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KALIBRASYON SERTIFiKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

BIYOMEDIKAL TANIM:

= RAPOR NO: TRK-0135 RAPOR TARIiHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w o
UYGULAMA YERI: TESLI K NO: -
g L adiboo kil NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: d
BIRLIK: &
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: o
& SAGLIK TESISi: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA DENTALFORMM
—d
g BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL MT-WET
<§( BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: 02710
% BIYOMEDIKAL TUR: ALCI KESME CiHAZI KUNYE NO: -
o
ZIMMET SAHIBI: -

ALCI KESME CiHAZI

TEST SAYISI: : RAPOR SAYFA NO: [ 1
c= 1. TS EN 62353
- W
o e |
x o 2- L
E S |REFERANS STANDARTLAR
= O 3- Z
4- -

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

]

KULLANIMA UYGUNDUR.

X

E

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

O
SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz 8lgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISI / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK ;
II = TURKMEY TEST DENEY
o UNVANI Yuksek Biyomedikal Muhendisi ~*M;':T"";"::;';i":”;’;c S
AMLATH. IR, - o
3 S OSTIM ORG. SN LIV A LIV'"\: :":’t‘f
E ‘ r - rypE—" 16,5, GUL 55';?':‘;3 5 ;:f;;:ua;v-.u)m-!m
= IMZA PR e
v

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
‘= Muhiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
a 5 . e
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

1/2



T KM ET A Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5l. Sokak Giil 86 Toplu iggeri Koop.
U R S Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

TEST VE KALIiBRASYON UZMAI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 0312 473 99 S92
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
; e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0135
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIiHI: | Subat 2015
—
Q STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
::_3 TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIiHi: | 06.07.2021
%]
[= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
; BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihaz
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2, LOT/PARTI NO: : SERI NO: .
é iZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
o SERTIFIKA NO: TRK-0001 1 GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
g OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= = i 3 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
a BELIRSIZLIK BILESENLERI
= 3 Cozunurlikten Gelen Belirsizlik
4 :
CLASS I B
< LIMIT OLGULEN = * Genigletilmis Belirsizlik
TEST BASLIGI MAINS 4 BIRIM
g» 3 DEGER DEGER ™ (k=2)
Z
= Faz Voltaji Polarize . 222,8 \Y 15,76
=
3 Notr Voltaji Polarize - 1,8 Y 0,13
-l
© 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
D
=z UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
:8 Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir.
= iMZA
N
)

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5Il. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
TU RKM ET A-S . Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0136 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
e |
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w >
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
e SAGLIK TESISi: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA .
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA IVOCLOR ViVODENT
(U]
)
g BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL P310
g BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: -
= BiYOMEDIKAL TUR: GECE PLAGI KUNYE NO: =
(=)
: : ; ZIMMET SAHIBI: -
BiYOMEDIKAL TANIM: GECE PLAGI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: 1
3= 1. TS EN 62353
- w
O -l
e ' 2- -
= =  |REFERANS STANDARTLAR
=2 3- E
4L %

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

“ X U O

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HIZMET SONUCU

Cihaz 6lgtimiinde 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 !

.I - TURKrAET TEST DENEY

g UNVANI Yitksgk Mahendisi 3 BN SR

<

N

g iMmzA % OSTIM V06T ‘:I'xr:;?-‘c.;;ggs?
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.

>

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

5 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.

[2a]

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/2



TU RKM ET A Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
$ Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

TEST VE KALIiBRASYON 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-0136
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
'E STANDART NO: TSEN 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: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
:z; MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: -
é iZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
R PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g i Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% RELRSIZ SRESENLEN 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Gézunirliukten Gelen Belirsizlik
4 4
CLASS | B
= Li oLcOL o * Genigletilmis Belirsizlik
S,» TEST MAINS o:s“g:zTR OéggEiN BIRIM . (k=zs)
% Topraklama baglantisi Polarize 0,3 0,28 Q 0,026
2 Faz Voltaji Polarize - 222,5 Y 15,744
g" Notr Voltaji Polarize - 1,9 \ 0,134
Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,009
Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,015
Ekipman Kagak Akimi Polarize 500 <4 uA 0,643
Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 500 <4 uA 0,643
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
2* UNVANI BIYOMED]KAL MUHENDISI
‘oé Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir, :
E IMZA
3

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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VE KALIBRASYON UZMANI

TURKMET A.S\.
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

= RAPOR NO: TRK-0137 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5' UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-
- LABORATUVAR: = YERINDE:
w 3
UYGULAMA YERI: i . =
5 S AL NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
= SAGLIK TESISI: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5’ MERKEZI MUDURLUGU MARKA PRO-FROM
e |
g BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL -
<E( BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: -
g BIYOMEDIKAL TUR: DENTAL FIRIN KUNYE NO: :
7=
: . ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: DENTAL FIRIN
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
3= B TS EN 62353
- w
o =
= 0 2- -
52 REFERANS STANDARTLAR
S 3- 3
4- v
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
= 2 S
w QO
g2
52 « X O O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

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

migtir.

LABORATUVAR YONETICIiSi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK y
= 55 TURKMET TEST DENEY
) UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi i5 KAMU.SAHIZ.MU.BL
= —— YAAMATH.IHR.SAN ve TIC.AS
2RI DI
S g 165, GUL 85 TOP LU 15 YL ff:~hua2§,§;dum
g i AN CABA
= iMzA b PENC
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.
= - - ”
= Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadr.
a
= Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
=)

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

1/2



TURKMETA.S.

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

TEST VE KALIiBRASYON L

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No://93 Yenimahalle / ANKARA
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; S RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0137
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= 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: - I 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: -

g IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.

w

& SERTIFIKA NO: TRK-0001 [ GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022

PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

= = . =

o OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

G}

= it Sertifikadan Gelen Belirsizlik

= s s 3 2 lirsizli

3 BELIRSIZLIK BILESENLERI Yilik Kaymadan Gelen Belirsizlik

! 3 Cozinurliukten Gelen Belirsizlik

4 5
CLASS I B

= imi OLcU * Genisletilmis Belirsizlik

3 TEST BASLIGI MAINS o SEACERS BiRIM |~ o .

£ 4 DEGER DEGER (k=2)

Z

2 Faz Voltaji Polarize - 228,9 v 16,20

=

2 Notr Voltaji Polarize - 0,4 V 0,03

-

‘O Yiikleme 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

ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN

)

=1 UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDIS

’8 Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.

<2z Sapmalar standart degerler arasindadir.

= iMzA

N

==

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



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

TURKMETA -3

- : - ZMANI
KALIBRASYON UZ \N |

TEST VE

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

KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0171 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5' UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
——d
ud LABORATUVAR: J YERINDE:
w 2
UYGULAMA YERI: i . =
E e DA ANSE NG NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: s
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER| UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
= SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA z
-
@ BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL -
2 .
Z BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERi NO: -
% BIYOMEDIKAL TUR: ELEKTRIKSEL GUVENLIK MASA KUNYE NO: S
fa)
; : : o ZIMMET SAHIBI: =
BIYOMEDIKAL TANIM: ELEKTRIKSEL GUVENLIK MASA
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
2 1- TS EN 62353
- w
O d
x & 2- -
5= REFERANS STANDARTLAR
=% 3- )
4- .
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
-2 [ —
w O
2 | IV X
N
T3 | O
KULLANIMA UYGUNDUR, KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

w
S
8]
g = Cihaz él¢timiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
w
Gl teslim edilmistir.
w
EU)
w
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYAD!I: M.Semih ATAK ;
'I 2 > TURKIMAEY TEST DENEY
: {0 4 T i isi WNETRE RITR SEHZ MOl
g UNVANI _YlksekBiyorredikal Miihendisi L e i
S OSTIM GRG. ZA“ Gonowex :ﬁ:’i::;_;;[iyw_‘
= imzA SR ey
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
=
= Mihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/2




Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
TU R KM ET A -5 . Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALiBRASYON UZMAN| Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 0312 473 99 92

www.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

, = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0171
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 l REVIZYON TARIHi: I Subat 2015
-l
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
; TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi
‘5‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: ;
% IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
&3 SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: l 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
w OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
G}
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= e : 2 k K irsizli
3 BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
5 3 Coziinirlikten Gelen Belirsizlik
4 5
CLASS I B

e imi BLCU * Genisletilmis Belirsizlik
= TEST BASLIGI MAINS s SN i ste, :
= y DEGER DEGER Difine (k=2)
=
8 Faz Voltaji Polarize : 226,3 v 16,01
=
2. 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

= . p - 5 o555
Ay UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
:8 Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
:4(’ Sapmalar standart degerler arasindadir.
> iMzA
N
D

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



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

TU R KM ET A 5 v . Kiime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA

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

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

KALIBRASYON SERTIFiKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0170 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHiI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
)
> LABORATUVAR: O YERINDE:
w 2
UYGULAMA YERI: i . %
g A B NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
T TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: s
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: s
AE SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
g MERKEZI MUDURLUGU MARKA :
-
< BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL 2
2 .
<§( BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: -
% BIYOMEDIKAL TUR: ELEKTRIKSEL GUVENLIK MASA KUNYE NO: %
o
; : - CEEEd ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ELEKTRIKSEL GUVENLIK MASA
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
3= 1- TS EN 62353
- w
o Pt |
x @ 2- =
== REFERANS STANDARTLAR
=00 3- =
4- B
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglk hizmet sunumunda;
- 2 ————
w O
22 | |V X
N
T3 a O
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR,.

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

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

S ADI SOYADI: M.Semih ATAK .
e = TURKIAET TEST cEN;Y
=) UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi e o
YA, o . e -
2 r OSTIM GRG.SAM BaL. LINT 2RI DIV
ri(: 15,5, GUL 86 TOr Ly 2UFNURE EVIERS MOIRS
§ s V“M‘V:‘ 'L‘ AN 22K
= iMzA ST 19550104 T S NI
‘

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
= Mihiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a ; ” o
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o

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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: e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0170
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
&= STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHi: l Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
g TEST MADDE NO: 5 I TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Blgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Givenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: .
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E SERTIFIKA NO: TRK-0001 J GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022
_ PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
g OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
%. BELIRSIZLIK BILESENLER] 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cozlinirliikten Gelen Belirsizlik
4 :
CLASS II B

=3 % i OLGCU Ko % Genisletilmis Belirsizlik
§ TEST BASLIGI MAINS ;:Ehélg; ol;gg:iN BIRIM —— (k=2§) o
§ Faz Voltaj Polarize - 229,9 16,27
% Notr Voltaji Polarize - 1,2 0,09
'S Yikleme Akimi Polarize - 0,1 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

é’; UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
=§ Cihaz dlgiminde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<2[ Sapmalar standart degerler arasindadir. :
E IMZA
S5

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

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

= RAPOR NO: TRK-0169 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
)
f_':' LABORATUVAR: O YERINDE:
w s
UYGULAMA YERI: i . -~
g e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
a TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESIS: DI§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA SAESHIN
—
g BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL FORTE 200A
z BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: T20R115KE043
8 BIYOMEDIKAL TUR: MIKROMOTOR KUNYE NO: :
a
: - 4 ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: MIKROMOTOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 3
3= 5 TS EN 62353
D
< ® 2- -
&= REFERANS STANDARTLAR
= 3- =
4- :
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
- 2
w QO
g2
£ “ >( a O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

mistir.

Cihaz élgimtnde herhangi bir problemle karsilasilmamigtir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

% ADI SOYADI: M.Semih ATAK )
‘I e TURKMET TEST DENEY
= (1 i i U isi iThs AU SA HHIZ.MU.BE,
= UNVANI YUKS’Q’LWMMUhend'SI YAIMATH.IHR.SAN ve TIC.A.S
OSTIM OHO.SEN GOLNA, AL SR pAnY
Sl LSS5, GUL §5 TOV LU 1S YU n 0P WUNE EVIERIBOIAS
2 g uw-x-‘..t:'m o
= IMZA e, CSeRomte
<

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.
=
‘= Mihiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a ; o o
= 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
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_ b RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0169
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= 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: - [ estuvautama Tarini: | 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Olciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: :
E |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ Uzerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
Q
.g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= PRy : 2 ik K lirsizli
S BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
o 3 Coziintrlikten Gelen Belirsizlik
4 :
CLASS 11 B
5 3 imi BLCU % Genisletilmis Belirsizlik
S TEST BASLIGI MAINS i B i jRip [T eI Be
= : DEGER DEGER . (k=2)
e
9 Faz Voltaji Polarize - 221,8 15,69
s
3 Notr Voltaji Polarize - 1,7 0,12
-
© 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
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
s )
2 UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
(-
=8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir,
5 Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMZA
N
9

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. I51. Sokak Giil 86 Toplu isger‘i Koop.
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0168 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
e |
L. LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERI: i . =
5 LR S NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
* TESLIM TARIH: =
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISi: DI$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
g MERKEZI MUDURLUGU MARKA MARATHON
= .
‘@ BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL MULTI 600
§ .
<Z( BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: 1553175
g BIYOMEDIKAL TUR: MIKROMOTOR KUNYE NO: -
o
: . . ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: MIKROMOTOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I i
3= 5 TS EN 62353
o=
x & 2- c
52 REFERANS STANDARTLAR
50 3- )
4- 3

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

i

22 | I X

~N

T 2 O {5
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz 6l¢timiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

PDﬂ ADI SOYADI: M.Semih ATAK .
T 5 TURKMEY TEST DENEY :
ig UNVANI Yiksek Bivomedikal Mithendisi
<
= |
— IMZA osTIM it 4 fr?s*%"’f;gg&?
4

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
=
= Miihirsiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi pargalar 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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_ = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0168
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIHi: | Subat 2015
—
Q STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
S TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHiI: | 06.07.2021
wv
(= TEST BASLIGI: Blgtim Sonuglarinda Belirtilmistir.
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guivenlik Test Cihazi
%‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+
; LOT/PARTI NO: ; SERI NO: -
é IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
G}
.g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= e ; 2 | | S
= BELIRSIZLIK BILESENLER] Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
o 3 Coziinirlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS I B

< TEST BASLIGI MAINS Lll\fllT OLC?LEN s * Genigsletilmis Belirsizlik
g DEGER DEGER (k=2)
z
S Faz Voltaji Polarize - 228,2 \Y% 16,15
=
2 Notr Voltaji Polarize - 13 V 0,09
-
© 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 SOYAD!I: AHMET KAHRAMAN

)
= UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
2 .
’8 Cihaz 6l¢timiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z: Sapmalar standart degerler arasindadir.
= iMZA
N
)

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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KALIBRASYON SERTIFiKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0167 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGCERLILIK 06.07.2022
-
s LABORATUVAR: a YERINDE:
w .
UYGULAMA YERI: i . >
E S ki 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 SAESHIN
—
@ BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL FORTE 200A
E .
g BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: T20R115KE070
P BIYOMEDIKAL TUR: MIKROMOTOR KUNYE NO: -
a
. ? ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: MIKROMOTOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: l 1
3= i TS EN 62353
- w
Q =
o O 2- .
== REFERANS STANDARTLAR
= e 3- -
4- 5
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saghk hizmet sunumunda;
=D [T pee——
w O
5 2
£5 V X O O
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
=
i
g = Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
w
oz teslim edilmistir.
e
w
o
LABORATUVAR YONETICIiSi / SORUMLU MUDUR
i ADI SOYADI: M.Semih ATAK -
= 25 ) ﬁ - . TURKMET TEST DENEY
B U g U isi WNETRE SMO.SAFIIZ.MULBE,
3 e tksek fyomeggcal ihendisi AT PR AN e TIOAD
OSTIM GHO.ZAN BN 20, ALIHT SR AUV
r<\tj 15.5. GUL 88 Tor L 0P ML EVIERS HOISS
E 2 V.E‘-ill\N-LJ_l"‘m. -
= iMzA ORI UD.0 10530104 TE S N
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
Q—E: Miihiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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; o RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0167
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHI: ] Subat 2015
-l
§ 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 Glvenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2, LOT/PARTi NO: : SERI NO: .
é IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
@ SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
G}
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= S , 2 Il irsizli
5 BELIRSIZLIK BILESENLER] Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
3 3 Coziinirlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS 11 B
< TEST BASLI&I MAINS LIMIT OLCULEN . * Genisletilmis Belirsizlik
= : DEGER DEGER e (k=2)
z
3 Faz Voltaji Polarize - 227,1 \Y% 16,07
Z . :
3, Notr Voltaji Polarize - 0,2 \% 0,02
)
© 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
ADI SOYAD!: AHMET KAHRAMAN
=)
o UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
’8 Cihaz élcimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMzA
N
=3

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0166 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
-5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-
= LABORATUVAR: J YERINDE:
w 2
UYGULAMA YERI: iMT NAK NO: =
5 ki 2Bl 2 NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
& TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: &
= SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA ROTAKS-DENT
G}
—
& BULUNDUGU YER; PROTEZ TESLIM KABUL MODEL M08 TRM
=
<E( BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: 2
= BIYOMEDIKAL TUR: TRITLEME ORTA MAKINASI KUNYE NO: .
a
: : : ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: TRITLEME ORTA MAKINASI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: l ) 6
e 1- TS EN 62353
= w
o <
x @ 2- -
i REFERANS STANDARTLAR
= 3- -
4- -

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

Vi o X = :

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR,

HIZMET
SONUCU

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

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK ,
x A TURKMET TEST DENEY '
= UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi wEte KA.MU.SA.RIZ.MU.BL.
= YA IMATHIHR.SAN \:;u{'r\:c.&a
RG.S4 O\ M AN, ALINT SR 5
ﬁ B :.s?ss,rc:s.o;:rvar‘:; nt.kvw y:Larw&;n EVLERS MOIAS
2 : ., = - YESIMANALLE AN (22K
= iMzA j z e RS e Akt
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
‘= Muhirsiiz,elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a 5 = 7
= Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[aa]

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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_ P RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0166
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHi: ] Subat 2015
-
[ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
. TEST MADDE NO: - [ 7est uveuLama TaRiH: [ 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Ol¢lim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
; LOT/PARTI NO: ‘ SERI NO: -
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
o SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
o . < =
w OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
G]
= i Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= L, . 2 Yillik K irsizli
=1 BELIRSIZLIK BILESENLERI ilik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Coziinirlikten Gelen Belirsizlik
4 5
CLASS 11 B
£ = [ BLCU + Genisletilmis Belirsizlik
< TEST BASLIGI MAINS Umit i BIRIM |~ o ¥
£ . DEGER DEGER o (k=2)
z
) Faz Voltaji Polarize : 2256 v 15,96
S
3 Notr Voltaji Polarize - 0,4 \Y% 0,03
-
© 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 SOYAD!: AHMET KAHRAMAN
=
:g UNVANI BiYOMEDIKAL MUHENDISI
o
=8 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMZA
N
=)
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0165 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
B UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
—
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERI: i . s
5 B Rl NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
i TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: B
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
& SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA GREENCO
—
@ BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL 2RB
2 .
<§( BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERIi NO: BN130602 24/0267
8 BIYOMEDIKAL TUR: MIKROMOTOR KUNYE NO: :
o
: - s ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: MIKROMOTOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
B 1- TS EN 62353
- w
o <
0 2- -
o= REFERANS STANDARTLAR
== 3- =
4- k
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglk hizmet sunumunda;
[ T
w O
2 | 1V X
N
=
-0 (4 ] O
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz dlcimtinde 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 ;
= i TURKAET TEST DENEY
2 N | u i i Uhendisi WETAY KAMU.SAFHZ. MU,
S UNVAN Yl«:ﬁsﬂk hend|S| YAUMATHIHR.SAN ve TIC.AD
OSTIM CRG.SAN BOLNAN, ALIMTTRE DIRY,
5 15,5, GUL 6 TOF LU 1S YUY %0/ RURE EVIERI KOUIAS
2 . YESIMANSLLE AN ~ABA
= iMZA fm i e A
‘

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel dizenlenmistir.
= Mihiirsiiz,elektronik imzasiz veya 1slak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
=i 5 ~ ot
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[aa]

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0165
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIHI: [ Subat 2015
-
[C] STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
:z_: TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
%]
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: :
§5 |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
« SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GEGERLILIK SURESI: ] 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
= R 5 =
b= OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
]
'c_T; 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= Ll _ 2 villik K s
3 BELIRSIZLIK BILESENLERI illik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Coziinurlikten Gelen Belirsizlik
4 .
CLASS I B
= sshir I i e _r
< TEST BASUIGI MAINS LlnfllT OLCULEN sirim  |£ Genisletilmis Belirsizlik
= DEGER DEGER (k=2)
z
z Faz Voltaji Polarize : 224,2 % 15,86
3 Notr Voltaji Polarize - 1,5 \Y 0,11
-
© 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
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
=)
= UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
’8 Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir,
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir.
s iMZA
N
D -
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0164 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
& UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
—
o LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERi: i g g
g U KR NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
e TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =

& SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
3 MERKEZI MUDURLUGD MARKA GREENCO
-
@ BULUNDUGU YER: PROTEZ TESLIM KABUL MODEL 2RB
S
<2(' BULUNDUGU BRANS: PROTEZ TESLIM KABUL SERI NO: BN130602 24/0218
8 BIYOMEDIKAL TUR: MIKROMOTOR KUNYE NO: :
o

X - " ZIMMET SAHIBI: -

BIYOMEDIKAL TANIM: MIKROMOTOR

| 1

v

HIZMET
SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR.

X -

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO:
B = 1 TS EN 62353
- w
O -
& 5 2- 2
5= REFERANS STANDARTLAR
S 3- -
4 >
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz él¢imiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICIiSi / SORUMLU MUDUR

:g ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
e v = TURKIET TEST DENEY -
2 UNVANI Y (ksek-Bi hendisi wETRE KAMU.SACIZ.MU.TE,
= YAIMATH. MR SAN ve TIC.AS
OSTIM GRG.54M BOLN AN, AL TR] BURLY,
5 1165, GUL 58 TOF LU 1S YL 0P WUHE EVIER) HOINS
= i e
= iMZA firer e bk oy
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.
= Miihiirsiiz,elektronik imzasiz veya 1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
(=) . . =
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
=)

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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y = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0164
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 I REVIiZYON TARIHi: I Subat 2015
-
Q STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
e TEST MADDE NO: - | 1esT uvGuLAMA TARIHI: [ 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Olciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
:2; MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: .
g IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
e SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olclim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
G]
- 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
S 2 irsizli
& BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cozinurlikten Gelen Belirsizlik
4 X
CLASS 11 B
= il
B e Yy s
< TEST BASLIGI MAINS Limit OLGULEN BiRim | Genigletilmis Belirsizlik
= DEGER DEGER (k=2)
=
g Faz Voltaji Polarize - 222,3 15,73
2 Notr Voltaji Polarize - 0,2 0,02
-
© Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 0,01
Yukleme 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
ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
=
cg:; UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
’8 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir,
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir.
s iMzA
N
=
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