte Yapilan Aydinlanma Olgiimleri * Genigletilmis Belirsizlik
" OLGUM NOKTALARI OLGCULEN DEGER ALT LiMIT | UST LIMIT | Uygunluk (k=2)
g 1. AYDINLATMA BASLIGI 42430 LUX 40000 = i
;’ 2. AYDINLATMA BASLIGI 42960 LUX 40000 : v 1,87
8 3. AYDINLATMA BASLIGI
g TOPLAM AYDILMATMA 85390 LUX - 160000
:g @ 45° Diklikte Saat Yéniiniin Tersinde Yapilan Aydinlanma Olciimleri: * Genigletilmis Belirsizlik
OLCUM NOKTALARI OLCULEN DEGER ALT LiMIT | USTLIMIT | Uygunluk (k=2)
1. AYDINLATMA BASLIGI 43016 LUX 40000 - v
2. AYDINLATMA BASLIGI 40942 LUX 40000 = v 1,87
3. AYDINLATMA BASLIGI
TOPLAM AYDILMATMA 83958 LUX - 160000
@ 90° Diklikte 1 metre mesafede yapilan Aydinlanma Yiizeyindeki Isi Yogunlugu Ol¢ciimleri:
OLCUM NOKTALARI  |OLCULEN DEGER ALT LIMIT | USTLIMIT | Uygunluk * Genigletilmis Belirsizlik (k=2)
AYDINLATMA BASLIGI 703]  W/m? : 1000 v 0,054
= ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
:§ UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. :
> IMZA
5

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TU KMET A.S.

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5I. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 S0 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

v

KULLANIMA UYGUNDUR.

X o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

w

=

=

g % Cihaz él¢limiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
o Z teslim edilmistir.

0

w

=)

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYADI: M.Semih ATAK
I = _ - - . W TURKMET TEST DENEY
=) UNVANI Yiksek Biyomedikal Mithendisi wias KAMU.SASHZMOG.aY,
= — — YA IMATH. lHR SAN ve TiIC.AD
S r GPRUME EVLERI BIRS
E 3 R L)
= iy A e R
~,
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.

=
= Miihtrsiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir,
2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
@

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

TEST KALIiBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFiKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
‘= RAPOR NO: TRK-0132 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
S UYGULAMA TARIiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-l
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w A
UYGULAMA YERI: i NO: -~
E T ANAICNG NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: -
BiRLIK: 5
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER] UNIVERSITES AGIZ LOT/PARTI NO: g
= SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA S
5‘ MERKEZi MUDURLUGU MARKA uzumcu
)
°§° BULUNDUGU YER: CERRAHI AMELIYATHANE MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI AMELIYATHANE SERI NO: 0500226025
8 BIYOMEDIKAL TUR: ASPIRATOR KUNYE NO: -
; . 8 T ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: TIBBi ASPIRATOR
TEST SAYISI; 2 RAPOR SAYFA NO: l 1
8= 1- TS EN ISO 10079-1
- W
0 =
[<4NT] 2- s
i REFERANS STANDARTLAR
=% 3- .
4- 3
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TURKMETA.S.
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A

UZMANI

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.

Kiime Evieri No:/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

. o~ RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0132
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN ISO 10079-1 |  REViZYON TARiHI: | Mart 2016
o 2 :
= STANDART BASLIGI: Tibbi aspirasyon donanimi
S TEST MADDE NO: 56.8 | TEST UYGULAMATARIHI: | 06.07.2021
2 TEST BASLIGI: Gosterge Dogruluk Testi
BIYOMEDIKAL TANIM: Gok Fonksiyonlu Test Aleti
23 MARKA Fay MODEL: MT- 984
< - o
= g LOT/PARTI NO: - SERI NO: 984/27127601
rrilits)
e Q

IZLENEBILIRLIK

TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a dayanmaktadir.

SERTIFIKA NO: TRK-0002 |  GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
ACIK HAVA BASINCI: 0-760 mmHg
e Lo o Minimum 6lgme araligi 0 mmHg
OLCULEN KATOLOG ARALIGI: - - =
= Maksimum 6lgme araligi 760 mmHg
§ 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
% 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
s 3 Test cihazinin ¢ézunurltiginden gelen belirsizlik
::Lj)- BELIRSIZLIK BILESENLERI 4 Referans cihazin ¢oziinlrliginden gelen belirsizlik
© 5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
6 Histeresiz belirsizligi
7 Sifir 6lgimiinden gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
R;:.:::s A‘:‘_:SIT::" C;l::l:: OBI::II:: e Sonin * Genigletilmis Belirsizlik Uygunluk
. (k=2) (ISapmal<%5)
(mmHg) (mmHg) | (Cikarken) | (inerken)

0 0 0 0 0 0 0,96 UYGUNDUR
= 152 150 158,1 154,7 156,4 6,4 4,19 UYGUNDUR
é 304 300 291,6 288,4 290,0 -10,0 4,33 UYGUNDUR
g 456 450 463 459,7 461,4 11,4 5,11 UYGUNDUR
8 0-760 680 672,6 669,9 671,3 -8,8 5,76 UYGUNDUR
3
=
= Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (mmHg) Standart Sapma

1 298,2
2 298,6
3 300 mmHg 297 1,07
4 298,5
5 300
% STANDART NO: TS EN ISO 10079-1 I REVIZYON TARIHi: I Mart 2016
g STANDART BASLIGI: Tibbi aspirasyon donanimi
; TEST MADDE NO: 59.5 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Yiiksek Akis Dogrulugu
5 g Maksimum vakum degerinde élgiilen akis (L/min) Limit Deger (L/min) Uygunluk
°3 21,3 20 UYGUNDUR
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI

UZMAN GORUSU

Cihaz él¢limiinde herhangi bir problemle karsilagilmamustir.
Sapmalar standart degerler arasindadir.

imMzA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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T M T A Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
U R K E S Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

KALIBRASYON SERTIFiKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0139 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
i UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-l
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
S UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N : NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
-+ TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER| UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: 3
& SAGLIK TESISi: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA 3
-
‘@ BULUNDUGU YER: CERRAHI AMELIYATHANE MODEL -
= :
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI AMELIYATHANE SERINO: -
= BIYOMEDIKAL TUR: iNFUZYON POMPASI KUNYE NO: -
a
: . = ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: INFUZYON POMPASI
TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO: ] 1
o= H TS EN 60601-2-24
- w
o -
c '© 2- -
A REFERANS STANDARTLAR
=0 3- :
4- &

Yukarida kuinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

“ XD O

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HIZMET
SONUCU

Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

;% ADI SOYADI: M.Semih ATAK

= - e : ) = o FABT TEST DENEY

=] UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi g 7.‘:::-:, SA.MZ. MU,

= f YAIMATH.IHR. SAN ve TIC.AS
0'\‘“\!05(\‘:‘-.'( L""*:(’ 2

5 30r wURE EVLERS #O1IAS

g iMzZA TrL012 n‘\‘mw,« TAXS:397 4TT 202
OSTIM VO.£T 3515104 TIC.SICNOZIITA

Bu kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmigtir.

=

= Miihtirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.

2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.

@

Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/3



SURICMET

ALiBRASYON

A.S.

UzMm

=

=)

[

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. II51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
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wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

2 = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFiKASI piormgsnre
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-24 I REVIZYON TARIHi: | EKIM 2015
= 7
:g i e inflizyon pompalari ve kontrol birimlerinin temel giivenligi ve gerekli performansi igin belirli 6zellikler
a TEST MADDE NO: 50.102-108 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
5 TEST BASLIGI: Akis Dogrulugu Testi
; BIYOMEDIKAL TANIM: Performans Analizéri
% MARKA Rigel MODEL: Multi - FLO
; LOT/PART NO: . SERI NO: 35J - 0693
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0004 I GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
E PARAMETRE TANIMI: Ol¢iim sonuglarinda belirtilmistir.
§' OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
g 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
‘g, BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
& 3 Céziniirliikten gelen belirsizlik
Ayarlanan Akis Hizi (mL Gegen Siire | Okunan Akis Degeri (mL Toplam | Yiizde Hata | Genisletilmis Belirsizlik
/ saat) (dak) / saat) S | seacion o) (%) (k=2)
10 24,53 -0,47 4,1 1,92 0,35
20 24,99 -0,01 8,3 0,04 0,35
30 24,92 -0,08 12,5 0,32 0,35
g 40 24,51 -0,49 16,3 2,00 0,35
& 50 24,88 -0,12 20,7 0,48 0,35
§ 60 24,51 -0,49 24,5 2,00 0,35
5 25 70 24,92 -0,08 29,1 0,32 0,35
= 80 24,93 -0,07 33,2 0,28 0,35
89 24,67 -0,33 36,6 1,34 0,35
91 25,32 0,32 38,4 1,26 0,36
94 25,08 0,08 39,3 0,32 0,35
100 25,33 0,33 42,2 1,30 0,36
108 25,22 0,22 45,4 0,87 0,36
120 25,46 0,46 50,9 1,81 0,36
> ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
:g UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
’8 Cihaz 6l¢limiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
§ iMZA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
TU R KM ET A . S . Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALIiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

! -t RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0139
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-24 l REVIZYON TARIHI: I EKiM 2015
w
- -
© STANDART BASLIGI: :
.g ? Inflizyon pompalari ve kontrol birimlerinin temel glivenligi ve gerekli performansi icin belirli 6zellikler
E TEST MADDE NO: 51.101/51.104 l TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
= V
TEST BASLIGI: Tikanikhk ve Hava Akisinin Kontolii
5 BIYOMEDIKAL TANIM: Performans Analizérii
% MARKA Rigel MODEL: Multi - FLO
g LOT/PARTI NO: - SERI NO: 35J- 0693
% IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0004 I GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
Tikaniklik Basing Degeri: 476,00 mmHg
Genel Kontroller
% Tam infiizyon v
s
= Akis Stop Mekanizmasi v
o
(%]
- Alarm Gostergeleri v
3
) Gostergeler v
Donanimlar v
Sinyaller v
Tikanikhk Basing Alarmi v
ADI SOYAD!I: AHMET KAHRAMAN
=
é” UNVANI BIYOMEDIKAL MU}-LENDiSi
:8 Cihaz él¢imiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
5 Sapmalar standart degerler arasindadir.
s iMzA
N
)

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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BRASYO

TURKMET A.S.

IN UZMANI

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 0312 473 99 92

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0131 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
= LABORATUVAR: (] YERINDE:
w >
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N s NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
s TESLIM TARIHi: s
BIRLIK: :

. KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTi NO: =
= SAGLIK TESiSi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA <
]
'g BULUNDUGU YER: CERRAHI AMELIYATHANE MODEL SUNQICAP
<z“( BULUNDUGU BRANS: CERRAHI AMELIYATHANE SERI NO: 0750010
5 BIYOMEDIKAL TUR: iNFUZYON POMPASI KUNYE NO: -
i

: i i ZIMMET SAHIBI: -

BIYOMEDIKAL TANIM: INFUZYON POMPASI

[ 1

TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO:
8% 1 TS EN 60601-2-24
- w
O e
x © 2- 3
E 3 |REFERANS STANDARTLAR
=4 3- 3
4- 3

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

v

HIZMET
SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR.

K o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilasgiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

:% ADI SOYADI: M.Semih ATAK

= o 2 253 EY

) UNVANI Yuksek Biyomedikal Mihendisi ’:;‘Zlf:.‘"..?:ﬁix

= YAIMUITH.IHR.SAN ve TIC.AS

5 OSTIM ORG.54

E : $.5. GUL BSVZ?:

= IMZA TEL0I12 475 8% ,yv;us 3124729852
OSTIM L0671 9928104 TIC.SIC.N0TII324

% Bu kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.

= Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.

(=)

5 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.

[aa]

Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMET A.S.

TEST VE KALIBRASYON UZMANI

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5I. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

wuwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

: =¢ RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFiKASI s
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
- STANDART NO: TS EN 60601-2-24 l REVIZYON TARIHi: I EKIM 2015
4 3
:g 2HHEARE BAildon infiizyon pompalari ve kontrol birimlerinin temel glivenligi ve gerekli performansi icin belirli 6zellikler
2 TEST MADDE NO: 50.102-108 l TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Akis Dogrulugu Testi
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Performans Analizérii
%‘ MARKA Rigel MODEL: Multi - FLO
g LOT/PARTI NO: - SERi NO: 35J - 0693
g IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0004 l GECERLILIK SURES: | 20.01.2022
E PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
; 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
:§ BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
= 3 Cozlnurlikten gelen belirsizlik
Ayarlanan Akis Hizi (mL Gegen Siire | Okunan Akis Degeri (mL Toplam | Yiizde Hata |  Genisletilmis Belirsizlik
/ saat) (dak) / saat) e <o Hacim (mL) (%) (k=2)
10 24,73 -0,27 4,1 1,09 0,35
20 24,66 -0,34 8,2 1,38 0,35
30 24,69 -0,31 12,3 1,26 0,35
% 40 24,66 -0,34 16,4 1,38 0,35
= 50 24,92 -0,08 20,8 0,32 0,35
§ 60 24,50 -0,5 24,5 2,04 0,35
5 25 70 24,97 -0,03 29,1 0,12 0,35
= 80 24,80 -0,2 33,1 0,81 0,35
89 24,82 -0,18 36,8 0,73 0,35
91 25,09 0,09 38,1 0,36 0,35
94 25,13 0,13 39,4 0,52 0,36
100 25,11 0,11 41,9 0,44 0,36
108 25,44 0,44 45,8 1,73 0,36
120 25,26 0,26 50,5 1,03 0,36
: ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
;:',::* UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz 6l¢timiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<2[ Sapmalar standart degerler arasindadir. y
5 iMZA >

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

2/3



Lhe

RKMETA.S.

/E KALIBRASYON UZMANI

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

E e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0131
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-24 I REVIZYON TARIHi: [ EKIM 2015
w
- -
© STANDART BASLIGI: :
.% d Inflizyon pompalari ve kontrol birimlerinin temel giivenligi ve gerekli performansi igin belirli 6zellikler
& TEST MADDE NO: 51.101/51.104 I TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
(= 3
TEST BASLIGI: Tikaniklik ve Hava Akisinin Kontolii
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Performans Analizérii
% MARKA Rigel MODEL: Multi - FLO
; LOT/PARTI NO: - SERI NO: 35 - 0693
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.§ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0004 I GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
Tikaniklik Basing Degeri: 465,00 mmHg
Genel Kontroller
; Tam infiizyon v
s
% Akis Stop Mekanizmasi v
(%]
= Alarm Gostergeleri v
E;
re) Géstergeler v
Donanimlar v
Sinyaller v
Tikaniklik Basing Alarmi v
& ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
;’3: UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz él¢imiinde herhangi bir problemle karsilasilmamustir.
= Sapmalar standart degerler arasindadir. .
> imza /
N
2

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMETA

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saghk hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

v

KULLANIMA UYGUNDUR.

e

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz él¢ctimiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

g ADI SOYADI: M.Semih ATAK
'I TURKIAET TEST DCN?V
5 (] ¥t AL Mu.saniz.omuL el
g UNVANI Yiiksek Blyomedlkal Muhend|5| s Proe Hiereaiads o FIBA
OSTIM DRESAN BOL SO 25L DR
< r - i RO RUNE EVLER) BOIAS
E AnARA
= IMZA AC OSTIM V.0.67 b g iy
Bu kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
‘= Mihrstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
[=} 5 2 o
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
@

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi diginda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

TEST VE KALIiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0138 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
,‘f LABORATUVAR: O YERINDE:
w %
UYGULAMA YERI: i . =
E e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
& TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERi UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTIi NO: =
I SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA PRF
—J
‘@ BULUNDUGU YER: CERRAHI AMELIYATHANE MODEL PROCESSFOR
= ’
<2( BULUNDUGU BRANS: CERRAHI AMELIYATHANE SERI NO: LD53000882
= BiYOMEDIKAL TUR: SANTRIFU KUNYE NO: :
o
; : Eo ZIMMET SAHIBI: -
BiYOMEDIKAL TANIM: SANTRIFUJ
TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO: I 1
Gz 1- TS EN 62353
-
o <
< © 5 -
5= REFERANS STANDARTLAR
=@ 3= =
4- 5
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TURKMET A S.

TEST VE KALIiBRASYO!

N

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA
UZMAN Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : O3I2 473 99 92

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

KALIBRASYON SERTIFiKASI RAPOEND:
TRK-0138
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: : [ Revizvon TARiHi: [ -
§ STANDART BASLIGI: Uretici kriterlerine gére yapilmistir.
g TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
- TEST BASLIGI: Devir Kontrol Testi
g BiYOMEDIKAL TANIM: Takometre
2 MARKA TT T-ECHNI-C MODEL: DT-22348
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: $018603
é IZLENEBILIRLIK UMS ANKARA KALIBRASYON iizerinden TURKAK a uzanmaktadir.
E SERTIFIKA NO: 2037121 I GECERLILIK SURESI: l 17.01.2022
= PARAMETRE TANIMI: Olgim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
25 T 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Coziintrlikten Gelen Belirsizlik
4
Referans (rpm) Olgiilen Deger Sapma % Geni;let(i:(rin;s) BepesT Uygunluk (ISapmal<%10)
1000 1008 8 1,4 UYGUNDUR
2000 2005 5 1,4 UYGUNDUR
= 3000 2997 -3 1,4 UYGUNDUR
5 4000 4002 2 1,4 UYGUNDUR
= 5000 4980 -20 1,4 UYGUNDUR
g Genel Kontroller
:§ Motor / Rotor v
e Fren v
Alarm v
Gosterge v
Kapak Kilit Mekanizmasi v
Sinyaller v
= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
g UNVANI Biyomedikal Miihendisi
18 Cihaz élgtimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir. )
é IMZA S

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON

LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5I. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
TU R KM ET A.$ . Kiime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA
E KA Y Z | Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

TEST VE KALIiBRASYON UZMANI

wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

KALIBRASYON SERTIFIKASI BAETERD:
TRK-0138
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIHi: I $ubat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deneyi
E TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
= TEST BASLIGI: =
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi
2 MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: :
§ iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$. iizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a uzanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
:5 BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
> 3 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik
4
CLASS | BF
3 TEST MAINS DLIE“(:,':ETR béggziu siclea |2 Genislet(ill(r:z Belirsizlik
o
é Topraklama baglantis Polarize 0,3 0,276 Q 0,026
g Faz Voltaji Polarize - 225,3 \Y 15,942
é Notr Voltaji Polarize - 0,6 Vv 0,043
:‘*6." Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,009
Yiikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,015
Ekipman Kagak Akimi Polarize 500 <4 uA 0,643
Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 500 <4 uA 0,643
Hasta baglantilari Kagak Akimi Polarize 5000 <25 uA 1,860
Hasta baglantilari Kacak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,860
. ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
2 UNVANI Biyomedikal Mihendisi
"é Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamustir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. )
§ IMZA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 3/3



