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KALIBRASYON SERTIiFiKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0112 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
= UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
)
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w =
S UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N ot - NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: -
2l KUTAHYA SAGLIK BILIMLER| UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTIi NO: 3
o« SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
S MERKEZI MUDURLUGU MARKA GRUP
]
; BULUNDUGU YER: CERRAHI POLIKLINIGI MODEL QUOTTRO
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI POLIKLINIGI SERi NO: 0182
§ BIYOMEDIKAL TUR: Di§ UNITI VE FOTOYU 1 KUNYE NO: -
: : PR Rl ey ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Di§ UNITI VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: l 1
S 1- TS EN 62353
- w
[
x '© 2- -
i REFERANS STANDARTLAR
=0 3- -
4- -
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 =
: v/ X
w
&
0 g
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz élctiminde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

:g ADI SOYADI: M.Semih ATAK )
b 2 TURKMEY TEST DENEY
] UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi ity KA.MU.SAFHZ MU.GL,
= = YAAMATH.IHRR.SAN ve TIC.A
r e OSTIM THG.: BoL. NA 4, AL TRE DU
5 1.5.5. GUL 85 TOF L szr EVLERS HO:AS
2 = ve) n.ltv f» A2,
= IMZA TEe e (08350 TS MO
7

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
> =i 2
= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a : . -
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[2a]

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

1/2
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: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0112
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIiHI: I Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
g TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA TARIiHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuclarinda Belirtilmistir.
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: :
é iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E SERTIFIKA NO: TRK-0001 l GEGERLILIK SURESI: ] 20.01.2022
o PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
;5 SRt St e 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cézuinirlikten Gelen Belirsizlik
4 -
CLASS 11 BF
: TEST BASLIGI MAINS DL'E“é"E: o:ég'éi'\' BiRIM | Ge"i"et(i:(":;s) .
§ Faz Voltaji Polarize - 220,2 v 15,58
2 Notr Voltaji Polarize - 0,9 \Y% 0,06
% 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 Kacak Akimi Polarize 5000 <25 uA 1,86
Hasta baglantilari Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
% UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz 6lgiimiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. ,
f—( Sapmalar standart degerler arasindadir. :
S IMZA
3

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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S RASYON 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-0113 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
Z-; UYGULAMA TARIiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
—
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w 2
S UYGULAMA YERI: i K NO: =
N e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: =
4 KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
&« SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
;3" MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
o )
; BULUNDUGU YER: CERRAHI POLIKLINIGI MODEL KORO A3A
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI POLIKLINIGi SERI NO: 6844
§ BIYOMEDIKAL TUR: Dis UNITI VE FOTOYU 2 KUNYE NO: ;
: : e oo ZIMMET SAHIBI: z
BIYOMEDIKAL TANIM: DI$ UNITI VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: 1 1
= 1 TS EN 62353
- w
O -
x @ 2- :
5= REFERANS STANDARTLAR
= 3- :
4- X
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 =
o
| X VAN
v
‘é‘ B
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz él¢imiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

DD: ADI SOYADI: M.Semih ATAK
II & TURKMETY TESY DENEY
= UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi wites RAMUSAHIZ.MU.GLL
S YAAMATH.IHR, SAN ve TIC.A.F
- 7 —— “ OSTIM DRG,Z4N A%, ALICER] BULY
lsl £ e 155, GUL 85 TOr L B r-wur ENERHOIAS
E H YESIM
= iMzA T e e :'s.«am?z!a}
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Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
= Muhirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
(=) : > a7
= 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 1/2
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: 52 RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0113
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 | REVIiZYON TARIHi: | Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
? TEST MADDE NO: - ] TEST UYGULAMA TARIHI: L 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
; BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Givenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: .
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S Gizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
P SERTIiFiKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
e PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
%‘ BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cozinirliukten Gelen Belirsizlik
4 »
CLASS II BF
: TEST BASLIGI MAINS r;:sl!gz 6;2;” BRIM | Ge"i"a(i::izs) —
§ Faz Voltaji Polarize - 222,6 Vv 15,75
a Notr Voltaji Polarize - 1,4 \% 0,10
% Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
S |Viikleme Testi Polarize : 01 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 Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
ADI SOYAD!I: AHMET KAHRAMAN
g" UNVANI BiYOMEDIKAL MUHENDISI
é Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir,
5 Sapmalar standart degerler arasindadir. ’
= IMZA
>

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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KALIBRASYON SERTIFiKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0114 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHiI: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
]
2 LABORATUVAR: 2] YERINDE:
w . ”
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N _ —e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: .
BIRLIK: =
= KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
& SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
-g MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
.
; BULUNDUGU YER: CERRAHI POLIKLINiGi MODEL KORO A3A
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI POLIKLINiGi SERI NO: 6842
8 BIYOMEDIKAL TUR: Di$ UNITi VE FOTOYU 3 KUNYE NO: -
: : Tl oaEe e ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Di$ UNITI VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: [ i
3= 1- TS EN 62353
- W
O pem=t |
-4NG} 2= =
52 REFERANS STANDARTLAR
=2 3- -
4- =
o Yukarida kinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
Z =—
o
wv
i | M X .
N L
+ KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz 6lgiminde herhangi bir problemle karsilagilmamigstir. Sapmalar standart degerier arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK .
'I % TURKMIEY TEST DENEY
: (i i i i isi witas KAMU.SAHHIZMUO.GL
g UNVANI Yiiksek Biyomedikal Mihendisi S g e
OSTIM DHG.; BOLY um— R SUL
5 LS. GUL #5 T 5 ¥ U RUNE EVLER) BOHAS
= i b; Y:s,r '.‘L: $:.312 47T 92 X
= iMzA O U RO T ESIE NOTSI
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.
= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
[=) : " 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 1/2
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TU RKM ET A-S B Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 S2
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, & RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0114
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 [ REVIZYON TARIHI: l Subat 2015
-
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
; TEST MADDE NO: - [ vestuveuLama Tarini: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuclarinda Belirtilmistir.
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: .
é IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S$ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
u
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= (o7 e . 2 Yilllk Kaymadan Gelen Belirsizlik
8- BELIRSIZLIK BILESENLERI
>3 3 Cozlnirlikten Gelen Belirsizlik
4 5
CLASS II BF
= e e + Genisletilmis Belirsizlik
. TEST BASLIGI MAINS LIMIT OLCULEN BiRIM enigletilmig Belirsizli
% DEGER DEGER (k=2)
O - 5
2 Faz Voltaj Polarize - 229,9 \Y 16,27
2 Notr Voltaji Polarize - 1.2 Y 0,09
=
3 Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
)
© Yiikleme 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 Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
2 2 : 3 = 7=
=z UNVANI BIYOMEDIKAL MUYHENDISI
[
:8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMZA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0115 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w M
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N — NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: ¢
= KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
& SAGLIK TESISI: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA ;
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
)
; BULUNDUGU YER: CERRAHI POLIKLINIiGI MODEL KORO A3A
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI POLIKLINiGI SERI NO: 6761
§ BIYOMEDIKAL TUR: Dis UNITi VE FOTOYU 4 KUNYE NO: -
: : PR o e ZIMMET SAHIBI: =
BIYOMEDIKAL TANIM: Di§ UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: = RAPQOR SAYFA NO: 1
= 1- TS EN 62353
- w
o e ;
x @O 2- 2
L REFERANS STANDARTLAR
s ® 3- -
4- &
o Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
g e
. | M X
wv
&
= A O
£ KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR,

Cihaz élcimtinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISI / SORUMLU MUDUR

:g ADI SOYADI: M.Semih ATAK i
P o TURKMEY TEST DENEY
=} UNVANI Yiiksek Biyomedikal Mihendisi s SCA M S ANE MO,
= YAAMATHIHRR. SAN ve TIC.AD
< - T — - OSTIM DHG.F4M BOL AL =R BULW
N € LE.S. GUL 86 TOf LU »*r.:/:;wur. EVER KOISS
s . I e
= iMzA RS ESTEAE ARE hy
Bu kapak sayfas dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a : % %
= 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 1/2



Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
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, = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0115
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 [ REVIZYON TARIiHi: T Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
g TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: 5
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ Gizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir,
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: ] 20.01.2022
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
g OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cézuinirlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS 1I BF
% TEST BASLIGI MAINS ;Lhé'; Ol;gg;? BIiRIM * Gemsm(i:::izs) S
§ Faz Voltaji Polarize - 2272 \Y, 16,08
2 Né&tr Voltaiji Polarize : 1,2 v 0,09
% Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
S Yiikleme 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 Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
§ UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:é Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. A
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir. )
s iMzA /
>

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



TURKMETA 9.

UZMANI

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

Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

EST VE KALIiBRASYON
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFiKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0116 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
& UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w :
UYGULAMA YERI: i : .
E L B A NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: X
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: -
e SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
S MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
—
; BULUNDUGU YER: CERRAHI POLIKLINIiGI MODEL KORO A3A
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI POLIKLINIGI SERI NO: 6834
§ BIYOMEDIKAL TUR: Di§ UNITI VE FOTOYU 5 KUNYE NO: -
. : e s oy ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Dis UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I %
8= 1- TS EN 62353
- w
o =
e o 2- =
] REFERANS STANDARTLAR
S 3 :
4- =

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

v

HiZMET SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR.

X

O

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

A -

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

:031 ADI SOYADI: M.Semih ATAK .
pe 5 TURKMEY TEST DENEY
D UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi wmiias KAMU.SA.CHZ.MO.al.
> s YA MATH.IRR. SAN 'rtc LT
r s 3 OSTIN DHG. BN GOLM A, LW %
5 5.5, GUL B6 TOFLL 15 YRS £ 20FMUML :Vu.:JxMow
3 5 yf‘-r‘ M ARA
= iMzA N S e 35310, TIC e NI
/ Y
H

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel dizenlenmistir.
= Muhiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a ; ” o
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
as]

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

1/2
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_ 22 RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0116
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIiHI: I Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
g TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi
z MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: :
g [ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir,
2 SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
i PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
‘g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% eciinintis SRR 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cozinirlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS 11 BF

: TEST BASLIGI MAINS D“E“é"; O;EE;N BRIM | Ge"i’IEt(iLTizs) e
§ Faz Voltaji Polarize - 223,6 \ 15,82
5 Notr Voltaji Polarize - 0,7 V 0,05
=§_ Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
S |Viikleme Testi Polarize : 01 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 Kagcak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86

ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN

2 UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:é Cihaz élgiminde herhangi bir problemle karsilasilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. . A
E IMZA /
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0117 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
'C; UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-d
$ LABORATUVAR: O YERINDE:
w H .
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: =
N A = NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: 5
BIRLIK: 2
= KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
& SAGLIK TESiSi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA 2
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
o |
; BULUNDUGU YER: CERRAHI POLIKLINIGI MODEL KORO A3A
=z BULUNDUGU BRANS: CERRAHI POLIKLINIGI SERI NO: 6749
§ BiYOMEDIKAL TUR: Di$ UNITi VE FOTOYU KUNYE NO: -
; : e e ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Dis UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: | 1
o= i TS EN 62353
- w
o -
& © 2- =
T REFERANS STANDARTLAR
= 9 3- -
4- =

Yukarida klinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

v

HiZMET SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR.

X

O

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

AN

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

a

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

mistir.

Cihaz ¢lgiminde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

-% ADI SOYADI: M.Semih ATAK '
.I % TURKMAETY TEST DENEY
= UNVANI Yuksek Biyomedikal Mihendisi withs KAMU.SAIZ.MU.GL
= e YAIMATH.IKR. SAN ve TIC.AS
r OSTIM DRG.E4N ¥
5 p 5.8, C\.‘LM n'O
= i y v 10 8y 7
= IMZA ‘7\1 ,{ 5" A és‘ﬁ..”ié, e
4 s >
’ - |

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
a s > o
= 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
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: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0117
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIHI: | Subat 2015
§‘ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
?; TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
; LOT/PARTI NO: - SERI NO: -
§§ |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E’ SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GEGERLILIK SURESI: 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= e ) 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
’3 BELIRSIZLIK BILESENLERI
= 3 Gozunurlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS I BF
% TEST BASLIGI MAINS ;:é‘g bl')'ggtiN BiRIM £ Ge"islﬂ(i:::;s) G
§ Faz Voltaji Polarize - 223,1 \Y% 15,79
2 N&tr Voltaiji Polarize % 1,2 v 0,09
% Yikleme 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 Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
2* UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
’é Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<2( Sapmalar standart degerler arasindadir. ;
E IMZA
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0118 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
= UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
= LABORATUVAR: a YERINDE:
w s
S UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N - NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHI: S
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: 1
= SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA ERKA
—
g BULUNDUGU YER: CERRAHI POLIKLINIGi MODEL D83646
g BULUNDUGU BRANS: CERRAHI POLIKLINiGi SERI NO: 15040686
= BIYOMEDIKAL TUR: TANSIYON ALETI KUNYE NO: -
o
3 - . X ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: TANSIYON ALETI
TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO: | 1
3= £ TS EN 1060-2
- w
o =
< O 2- =
5= REFERANS STANDARTLAR
e 3- -
4- N
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglk hizmet sunumunda;
2
3
& Vv X 0 O
&
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz dlglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISI / SORUMLU MUDUR

.'5: ADI SOYADI: M.Semih ATAK
‘I — - TURKMAET le‘sT DS,::!A:"
% T pe; s s TR A
2 UNVANI [ YURSERIBIyomedikal Miihendisi AT S Tic.as
< ! P Lse 0L b TorLL
| -

= iMzA X A i ug’ﬁ

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
= i
‘= Mihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
2 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 1/2
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< . RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0118
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= STANDART NO: TS EN 1060-2 | REVizYON TARIHI: | Temmuz 2012
=i STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
-9 TEST MADDE NO: 7.1.1 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
2 TEST BASLIGI: Gosterge Dogrulugu
BIYOMEDIKAL TANIM: Cok Fonksiyonlu Hasta Smilatorii
g % MARKA RIGEL MODEL: UNI - SIM
e LOT/PARTI NO: 5 SERI NO: :
E 8 IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a dayanmaktadir.
SERTIFIKA NO: TRK-0008 l GEGERLILIK SURESI: [ 20.01.2022
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
PARAMETRE TANIMI: Olgim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI; Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
© 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
@ 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
E BELIRSIZLIK BILESENLERI 3 Cozinirlikten Gelen Belirsizlik
:g 4 Histerisiz Olciimiinden Gelen Belirsizlik
5 Sifir Olgimiinden Gelen Belirsizlik
Referans AyarI?nan (gli;a‘::::\) (g::::) supma ([mmiig) * Genigletilmis Belirsizlik Uygunluk
3 Deger Deger PA— (mmHg) (k=2) (mmHg) (IMaxSapmals<3)
% 0 0 0 0 0,0 0,58
i 25 25 27 25 1,0 2,38
:5 50 48 48 47 -0,5 1,29 Uygundur
6 125 125 127 124 0,5 A
200 199 201 198 0,5 3,51
250 248 248 246 -1,0 2,38
= STANDART NO: TS EN 1060-2 l REVIZYON TARIHI: l Temmuz 2012
e STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
S TEST MADDE NO: 21 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Hava Kagaklarinin Tespiti
Olgiim Noktasi Kagak Miktari (mmHg/dak) UYGUNLUK (ISapmal<4)
= 250 mmHg 3 Uygundur
% g,. 200 mmHg 3 Uygundur
sl g 150 mmHg 2 Uygundur
N 100 mmHg 2 Uygundur
50 mmHg 3 Uygundur
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
g* UNVANI Biyomedikal Mihendisi
:8 Cihaz 6l¢limiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. )
= IMZA
5

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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