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KALIBRASYON SERTIFiKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

T RAPOR NO: TRK-0031 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
= UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
)
E LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERi: i : B
g LS B i NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: s
BIRLIK: y
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISI: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA g
5‘ MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
o |
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL KORO A3A
3 BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERi NO: 6814
§ BIYOMEDIKAL TUR: Dis UNITI VE FOTOY 6 KUNYE NO: :
s : e ZIMMET SAHIBI: =
BIYOMEDIKAL TANIM: DIS UNITI VE FOTOYU
TEST SAYISI: = RAPOR SAYFA NO: I it
S T TS EN 62353
- w
O - |
[-NT] 2- -
5 =  |REFERANS STANDARTLAR
S 3- =
4- i

e e

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

v

HiZMET SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR.

X

a

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

VAN

O
SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz 8lctimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamustir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK
.I & TURKIAET TEST DENEY
D UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi wites KAMUSAMIZ ML,
> -~ YA IMATH.IRR.SAN ve TIC, A
- + s rat, SLIHCERE BULK
< r $.5. GUL &6 TOf :L‘ £IUF UKL EVLER) HOWAS
E - ] b YENIM A AL AN “_3*
= iMzA M Ko - I
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
= o = ;
‘= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
a 3 “ e
= 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
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' VE KALIBRASYON UZ

TURKMETA.S.

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
MANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

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

: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0031
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
'E STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIiHI: | Subat 2015
:j STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
g TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
- TEST BASLIGI: Olciim Sonuclarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: .
§ |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
g SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
2 PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Oigiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% SCLINsIzIK dliaseaiEnd 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Coézunirlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS II BF

: TEST BASLIGI MAINS ;Iehé'gz bl';ggts“ BiRIM | Ge"is'Et(iLT;’) —_—
§ Faz Voltaji Polarize - 223,4 Y 15,81
2 Notr Voltaji Polarize - 0,8 \ 0,06
% 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 Kacak Akimi Polarize 5000 <25 uA 1,86

Hasta baglantilari Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
‘ ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
:z: UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
’8 Cihaz él¢timiinde herhangi bir problemle karsilagilmamustir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. '
E IMZA
-2

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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ETA.S.

RASYON UZN\

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5l. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.

Kiime Evleri No:1/93 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-0032 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGCERLILIK 06.07.2022
]
) LABORATUVAR: O YERINDE:
w M
UYGULAMA YERI: i . =
E Uil B o B NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESiSi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA STERN WEBER
G]
—d
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL S220TR
<E( BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERIi NO: 71W90154
% BIYOMEDIKAL TUR: Dis UNITi VE FOTOYU 5 KUNYE NO: -
a
: : T L ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: DI$ UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
g = E TS EN 62353
- w
e =
=N 2- -
o= REFERANS STANDARTLAR
s @ 3- -
4- %
o Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 [ g—
o
(%]
: | M X AN
N e
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
-
v E Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
Z o
o Z teslim edilmistir.
2
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
S ADI SOYADI: M.Semih ATAK ;
= 4 - e > ) =z "y > TURKMAEY TEST DENEY
3 — YaksekBivomedikal Mibendisi At T it S A v THOAD
OSTIM OHG. AN BOLMEY AL SR] DUy,
5 LSS, GUL 6 TOF LU 15 YLHY UM RUNE EVIER) NOHIAS
2 . ; j V.l"xu“"l.-‘.‘..:“ CARA
- imzA P A LIRS
e
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.
é Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
S Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[as]
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylagilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.

TU RKM ET A s : : Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

VE KALiBRASYON UZMAN Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

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

, = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI TRK0032
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
g TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHiI: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olctim Sonuglarinda Belirtilmistir.
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
g MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: - SERi NO: -
g iZLENEBILIRLIK TURKMET A.§ lizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
g SERTIFIKA NO: TRK-0001 GECERLILIK SURESI: l 20.01.2022
o PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
5 OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
é SRRk BESERLER) 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
B 3 Céziinirlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS 11 BF
: TEST BASLIGI MAINS ;é'é'g 6{;?2;" BiRIM | Gem;m(i:(':; P
§ Faz Voltaji Polarize - 220,4 \" 15,60
s Notr Voltaji Polarize - 1,1 % 0,08
=§_ Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
D 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
:::5 UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
‘8 Cihaz 6lgcimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<2( Sapmalar standart degerler arasindadir. S
E IMZA
5

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



TURKMETA 9.

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

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

BIYOMEDIKAL TANIM:

VE KALIiBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
i RAPOR NO: TRK-0033 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
—J
= LABORATUVAR: ] YERINDE:
w "
UYGULAMA YERIi: i . -
5 e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIiHi: =
BiRLIK: 2
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: =
& SAGLIK TESISi: DI§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA .
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA EIGHTEETH
]
@ BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL VAC STATION
=
?( BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: EV-1C0515A032
8 BIYOMEDIKAL TUR: ASPIRATOR KUNYE NO: :
Q
ZIMMET SAHIBI: 2

TIBBi ASPIRATOR

| 1

TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO:
3= 1- TS EN 62353
- w
o =
"G 2= -
5= REFERANS STANDARTLAR
S 3- E
4- <
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

V1

KULLANIMA UYGUNDUR.

X o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

=
SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

w

=

=

g g Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
6z teslim edilmistir.

w

{C)

w

[=)

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYADI: M.Semih ATAK '
T ” TURKIAEY TEST DENEY :
: - . . - .. ANETRE PAU.SA CHZ MU BHE,
g UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi Sk e s “':’ﬂc."’
ST BAN B x\,A’-!'A, AL TR DR
S; H :.sos kao:-c.m' ,_.L:;;W“ u‘-fww
2 i 1 s e ‘;‘ ‘IA-: =
2 iMzA [l % S At
r |

- Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[an]

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. 5. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.

T RKM ETA.S. ' ~ Kiime Evieri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA

TEST VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 03I2 473 99 92

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

3 = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0033
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 I REVIiZYON TARIHi: | Subat 2015
-
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
- TEST MADDE NO: - | 1esT uveuLamA TaRIHi: | 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
g LOT/PARTi NO: : SERI NO: E
é |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir,
w
o« SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgtim sonuglarinda belirtilmistir,
§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= giias Ty : 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
a BELIRSIZLIK BILESENLERI
= 3 Coziintrlukten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS I B
- . A “ i o 52
< TEST BASLIGI MAINS LIhfliT OLCl:JLEN sirim  |% Genisletilmis Belirsizlik
5" DEGER DEGER (k=2)
z
3 Faz Voltaji Polarize - 229,1 \% 16,21
2 . !
3 Notr Voltaji Polarize - 0,3 \% 0,02
-—
© Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
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
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
)
= UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
2 4
8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamuistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
= iMzA
N
i

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
Kiime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 03I2 473 99 92

TURKMETA.S.

TEST VE KALIBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0034 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
o LABORATUVAR: O YERINDE:
w i .
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: 3
5 : —- NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: -
- KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: -
o SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA ;
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
-
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL KORO A3A
<E[ BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: 6817
§ BIYOMEDIKAL TUR: Dis UNITI VE FOTOYD 1 KUNYE NO: :
: : U S P ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Dis UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
3= 1- TS EN 62353
- w
o -
I~2NC) 2- =
G REFERANS STANDARTLAR
S 3- -
= <
§ Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
z
: v/ X
w
i
: D A O
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
S
=
g % Cihaz 8lciminde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
6z teslim edilmistir.
]
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYADI: M.Semih ATAK
= i TURKMET TEST DENEY
D UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi reates KAMULSAIIZ.MU.GL
= = YAJI‘.‘I.I_'!"H».H—:“.S::—. v‘—.“NC.A..'S
5 r e r— Lsc':ssl‘l":::“s‘:’si%;.:;n, : &l duLw
E iMzA i Y:L-.'mz:r 841 FAKSL312 4729902
/\ OSTIM V08710520104 TIC.SIC.NOZI224
r"’w" A
e A 1
A 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.
,3 Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[aa]
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi diginda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

1/2




TURKMETA.S.

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:l/S3 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
: o RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0034
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
; TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Blciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
E BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glivenlik Test Cihazi
g MARKA Rigel MODEL: 62353+
; LOT/PARTi NO: : SERI NO: S
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
o
e SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
ﬁ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
G]
= i Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= R ) 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
3 BELIRSIZLiK BIiLESENLERI
= 3 Cézlintrlikten Gelen Belirsizlik
4 e
CLASS 11 BF
= Limir OLGULEN . * Genisletilmis Belirsizlik
TEST BASLIGI MAINS -
- ¢ DEGER DEGER Bl (k=2)
—
O
2 Faz Voltaji Polarize - 224,7 15,90
a Notr Voltaji Polarize - 1,4 vV 0,10
=
2 Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
-—d
© 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
)
= UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
:8 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z[ Sapmalar standart degerler arasindadir.
s iMZA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMETA.S.

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5]. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.

Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA

Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

TEST VE KALIBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFiKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0035 RAPOR TARIiHiI: 06.07.2021
w
& UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERI: i : 2
5 i i NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
2 TESLIM TARIHi: 2
BIRLIK: 5
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
- SAGLIK TESISi: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA o
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA HURRIMIX
)
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL €305130
g BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: 20170224
% BIYOMEDIKAL TUR: ALJINAT KARISTIRMA MAKINESi KUNYE NO: -
o
’ : ) _ ZIMMET SAHIBI: .
BIYOMEDIKAL TANIM: ALJINAT KARISTIRMA MAKINESI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: l 1
= T TS EN 62353
=]
x '© 2- =
e REFERANS STANDARTLAR
s = 3- :
4- -
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
=
: v/ X
wv
&
> & O
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

;% ADI SOYADI: M.Semih ATAK ;
= = TURKAET TEST DENEY ;
2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi wtes KAMU.SASUZMU.GEL
= — — YAIMATH.IHR.SAN ve TiC,AD
< € " OSTIM DHG.SAN BOLA 1. ALHTTRE DULYL
N LE.S, GUL 86 TOF LU iy YIRS Y--‘:;:Gﬂf. EVEN MRS
YES NN an
; iMZA ,{/’ ~ 0 TELDI12 474 8 1TAKS:L312 472 9282
" NN OSTHAV.0.8T 0 TIC.SICHOTIIa04
= t N\
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.
(= : - i
= 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, OSB Mah. Alinteri Bul. lISI. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
TU R KM ET A -s E Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

wuwu.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

. o RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0035
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
'E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHi: I Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
é TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHI: ] 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi
Zz)‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: 3
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
i PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% BELIRSIZLIK BILESENLER] 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cozlintrlikten Gelen Belirsizlik
4 2
CLASS 11 BF
: TEST BASLIGI MAINS ;'E'ELTR bégg;iN BiRIM | Ge"islet(i:(":;s) -
§ Faz Voltaji Polarize - 2217 \% 15,69
a Notr Voltaji Polarize - 1l V 0,08
% Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
. Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kagak Akimi Polarize 100 <4 uA 0,64
Ekipman Kacak 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 karsilagilmamustir.
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir. :
§ IMZA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



F

VE KAL

i

RKMET A.S

LiBRASYON UZMAN

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5l. Sokak Gl 86 Toplu iggeri 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-0036 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5' UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
)
s LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERI: i N . g
E e NEE N NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
=3 TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISi: DI§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
L=D' MERKEZi MUDURLUGU MARKA KERR
-
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL DEMI PLUS
<2( BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: 760063408
§ BIYOMEDIKAL TUR: ISIN DOLGU CIHAZI KUNYE NO: -
: " ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ISIN DOLGU CiHAZI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I il
S E 1- TS EN 62353
- W
o <
x O 2- =
D2 REFERANS STANDARTLAR
=0 3- -
4- 3
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 [ g—
o V
(%]
X o & o
N T
x KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
-
g é Cihaz 6l¢timiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
oz teslim edilmistir.
LU
w
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYADI: M.Semih ATAK
b = TURKMEY TEST DENEY
2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi withs KAMU.SASHZ.MU.GL,
= - YAIMATH.IRR.SAN ve TIC.AD
- OSTIM OHG. 34N GOLM A SLWTTR] UL
ﬁ LE.S. GUL 85 TOF LU 15 YLHS R 0P XUHE EVIERI ND:AS
> % ﬂ ﬁ v'ew‘ut: L 5}:‘ARA s
= IMZA A T L e T St
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
=
= Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
_2 Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[aa}
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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ZM

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. [I51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
TU RKM ET A.s . Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE MANI

Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

wwurturkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

: e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0036
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
& STANDART NO: TS EN 62353 [ REVIZYON TARIHi: l $ubat 2015
-
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
- TEST MADDE NO: « | testuveuLama Tarit: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: .
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S Gzerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
u
= SERTIFIKA NO: TRK-0001 ] GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

; OLGCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.

G}

= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik

= e : 2 vill d Belirsizli

8 BELIRSIZLIK BILESENLER] 1lhk Kaymadan Gelen Belirsizlik

& 3 Cozunirliikten Gelen Belirsizlik

4 <
CLASS I BF
- - i + L W

b TEST BASLI&I MAINS LIMIT OL(;I:JLEN BIRIM Genisletilmis Belirsizlik

= DEGER DEGER (k=2)

-

o A 3

2 Faz Voltaj Polarize - 220 V 15,57

: Notr Voltaji Polarize - 1,8 v 0,13

=

3, Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01

-

O 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 MUHENDIS]

o

’8 Cihaz dlglimiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir,

<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.

S iMZA

N

-

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



TURKMETA S

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

TES KALIBRASY(
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0037 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
)
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w s
UYGULAMA YERI: i . 3
g Bl D NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
2 TESLIM TARIHi: 5
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: 4
& SAGLIK TESISi: DI§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA SDI
—
@ BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL ULTROMAT 2
= A
z BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: 90050
% BiYOMEDIKAL TUR: AMALGAMATOR KUNYE NO: -
&
- : % ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: AMALGAMATOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: | 1
o= }- TS EN 62353
- w
o =
x @ 2- &
i REFERANS STANDARTLAR
=3 3- =
4- -
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
=2 =T
w QO
g2
52 | 1V X - 0
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
S
=
g = Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
w
o= teslim edilmistir.
O
w
(=]
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
S ADI SOYADI: M.Semih ATAK
e % i3 TURKIMETY TEST DENEY
g UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi cres KAMU.SA x’,-'\ip::ic.n.,s
< L GHE EVLER RIS
= 5 SANCASA
= iMzA ﬂ E T s
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
=
= Muhiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
3 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[2a]
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.

TU RKM ET A s ; . Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA

TEST VE KALIBRASYON UZMANI

Tel : 0312 473 99 S0 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

‘ = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0037
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARiHi: I Subat 2015
-
Q STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
b TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
%]
= TEST BASLIGI: Olglim Sonuglarinda Belirtilmistir.
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
%‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+
; LOT/PARTI NO: ; SERI NO: :
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 [ GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
o S = v =
= OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgtim sonuglarinda belirtilmistir.
©
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= e 2 2 Yillik K irsizli
:8. BELIRSIZLIK BILESENLER] ilhk Kaymadan Gelen Belirsizlik
=] 3 Coztintirlikten Gelen Belirsizlik
4 s
CLASS I B
= 3 AN P SR e
' e
< TEST BASLIGI MAINS LimiT OLCE)LEN sirim | Genisletilmis Belirsizlik
= DEGER DEGER (k=2)
=
g Faz Voltaji Polarize - 220 v 15,57
3 Notr Voltaji Polarize - 1,6 V 0,11
)
© Yikleme Akimi Polarize - 04 A 0,01
Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kacak Akimi Polarize 100 <4 uA 0,64
Ekipman Kacak Akimi Ters Polarize 100 <4 uA 0,64
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
=
§ UNVANI BiYOMEDIKAL MUHENDIS]
‘8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMzA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. II5]. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop

TU RKM ET A ’ : Kiime E.vler'.i No:lI/93 Yenimahalle /ANKARA

ST VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 S2

£S5

Tr
I

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

KALIBRASYON SERTIFiKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0038 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
o |
o LABORATUVAR: O YERINDE:
w "
UYGULAMA YERI: i . S
% e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
e TESLIM TARIiHi: =
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISi: DI§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
S MERKEZI MUDURLUGU MARKA SEAYANG
——
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL MARATHON-3
<Et BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: 7221936
§ BIYOMEDIKAL TUR: ENDODONTIK MOTOR KUNYE NO: -
; . : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ENDODONTIK MOTOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
o= < TS EN 62353
- w
o pe=s |
x '@ 2- =
e REFERANS STANDARTLAR
=0 3- -
4- =)
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 ===
: v/ X
wv
= 0
: s
£ KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

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

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

_g ADI| SOYADI: M.Semih ATAK ;
'I ) TURKMAET TEST DENEY
G UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi miias KA.MU.SA.HIZ.MO.al.
= YA IMITH.IHR.SAN ve TIC.A.5
ai . OSTIN OHG.® .ur >u 1, ALFTERE DULYR
r<\(l 15,5, GUL §6 TOr L WUHE EVLER) KOAS
= ~ s e
= iMzA '52':?;.’3..,.,-'.‘4.;’;“3.' i!‘c:sﬁii;&i-’ﬁ
N
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
= N $
= Miihirsiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
(=] s % i
= 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



TURKMETA

EST VE KALIBRASYO

UZMANM

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

: ) RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0038
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

z STANDART NO: TS EN 62353 ] REVIZYON TARIHi: | Subat 2015

—d

[T STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney

,C_D TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: ] 06.07.2021

wv

= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.

g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi

;z‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+

2 LOT/PARTI NO: » SERI NO: ’

% IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.

w

2 SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022

PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.

o ST Z o

- OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.

[C}

= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik

= L : 2 Il I lirsizli

:a BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik

3 3 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik

4 =
CLASS II BF

. TEST BASLIGI MAINS LIMIT OLGULEN BIRIM * Genigsletilmis Belirsizlik

%z DEGER DEGER (k=2)

O P A

2 Faz Voltaji Polarize - 222,5 \Y 15,74

§ Notr Voltaji Polarize - 1,3 \Y 0,09

3 Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01

-

‘O Yiikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kacak 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 SOYAD!I: AHMET KAHRAMAN

2

05: UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI

:8 Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.

<2( Sapmalar standart degerler arasindadir.

s iMZA y

N

2 (

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



TURKMETA.S.

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

Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA

Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

TEST VE KALIBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFiKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0039 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
= UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
—d
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w s
UYGULAMA YERI: i : p
g e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIiHi: =
BIRLIK: 2
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER] UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
& SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA MATION
=
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL LED-320B
g BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERi NO: B08111115
§ BIYOMEDIKAL TUR: ISIN DOLGU CiHAZI KUNYE NO: -
: » ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: 1IN DOLGU CiHAZI
TEST SAYISI: . RAPOR SAYFA NO: I 1
-5 1 TS EN 62353
- w
O o
o 2 -3
5= REFERANS STANDARTLAR
S 3 >
4- =
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 =
Q
(%]
: | M X o JiG
":‘ " .
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

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

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

g ADI SOYADI: M.Semih ATAK ;
X = TURKIAET TEST DENEY
=] UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi Witss KA MO.SAHIZ.MU.B).
= YAIMATH.IHR. SAN ve TIC.ADS
OSTIM GHG.ZAN KoL, LIHTERI
5 15,5, GUL 5 TOF LU 15 YU 20 RUNE EVAER) NDHRS
VENIMAMALLL A% < 83A
= iMzA RIS
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel ddzenlenmistir.
‘= Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya 1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
(=) - 5 =
= 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
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=

5T VE KALIiBRASYON UZI

MANI 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-0039
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHI: | Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
A;E; TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Ol¢iim Sonuglarinda Belirtilmistir.
é BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
g MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: .
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ lizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GEGERLILIK SURESI: 20.01.2022
£ PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLGCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgim sonuglarinda belirtilmistir.
2 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
:5 T p—— 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
3 3 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik
4 -
CLASS I BF
: TEST BASLIGI MAINS [:'E';'LTR 6;22;” BiRIM | * Ge"is'et(i:::;’) b
§ Faz Voltaj Polarize - 229,5 \Y 16,24
2 Notr Voltaji Polarize - 1,9 V 0,13
% Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
S |Viikleme Testi Polarize 3 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 SOYADI: AHMET KAHRAMAN
§ UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
‘é Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamustir,
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir. .
§ IMZA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



\ AL

TE
=

w

T NIE §
Ve

TURKMET A.S.

LiBRASYON UZMAN

Ostim, 0SB 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

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

KALIBRASYON SERTIFiKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

BIYOMEDIKAL TANIM:

= RAPOR NO: TRK-0040 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
'@' UYGULAMA TARIiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w M
UYGULAMA YERI: i ; <
% . T NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: S
BIRLIK: !
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISI: DI$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA VDW
-
g BULUNDUGU YER:; PEDODONTI MODEL VDW GOLD
<Z_( BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: GR51118
§ BIYOMEDIKAL TUR: ENDODONTIK MOTOR KUNYE NO: .
ZIMMET SAHIBI: -

ENDODONTIK MOTOR

TEST SAYISI:

RAPOR SAYFA NO:

| 1

REFERANS STANDARTLAR

METROLOJI
BILGILERI

TS EN 62353

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

4

HiZMET SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR.

X

a

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

AN

a
SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

mistir.

Cihaz 6lcimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

:035 ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
T - " - TURKIET TEST DENEY ;
2 UNVANI UiKse i U isi sith: KAMU.SAHIIZ.MU.GE,

3 YuKseR'Blmmedlka‘l Muhendisi - P vy i s O
<t , ! / y OSTIM DRG.EAK BOLM AT 201w A3

N i Fay 1.5.5. QUL B6 TOF LU 1S YUR 1 00R nUME EVAERI ROIISS
= i ,L ! f PN YENIMANALLE AN “ARA

= iMZA an4ih fr il b e e

% Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir,

= Muhiirstiz,elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.

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
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5I. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.

TU RKM ET A s Y . Kiime Evleri No:1/93 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

; o RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0040
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
- TEST MADDE NO: - | Testuvauiama Tarii: | 06.07.2021
v
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
; BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi
%‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+
; LOT/PARTI NO: : SERI NO: :
é IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ lizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
3 SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= cls et . 2 Ik I lirsizlik
& BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizli
3 3 Cozlinirliikten Gelen Belirsizlik
4 <
CLASS I BF
= TEST BASLIGI MAINS LimiT OLGULEN siRim | Genigletilmis Belirsizlik
oS: DEGER DEGER (k=2)
[ g 3
2 Faz Voltaji Polarize - 225,4 V 15,95
] Notr Voltaji Polarize - 0,8 \Y% 0,06
= "
3 Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
-
© Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kagak Akimi Polarize 100 <4 uA 0,64
Ekipman Kacak 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
o)
§ UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir,
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadr.
S iMmzA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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TU RKM ET A s : : Kiime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA

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-0041 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
= UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
= .
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w "
UYGULAMA YERI: i . =
g L LB e i NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: 2
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: -
& SAGLIK TESISI: DIi§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA VDW
-
g BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL VDW GOLD
- BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: GR51123
5 BIYOMEDIKAL TUR: ENDODONTIK MOTOR KUNYE NO: -
a
2 : , ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ENDODONTIK MOTOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
3= ¥ TS EN 62353
-
o =
o o > -
b= REFERANS STANDARTLAR
=) 3- %
4- h
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 [ g—
o)
g v X O
v
% O
EE KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
z
g ’é Cihaz 6lgiimiinde herhangi bir problemle kargilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
w
oz teslim edilmistir.
W
=)
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
;% ADI SOYADI: M.Semih ATAK '
s i3 = TURKMET TESYT DENEY :
=) UNVANI Y(Jksek Biyomedikal Muhendisi et KAMU.SASIZMU.GL
b YAAMATH.IHR.SAN ve TiC. A9
OSTIM ORG.FAN BOLMAY 20OWTTR] BULWY
5 LE.S. GUL &6 TOF LU 15 ﬂ.n-x:frnwr.iwsmm:ms
2 iMZA ﬂ 'rtuam:ﬁ-’x\.,. e .ng:an'nsz :
= ’ p/ - OSTIM V.0.57 10529104 TIC.SIC.NOZII284 e
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel dizenlenmistir.
e
= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
_g 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
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MANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

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

: 5 RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0041
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 ] REVIZYON TARIHI: I Subat 2015
-l
g STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
o TEST MADDE NO: - [ testuveuiama Taisi: | 06.07.2021
v
= TEST BASLIGI: Olciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
; LOT/PARTI NO: 2 SERI NO: 5
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: ] 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
= S g =
3 OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
G}
Q—_D' 2 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= e ; 2 Y irsizli
=1 BELIRSIZLIK BILESENLER] itk Kaymadan Gelen Belirsizlik
o) 3 Coziintrliukten Gelen Belirsizlik
4 -
CLASS 1l BF
g - N = e S g

- TEST BASLIGI MAINS LimiT OLleLEN sirim | Genisletilmis Belirsizlik
aS: DEGER DEGER (k=2)
3 ;
2 Faz Voltaji Polarize - 228,1 \ 16,14
s No&tr Voltaji Polarize - 0,6 \Y 0,04
= .
3 Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
-
© Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02

Ekipman Kacak 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
B ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
é" UNVANI BiYOMEDiKﬁL MUHENDISI
:8 Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<2t Sapmalar standart degerler arasindadir.
= imza
N
=5

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



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

TURKMET A.

TEST VE KALIBRASYON UZM

s Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. I51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.

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

KALIBRASYON SERTIFiKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0042 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5 UYGULAMA TARIHiI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w o
UYGULAMA YERI: i ; ;
5 B s NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: 2
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
a SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA VDW
-
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL VDW GOLD
<§( BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: GR36871
g BIYOMEDIKAL TUR: ENDODONTIK MOTOR KUNYE NO: -
o
. ; - ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ENDODONTIK MOTOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: l 1
S T TS EN 62353
- W
o <
x @ 2- =
52 REFERANS STANDARTLAR
= 3- >
4- B

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

7 >< m & O

KULLANIMA UYGUNDUR, KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HIZMET SONUCU

Cihaz dlgimiinde 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 ;

= = TURKIAET TEST DENEY :

= (1 H - (1 ist mizas KAMU.SAMIZ MU.GE,

2 UNVANI Yiiksek Biy endisi o A

5EAN BN, ALWTERI DIV

5 ! 0 1.6.5, GUL 5 T 1 £ 201 KUNE EVLER) HONRS

s i j . 0313 4728 3001 TARSIND S ;

= iMzA e (LA G A 010 TICSE MO TSI :
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.

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

3 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.

TU RKM ET A S : Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

TEST VE KALIBRASYON U

ZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 S2

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

: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI e
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 l REVIiZYON TARIHI: I Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
g TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Blciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
g MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SER| NO: .
g IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ izerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E SERTIFIKA NO: TRK-0001 l GEGERLILIK SURESI: l 20.01.2022
i PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
5 OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
’EE} BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Coziinurlikten Gelen Belirsizlik
4 e
CLASS 11 BF
2 TEST BASLIGI MAINS DL:E':LL 6;52:? BiRIM | * Ge"islet(i::g S
§ Faz Voltaji Polarize - 220,7 \ 15,62
2 |Nstr voltaji Polarize : 2 v 0,14
=§ Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
0 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 baglantilar Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
: ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
053: UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
28 Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. ;
E IMZA
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



TURKMETA N

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. 5. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
Kiime Evleri No:/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

TEST VE iBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0043 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
)
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w 2
UYGULAMA YERI: i . E
E AR ND: NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: s
BiRLIK: s
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER| UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: X
& SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA SERVOTOME
—d
- BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL SATOLEC
2 "
g BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERI NO: 171419001
8 BIYOMEDIKAL TUR: KADEMEL| KOTER KUNYE NO: =
a
; . : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: KADEMELI KOTER
TEST SAYISI: 4 RAPOR SAYFA NO: I 1
o= 10 TS EN 60601-2-2
- W
O el
=G} 2- TS EN 62353
52 REFERANS STANDARTLAR
G 3- =
4- 3
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
[
w O
g2
=3 1 X 2 =

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz élgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

% ADI SOYADI: M.Semih ATAK - !
T TURKAET T‘!:‘SZTHK‘)‘:E:?\'
g ™ . . . g FETAE A.NMU.SA
g UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi va. fam tes it SAN ve TIC.AS
Lghati R
s r____ g kioee ‘;5»742:““&“&”””
> : YELO012 475 1 TAKS:312 4T 9982
- IMZA J 4 CSTIM V.0.8T 10555104 TIC.5'C.M0:2; 4
AL Aot
Bu kapak sayfasi dahil toplam 7 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel dizenlenmistir.
‘= Miihirsiiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
=
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
@

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylagilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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‘ = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0043
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
o5 STANDART NO: TS EN 60601-2-2 I REVIZYON TARIHI: 1 Mart 2013
o
w
3 Yiiksek frekansh cerrahi donaniminin ve yliksek frekansli cerrahi aksesuarlarin temel giivenligi ve gerekli
‘g STANDART BASLIGI: performansi igin belirli 6zellikler
E TEST MADDE NO: 201.8.4.101 | TEST UYGULAMA TARiHi: I 06.07.2021
=
TEST BASLIGI: Geri Donlis Elektrodu (REM) Alarm Testi
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektrocerrahi Analizérii
% MARKA RIGEL MODEL: UNI-THERM
; LOT/PARTI NO: - SERI NO: 42J-0577
é iZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
2 SERTIFIKA NO: TRK-0005 l GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
= T G =
= OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgtim sonuglarinda belirtilmistir.
(1G]
= 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= e . 2 Coziintrliikten Gelen Belirsizlik
a BELIRSIZLIK BILESENLERI
= 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 .
< % Limit Degerler (Q) Olgiilen Degerler (Q) + Genigletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK
e
(@ E G
:5‘ 2 Ust Limit: 48 4,04 UYGUNDUR
3
**Uygunluk uretici kriteridir.
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
=
z UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
[a
:8 Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iIMZA
N
o
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KALIBRASYON SERTIFIKASI bty
TRK-0043
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
% STANDART NO: TS EN 60601-2-2 I REVIZYON TARIHI: | Mart 2013
o
w
5‘ Yiksek frekansli cerrahi donaniminin ve yiksek frekansli cerrahi aksesuarlarin temel giivenligi ve gerekli
= STANDART BASLIGI: performansi igin belirli 6zellikler
E TEST MADDE NO: 201.12.1.102 I TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
o
TEST BASLIGI: Cikis Giicli Dogrulugu
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektrocerrahi Analizori
% MARKA RIGEL MODEL: UNI-THERM
g LOT/PARTI NO: - SERIi NO: 42J-0577
§ iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0005 | GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
‘o R e
.5 OLCULEN KATOLOG ARALIGI: 250 Q da MAX 160 W
(G}
= 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
> T , 2 Szlintirltikt len Belirsizlik
’a BELIRSIZLIK BILESENLERI segndctiien Soien Dol
) 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4
MONOPOLAR (CUT)

= Referans Direng (Q) Maksimum Giig (W) * Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (Sapma<%20)
<C
g,. 100 78 6,95
% 200 125 8,61
wv
= 500 84 7,38 Uygundur
D
6‘{ 1000 3 6,60

2000 59 5,62

Maksimum Giig Degeri: 160(W 250 Q da Olgiilen Giig Degeri: 141 W

o ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
2 UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
‘8 Cihaz dl¢imiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. s
g IMZA
N
>
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KALIBRASYON SERTIFiKASI g
TRK-0043
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-2 I REVIZYON TARIHI: l Mart 2013
oc
w
S Yiksek frekansl cerrahi donaniminin ve ylksek frekansli cerrahi aksesuarlarin temel giivenligi ve gerekli
-g STANDART BASLIGI: performansi igin belirli 6zellikler
E TEST MADDE NO: 201.12.1.102 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
-
TEST BASLIGI: Cikis Glicli Dogrulugu
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektrocerrahi Analizéri
% MARKA RIGEL MODEL: UNI-THERM
; LOT/PARTI NO: . SERI NO: 42)-0577
é |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S lizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
o SERTIFIKA NO: TRK-0005 | GECERLILiK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: 150 Q da MAX 100 W
G}
= 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= e 2 2 Gozunirlikten Gelen Belirsizlik
a BELIRSIZLIK BILESENLERI
5 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4
MONOPOLAR (COAG)

E Referans Direng (Q) Maksimum Giig (W) * Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (Sapma<%20)
g, 100 72 6,53
CZ) 200 84 7,38
(%]
s 500 76 6,81 Uygundur
D
Lg 1000 70 6,39

2000 57 5,48

Maksimum Giig Degeri: 100|W 150 Q da Olgiilen Giig Degeri: 88 W
o ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
é* UNVANI BiYOMEDIKAL MUHENDISI
’8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. ,
= IMZA [\ \
N \/\
> B
o 2
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evieri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

TURKMETA.S.

EST VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 0312 473 99 S2
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
: - RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0043
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-2 I REVIZYON TARIHi: I Mart 2013
w
= Yiksek frekansli cerrahi donaniminin ve yiiksek frekansli cerrahi aksesuarlarin temel giivenligi ve gerekli
Q %
-g STANDART BASLIGI: performansi igin belirli 6zellikler
2 TEST MADDE NO: 201.12.1.102 | 1est uvsutama Tarini: | 06.07.2021
[
TEST BASLIGI: Cikis Giicii Dogrulugu
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektrocerrahi Analizori
g MARKA RIGEL MODEL: UNI-THERM
; LOT/PARTI NO: - SERI NO: 42J-0577
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S lizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
@ SERTIFIKA NO: TRK-0005 | GECERLILIK SURESI: ] 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: 100 Q da MAX 60 W
[C]
'o__c: 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= e : 2 Coziiniirlikten Gelen Belirsizlik
a BELIRSIZLIK BILESENLERI
3 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4
BIPOLAR
- Referans Direng (Q) Maksimum Giig (W) * Genigletilmig Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (Sapma<%20)
g 10 57 5,48
% 50 62 5,83
(%]
s 200 85 7,45 Uygundur
=
2 500 72 6,53
1000 52 5,12
Maksimum Gilig Degeri: 60(W 100 Q da Olgiilen Giig Degeri: S0 W
- ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
:2 UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz dl¢limiinde herhangi bir problemle karsilagiimamustir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. h
2 iMzA
N =
= A ;

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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: e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI TRK.0043
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-2 I REVIZYON TARIHi: I Mart 2013
g STANDART BASL!G(: Yiksek frekansh cerrahi donaniminin ve yiksek fnl'e.kansI! c‘etrahi. aksesuarlarin temel glivenligi ve gerekli
= performansi icin belirli 6zellikler
= TEST MADDE NO: 201.8.7.3.101 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Yiiksek Frekans Kagak Akim Testi
BIYOMEDIKAL TANIM: Elektrocerrahi Analizérii
z2 2 MARKA RIGEL MODEL: UNI-THERM
g3 LOT/PARTI NO: : SERI NO: 32)-0577
é 8 IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S lizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
SERTIFIKA NO: TRK-0005 GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
= PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
= OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgtim sonuglarinda belirtilmistir.
.% 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
s ey : 2 Cozunurlukten Gelen Belirsizlik
S BELIRSIZLIK BILESENLERI ——
o 3 Yilhk Kaymadan Gelen Belirsizlik
He ] 4
Monopolar (Topraklamadan izole)
Notr Elektrod ile Yiiksek Frekansli Kagak Akim (CUT)
Elektrot Olgiilen Deger (mA) + Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<150)
Aktif v 14,35
Notr 17 14,63 g
Notr Elektrod ile Yiiksek Frekansh Kagak Akim (COAG)
Elektrot Olgiilen Deger (mA) + Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<150)
Aktif 2 14,21
Notr 28 14,95 Unginiur
Monopolar (Toprak Referansli)
Notr Elektrod ile Yiiksek Frekansh Kagak Akim (CUT)
Elektrot Olgllen Deger (mA) + Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<150)
Aktif 1 14,18
Notr 27 14,92 Usguncus
= Notr Elektrod ile Yiiksek Frekansli Kagak Akim (COAG)
é_ Elektrot Olgiilen Deger (mA) + Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<150)
2 Aktif 16 14,61
§ Notr 14 14,55 Uygundur
g Bipolar
'L_,f Topraklama Yiiksek Frekans Kagak Akim (CUT)
o Elektrot Olgiilen Deger (mA) * Genigletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<50)
: z 1
Topraklama Yiiksek Frekans Kagak Akim (COAG)
Elektrot Olgiilen Deger (mA) * Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<50)
1. 4 14,27
7 10 14,44 Cyigundur
Notr Elektrot Yiiksek Frekans Kagak Akim (CUT)
Elektrot Olgiilen Deger (mA) * Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<50)
1 14 14,55
7 3 1041 Uygundur
Notr Elektrot Yiiksek Frekans Kagak Akim (COAG)
Elektrot Olgiilen Deger (mA) + Genisletilmis Belirsizlik (k=2) UYGUNLUK (<50)
1. 3 14,18
3. 5 14,30 Uygundur
2 ADI SOYAD!: AHMET KAHRAMAN
2 UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
‘8 Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. ;
S IMZA
5
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, - RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0043
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
I STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIHI: l Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deneyi
g TEST MADDE NO: = I TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: :
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi
:z; MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: -
é |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S {izerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
s PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir,
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% Szt BESENLER 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cozunurliikten Gelen Belirsizlik
4
CLASS | CF
= Yeet MAINS ;:!é“;;; Oll;(ézls.iN silng * Geni;let(i:(r:;s) Belirsizlik
o<
g,. Topraklama baglantisi Polarize 0,3 0,269 Q 0,03
P Faz Voltaji Polarize - 225,3 v 15,94
é Notr Voltaji Polarize - 0,7 \Y% 0,05
g Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kagak Akimi Polarize 500 <4 uA 0,64
Ekipman Kacak Akimi Ters Polarize 500 <4 uA 0,64
Hasta baglantilari Kagcak Akimi Polarize 50 <25 uA 1,86
Hasta baglantilari Kagak Akimi Ters Polarize 50 <25 uA 1,86
' ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
2* UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDIS
‘é Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<21: Sapmalar standart degerler arasindadir. -
E IMZA
= Z
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0044 RAPOR TARIHiI: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w 2
UYGULAMA YERI: i TANA : =
E e L NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: z
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
= SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA ;
S MERKEZi MUDURLUGU MARKA EIGHTEETH
-
g BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL VAC STATION
?{ BULUNDUGU BRANS: PEDODONTI SERi NO: EV-1C0516A282
8 BIYOMEDIKAL TUR: ASPIRATOR KUNYE NO: =
a
) : ey ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: TIBBi ASPIRATOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
'g - 1- TS EN 62353
- w
o =
& 5 2- :
L REFERANS STANDARTLAR
=9 3- -
4- i
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
T =
w O
2 | |V X
N
zQ O O
KULLANIMA UYGUNDUR, KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
=
=
g 2 Cihaz élctimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
w
] 5 teslim edilmistir.
{G]
w
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
:% ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
I oY TURKIAETY TEST BENEV
2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi wETRS ICAMU.SA. HIZ.MU.BE,
= YA IMATH u-lf \‘;:lp:x{:‘:.-n;ic_a,s
< - e o wOE ELERS MOARS
= iMza M W ey e o e
L \
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
é Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
S Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[as]
Bu rapor sorumlu kurum y6netiminin bilgisi diginda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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- T RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0044
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
S TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIHI: I 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: ;
§ |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
o
o SERTIFIKA NO: TRK-0001 [ GEGCERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
= e = 5
= OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgtim sonuglarinda belirtilmistir.
©
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= Soidis b 2 Yillik K lirsizlik
2 BELIRSIZLIK BILESENLERI ilhk Kaymadan Gelen Belirsizli
= 3 Coziintrliikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS 11 B
- : - S . oo S
< TEST BASLIGI MAINS LII\fIIT OL(;I.-JLEN sirim  |* Genigletilmig Belirsizlik
¢ DEGER DEGER (k=2)
=
2 Faz Voltaji Polarize . 225,6 v 15,96
=
3 Notr Voltaji Polarize - 1,6 V 0,11
-
© Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
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
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
2
o UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
e
:8 Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<2( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMzA
N
-
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0045 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
o |
@ LABORATUVAR: O YERINDE:
w 4
UYGULAMA YERI: iM TUT. 0: -
5 Lo i S NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
S MERKEZI MUDURLUGU MARKA ;
=
; BULUNDUGU YER: PEDODONTI MODEL -
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ks KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
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§ ‘% Cihaz élcimuinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
oz teslim edilmistir.
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Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.
2
= Mihirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegcerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o
Bu rapor sorumlu kurum y6netiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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, = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0045
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

s TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021

(%]

= TEST BASLIGI: Blgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.

§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi

%‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+

g LOT/PARTi NO: - SERI NO: ¢

§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ izerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.

w

& SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022

PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.

§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir,

(G]

= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik

= s B . 2 Ik K irsizli

8 BELIRSIZLIK BILESENLER] Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik

> 3 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik

4 =
CLASS 11 BF

2 TEST BASUIGI MAINS LII\fIIT OLCULEN sirim  |¥ Genisletilmis Belirsizlik

%: DEGER DEGER (k=2)

(g z

2 Faz Voltaji Polarize - 225,4 \ 15,95

s Notr Voltaji Polarize E 0,7 \% 0,05

= =

2, Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01

-

O 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 SOYAD!I: AHMET KAHRAMAN

)

i UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI

o

‘8 Cihaz 6lgtiminde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.

<Zz Sapmalar standart degerler arasindadir.
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

BIYOMEDIKAL TANIM:

= RAPOR NO: TRK-0046 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
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Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

V1

KULLANIMA UYGUNDUR,

o o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

0
SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

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

teslim edilmistir.

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
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Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel dizenlenmistir,
= e .
= Muhiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
=)
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
s}

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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' - RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0046
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHi: I Subat 2015

-

§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney

E TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: [ 06.07.2021

wv

= TEST BASLIGI: Blctim Sonuglarinda Belirtilmistir.

§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi

‘g‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+

; LOT/PARTI NO: : SERI NO: -

§ |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.

w

& SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022

PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

©

= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik

2 e : 2 Yillik Belirsizli

3 BELIRSIZLIK BILESENLERI Ilhk Kaymadan Gelen Belirsizlik

3 3 Coziinirlikten Gelen Belirsizlik

4 :
CLASS I B
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< TEST BASLI&I MAINS LlanIT OL(,‘lfLEN R Genisletilmis Belirsizlik

& DEGER DEGER (k=2)

=

b Faz Voltaji Polarize - 223,5 \Y 15,81

= 2 ¥

2 Notr Voltaji Polarize - 0,8 \Y 0,06

-

o Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
Yukleme 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

ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN

D

i UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI

o

’8 Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.

<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
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