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KALIBRASYON SERTIFiKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

= RAPOR NO: TRK-0020 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5‘ UYGULAMA TARIiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w 3
s UYGULAMA YERI: i ANAK NO: -
N i — NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIiHi: 2
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER| UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESIS: DI§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
—
; BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL KORO A3A
<2( BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERi NO: 6775
§ BIYOMEDIKAL TUR: Dis UNITI VE FOTOYU 2 KUNYE NO: -
. : ] Bt e o ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Di§ UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: < RAPOR SAYFA NO: l 1
3= {. TS EN 62353
- W
O P
G 2- -
5= REFERANS STANDARTLAR
=i 3- =
4- >
2 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 =
: v/ X
wv
&
: 0 A .
N
T

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

mistir.

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

LABORATUVAR YONETICISI / SORUMLU MUDUR

ODC ADI SOYADI: M.Semih ATAK ;
= o TURKMAET TEST DENEY :
= UNVANI Yiksek Blyomedlkal Mihendisi WELES WEE WERY A BVEE RS RS
- — YAAMATH. MR . SAN ve TICAD
< r OSTIN DRG.3 e ERE QUL
~N 16,5, GUL 5 TOrF LU 15 J:wl EVLITINGAAS
& iMzA ,\ - ISR

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.
a
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[a0]

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

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isl_.jer‘i Koop.
TU R KM ET A -s B Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

: - RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0020
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIiHI: | Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
é TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi
:Z; MARKA Rigel MODEL: 62353+
g LOT/PARTI NO: . SERI NO: .
g IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E’ SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022
. PARAMETRE TANIMI: Olgilim sonuglarinda belirtilmistir.
g OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
.g it Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
3 3 Cozinirliikten Gelen Belirsizlik
4 2
CLASS 11 BF

: TEST BASLIGI MAINS DL'EZ'LL é;gg;i” BRIM  |* Ge"islet(i:::;’) e
§ Faz Voltaji Polarize - 220,5 \% 15,60
-] Notr Voltaji Polarize - 1.2 V 0,09
15 Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
S Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02

Ekipman Kagcak Akimi Polarize 100 <4 uA 0,64

Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 100 <4 UuA 0,64

Hasta baglantilari Kacak Akimi Polarize 5000 <25 uA 1,86

Hasta baglantilar Kacak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
' ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
% UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
"8 Cihaz dlglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamustir,
<2t Sapmalar standart degerler arasindadir. '
E IMZA
5
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M

b

ETA.S.

SYON UZMANI

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. II51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
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-0021 RAPOR TARIiHI: 06.07.2021
w
& UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w M
UYGULAMA YERI: iM TUT, NO: -
5 L B sl NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
5 TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: 5
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: E
e« SAGLIK TESISI: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA ;
5‘ MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
o=l
; BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL KORO A3A
z BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: 6771
§ BIYOMEDIKAL TUR: DI§ UNITI VE FOTOYU 3 KUNYE NO: .
: - e = ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Dig UNITI VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: l 1
3= & TS EN 62353
- w
o =
[~NC} 2= 2
E =2 REFERANS STANDARTLAR
> 3- -
4- =
3] Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 [ g—
o
5 v X O
v
§ =
b KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
.
g g Cihaz élcimunde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
Tl teslim edilmistir.
D
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYADI: M.Semih ATAK
'I . TURKMAET TEST DENEY
2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi withs KAMU.SASUZ.MU.GL
= — S s e e
5 X ;s‘.,ss,ra‘ ugc;:ih: ~L?;‘4‘. Yer :Lor NUAE EVLERS OIS
VESI DAL AN “ARA
2 |MZA i l TEL:DI12 471 9% 8031 TAKS.LI12 477 9952
H OSTIM V.0.27 0525104 TIC.SIC.N0ZI3284
4~ -
% 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.
,5 Bu rapor kismi parcalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[as]
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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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 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

wwur.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

: s RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0021
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 | REVIiZYON TARIHI: | Subat 2015
—
g STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
. TEST MADDE NO: - [ 7est uvGuLAMA TARIH: | 06.07.2021
%]
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: ! SERI NO: :
% iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgtim sonuglarinda belirtilmistir.
é OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
G]
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= PENEIE _ 2 Yillik I lirsizli
g BELIRSIZLIK BILESENLER| 1k Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Céziinirlikten Gelen Belirsizlik
4 ;
CLASS 1I BF
] P e 5 T I
% TEST BASLIGI MAINS LIMIT OL(,‘?LEN BIRIM * Genigsletilmis Belirsizlik
- DEGER DEGER (k=2)
-
O
5 Faz Voltaji Polarize - 220,7 \Y 15,62
a Nétr Voltaj Polarize : 1,5 % 0,11
S
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 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
o)
= UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
:8 Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir,
;'4(’ Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMzA %
2 :
e
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0022 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILiK 06.07.2022
-
;'E LABORATUVAR: j5] YERINDE:
w "
UYGULAMA YERI: iM TUTANAK NO: "
g o e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: 2
BIRLIK: s
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER] UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
= SAGLIK TESiSi: DI$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
3 MERKEZI MUDURLUGU MARKA INTEGRAL
—J
°§° BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL KORO A3A
= BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: 6744
§ BIYOMEDIKAL TUR: Dis UNITI VE FOTOYU 5 KUNYE NO: -
: ; L ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Dig UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
3= S TS EN 62353
- w
o —d
D 2- 5
i REFERANS STANDARTLAR
=0 3- -
4- »
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2
. | M X
1%}
— 0
§ O
X KULLANIMA UYGUNDUR, KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
.
g g Cihaz él¢imiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
- teslim edilmistir.
D
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
% ADI SOYADI: M.Semih ATAK ,
T a TURKMEY TEST DENEY -
=) UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi rtas KAMU.SA HIZ.MU.al,
= —— - YA.H'A.I‘!“H.’HR.BAN ve T"OG.A.$
g A i,
k- iMzA ' e
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
b
= Muhiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
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z 2 RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0022
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
'E STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHI: l Subat 2015
d
[ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
= TEST MADDE NO: - | vest uvauLama TRk | 06.07.2021
(%]
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BiYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
%‘ MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: =
g IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ izerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 l GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
5 OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
C]
= g Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= ST e : 2 Yill irsizli
5 BELIRSIZLIK BILESENLERI 1k Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cézunurlikten Gelen Belirsizlik
4 :
CLASS I BF
L TEST BASLIGI MAINS Lll\f|IT OLCl:JLEN BIRIM * Genisletilmis Belirsizlik
nS: DEGER DEGER (k=2)
O 4 5
2 Faz Voltaji Polarize - 226,7 \Y 16,04
é’ N&tr Voltaji Polarize = 1,8 v 0,13
2. Yukleme 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
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
5
i UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
:8 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
‘<Zc Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iIMZA
N
=
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TURKMETA.S.

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

Kiime Evleri No:l/93 Yenimahalle / ANKARA
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TEST VE KALIiBRASYON UZMANI
wuwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0023 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
o LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
> UYGULAMA YERI: iM TUTANAK NO: =
N ——— o NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: 2
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: :
& SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZi MUDURLUGU MARKA ARDEC
-
; BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL KORO A3A
g BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: -
§ BIYOMEDIKAL TUR: DI§ UNITi VE FOTOYU 6 KUNYE NO: -
: : e Lo S ZIMMET SAHiBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: Dis UNITi VE FOTOYU
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
S = 1- TS EN 62353
- w
o =
-4NT] 2- -
5= REFERANS STANDARTLAR
= 3- -
4- =
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 =
o “
(%]
: X o A
"‘é O
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
=
g % Cihaz 6lctiminde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
oz teslim edilmistir.
2
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYAD!I: M.Semih ATAK :
e = TURKIAET TEST DENEY
2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi wites RAMU.SAMIZ MU BLL
= YAIMATH.IHR . SAN ve TIC.AS
e —— STIM DRG.FAN AL 7R B
5 &£ x :\s?s.cw. # TOr L ® a:;rwm.‘:';t&.bmﬁm
2 . 3 YENIN LA 22
= iMzA /; /4 | T bt 098100 I S NOITL
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
=
= Miihiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
S Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[as]
Bu rapor sorumlu kurum y6netiminin bilgisi diginda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5l. Sokak Giil 86 Toplu isgeri Koop.

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

TEST VE KALIBRASYON UZM

AANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

: . RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0023
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
5 STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHi: | Subat 2015
-
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
S TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Olgtim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: : SERI NO: -
é |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURES: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
@ R = a
w OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
(G}
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= e : 2 llik K Belirsizli
3 BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Coziunurlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS I BF
= TEST BASLIGI MAINS LII\{IIT OL(;l“JLEN BIRIM % Genigletilmis Belirsizlik
nj: DEGER DEGER (k=2)
o =
2 Faz Voltaj Polarize - 226,1 \Y% 16,00
2 Notr Voltaji Polarize - 0,3 V 0,02
= 2
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 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
18 Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir,
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir.
= iMzA
~N
o
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.

TU R KM ET A s : Kiime €vleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

/E KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92
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KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0024 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5’ UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILiK 06.07.2022
)
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERI: i . %
é L LA R NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITES| AGIZ LOT/PARTI NO: -
& SAGLIK TESISI: DI SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
S MERKEZI MUDURLUGU MARKA 2
)
; BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL 3
- BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: ;
§ BIYOMEDIKAL TUR: ISIN DOLGU CIHAZI KUNYE NO: 2
~ : ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ISIN DOLGU CiHAZI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I |
3= 1- TS EN 62353
- W
o =
o ' 2- -
52 REFERANS STANDARTLAR
=0 3- -
4- -
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
-
o)
5 V X 0
v
% O
o KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

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

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

% ADI SOYADI: M.Semih ATAK ;
II . TURKIAETY TEST DENEY
=) UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi wirss KA.MU.SAGHIZ.MUO. 8l
e YAIMATH.IHR.SAN ve TIC.AS
OSTIM DHG.ELN BOLM AT ,wr" i oot
:’i s Fo— - 16,5, GUL kb TOFLU 1S YL nOCRRUNE EVLERI NGRS
] YESIM G LJ'A"'HA
- iMzA q g -
v

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmisgtir.
= . 5
‘= Muhiirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
=1 : 3 )
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
@

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/2



Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
TU R KM ET A B 5 B Kiime Evleri No:l/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

: S RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0024
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIHi: I Subat 2015
-
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
e TEST MADDE NO: : [ restuveuiama Tarii: | 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Olgtim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Guvenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: A
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Ol¢iim sonuglarinda belirtilmistir.
(]
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= Loy St ) 2 Ik K irsizlik
S BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizli
> 3 Cozintrlikten Gelen Belirsizlik
4 :
CLASS I BF
: . L + S o
= TEST BASLIGI MAINS LIIYIIT OLGULEN S Genigletilmis Belirsizlik
% DEGER DEGER (k=2)
o :
2 Faz Voltaji Polarize - 226,7 V 16,04
2 Notr Voltaji Polarize - 13 Y 0,09
=
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 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!: AHMET KAHRAMAN
=
=z UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
o
’8 Cihaz élclimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir,
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
p= iMmzaA
N
=)

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



KMETA.S.

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

Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA

TUR

Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

S ALIiBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0025 RAPOR TARIHiI: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHiI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-l
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
UYGULAMA YERi: i : =
E s A e A NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: s
BIRLIK: 2
KUTAHYA SAGLIK BILIMLER| UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
= SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA 2
=
; BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: -
& BiYOMEDIKAL TUR: ISIN DOLGU CiHAZI KUNYE NO: .
a
. ! 3 ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ISIN DOLGU CiHAZI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
R 1- TS EN 62353
- w
O o |
[=3NT) 2- &
. REFERANS STANDARTLAR
= 3- =
4- 3
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
= e R
: v/ X
wv
]
= A 0
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
=
§ ?.. Cihaz 6lgctimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
oz teslim edilmistir.
D
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
g ADI SOYADI: M.Semih ATAK '
~3: % TURKIAET TEST OENEV
: U i i U isi RUETRS MU.SAHIEZ. .t
g UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi i '::?T':,‘ﬁ:ﬁ\','\i"vfﬁc,k’
- ISTIM DHG AN BOL AN, LT3R D
S ! £5% SUL S8 RO IRS r-,.:w:‘:»rw W8S
2 . PESIMAMALLE A% CAQR
= iMZA Ot e 10530104 TCSIE MO
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
pi
= Miihiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylagilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMETA 9.

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

TEST VE KALiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 0312 473 99 92
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
, 2K RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0025
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

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

-

g 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.

g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Givenlik Test Cihazi

g MARKA Rigel MODEL: 62353+

; LOT/PARTI NO: : SERI NO: :

é |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.

w

& SERTIFiKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: l 20.01.2022

PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

G}

= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik

= ) ) 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik

3 BELIRSIZLIK BIiLESENLERI

2 3 Coziintrliukten Gelen Belirsizlik

4 :
CLASS 11 BF

3 TEST BASLIGI MAINS LIMIT OL(;L!LEN BIRIM * Genigletilmis Belirsizlik

%z DEGER DEGER (k=2)

O s =

3 Faz Voltaji Polarize - 222,7 15,76

2 Notr Voltaji Polarize - 0,2 0,02

=

3 Yukleme Akimi Polarize - 0.1 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

2

g UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI

o

‘8 Cihaz élcimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.

<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.

S iMzA

N

s |

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMETA.S.

Kiime €vl

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.

eri No:I/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
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0026 RAPOR TARIHI: 06.07.2021
w
'5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
e
.°_° LABORATUVAR: O YERINDE:
w s
UYGULAMA YERI: i . =
g it Rl NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
£ TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTIi NO: e
= SAGLIK TESIS: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA .
5 MERKEZi MUDURLUGU MARKA EIGHTEETH
= .
@ BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL VAC STATION
2 :
g BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: EV-IC0502A025
8 BIYOMEDIKAL TUR: AMALGAMATOR KUNYE NO: -
a
= . B ZIMMET SAHiBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: AMALGAMATOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: l 1
3= 1- TS EN 62353
- w
O -
x 0 )8 =
D=2 REFERANS STANDARTLAR
=P 3- -
4- E
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
= SR
w O
2 | |V X
5 g O O
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
=
o
g = Cihaz élgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
w
oz teslim edilmistir.
e
w
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
:QDC ADI SOYADI: M.Semih ATAK .
x 5 TURKIAET TEST DENEY
, U i i U isi INETRE AU.SALHIZ, Wi,
g UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi Eiss WA 2 S'Ai";;_fm.‘_s
5 2 o— £55. GO 85 T0F 3 1S VCR: 1 30 NHE EVLETS 0143
E ) r - ' v_s-wuv ;A’“ARI_\I
= iMzA ’ Rl S
|V
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &zel diizenlenmistir.
=
= Miihrstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
,S Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylagilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TEST

TURKMET A.S.

VE KALIBRASYON

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:/93 Yenimahalle / ANKARA

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

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

: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0026
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 | REVIZYON TARIHI: I Subat 2015
—
T STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
= TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA 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: .
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
=2 SERTIFiKA NO: TRK-0001 l GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
@ TR " =
= OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olclim sonuglarinda belirtilmistir.
[G]
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
2 enis s , 2 | o
8 BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Céziinlrlikten Gelen Belirsizlik
4 .
CLASS 11 B
= S S AT i
< TEST BASLI&I MAINS LIMIT OLCULEN BIRIM * Genigletilmis Belirsizlik
Z DEGER DEGER (k=2)
=
§ Faz Voltaji Polarize - 227,9 V 16,13
3 Notr Voltaji Polarize - 0,7 0,05
-
© 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 MUHENRiSi
:8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamustir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMZA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

2/2



Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.

TU R KM ET A S ’ . Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

I VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

TES
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0027 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
= UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-l
s LABORATUVAR: O YERINDE:
w 2
UYGULAMA YERI: i : 3
5 s NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
-+ TESLIM TARIHi: g
BIRLIK: 3
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
& SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA -
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA EIGHTEETH
]
@ BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL VAC STATION
E .
g BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERi NO: EV-1C0502A025
8 BIYOMEDIKAL TUR: ASPIRATOR KUNYE NO: -
o
. : Lcriy ZIMMET SAHIBI: .
BIYOMEDIKAL TANIM: TIBBI ASPIRATOR
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: | 1
8= 1- TS EN 62353
- W
O o |
e o 2- =
5= REFERANS STANDARTLAR
s 2 3- S
4- -~

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

v o XK o :

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HIZMET
SONUCU

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

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

:% ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
I - TURKMET TEST DENEY
=] UNVANI Yiksek Biyomedikal Mduhendisi WETES BEA-ANMA G FFEECONES. W,
- YAIMATHIHR.SAN ve TIC.AS
.~ OSTIM GAG.54N GOL VA, ALINTTR] DL
5 165, GUL 86 TOFLU 1S YLK n20P RURE EVIER) HOGAS
2 H YENIM Can-AQA
= iIMZA ST VD e 10550104 TE. SIe NOSE
f‘\ Py

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel dizenlenmistir.
= Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegcerliligi bulunmamaktadir.
(=) : 5 -
= 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



TR

TA.S.

YON UZMANI

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

wuwut.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

, g RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0027
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 62353 l REVIZYON TARIHI: I Subat 2015
-
[ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
o TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
%]
= TEST BASLIGI: Olciim Sonuglarinda Belirtilmistir.
é BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
g LOT/PARTI NO: - SERI NO: 3
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.§ izerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
= SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: ] 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
G}
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= . 2 Yillik K len Belirsizlik
:a BELIRSIZLIK BILESENLERI ik kaymadan Gelen Betirsizl
3 3 Coziinurlukten Gelen Belirsizlik
4 -
CLASS I B
= . imi BLCU % Genisletilmis Belirsizlik
= TEST BASLIGI MAINS — TGN iri e ¥
g 3 DEGER DEGER e (k=2)
z
a Faz Voltaji Polarize - 227 16,06
2 o .
3 Notr Voltaji Polarize B 0,8 0,06
]
© Yikleme Akimi Polarize - 0,1 0,01
Yikleme Testi Polarize - o 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
 pes )
=z UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
oc
8 Cihaz 6lgiimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMzA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI




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

TURKMETA.S.

LiBRASYON UZMAN
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFiKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0028 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
& UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
f‘_’ LABORATUVAR: O YERINDE:
w 5
UYGULAMA YERI: i . =
5 Rl NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
e TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: B
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: 5
'E SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA a
g MERKEZI MUDURLUGU MARKA MANITEX
—
; BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL WHITENMAX
g BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: BR800
§ BIYOMEDIKAL TUR: ISIN DOLGU CiHAZI KUNYE NO: -
) > ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: ISIN DOLGU CiHAZI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
3= 7 TS EN 62353
- W
o =
'O 2= =
52 REFERANS STANDARTLAR
5= 3- .
4- -
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 =
o
wv
M X o A\ -
N s
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
:
o E Cihaz &lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
zZ 5
= teslim edilmistir.
2
=1
LABORATUVAR YONETICIiSi / SORUMLU MUDUR
= ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
2 = TURKMAET TEST DENEY 2
= UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi miTes KAMU.SASHZ.MULEEL
= ~— 5 YAM.ITH. u—:sx SAN vo vac S
SI r :.snssg:.‘kc\:: ?J"’:uc va R AU ‘ja?e!}'wamm
E i YESIMAMALLE AR T AZA
- - R e R
&5 Ti V0.7 13526104 TIE.SIENOT
- Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
= Miihirsiz,elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
2 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
=]
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.

TU R KM ET A-s . Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
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: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0028
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= 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
.u_a TEST MADDE NO: - I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
(%]
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2, LOT/PARTI NO: : SERI NO: ;
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
o
& SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Ol¢iim sonuglarinda belirtilmistir.
]
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
2 S e , 2 vill S
:3 BELIRSIZLIK BILESENLERI Ik Kaymadan Gelen Belirsizlik
3 3 Cozlintrlikten Gelen Belirsizlik
4 <
CLASS 11 BF
< TEST BASLIGI MAINS LIIYIIT OLCEJLEN BIRIM * Genigletilmis Belirsizlik
nﬁ: DEGER DEGER (k=2)
o :
g Faz Voltaji Polarize - 221,9 Vv 15,70
3 Notr Voltaji Polarize - 1 v 0,07
= 5
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 Kacak 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 6lgiimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<2( Sapmalar standart degerler arasindadir.
- iIMZA
N
= A

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0029 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5 UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
d
- LABORATUVAR: O YERINDE:
w "
UYGULAMA YERI: i : .
g i B i NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
=+ TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: z
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: 5

& SAGLIK TESIS: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA :
5 MERKEZi MUDURLUGU MARKA EIGHTEETH
-
@ BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL VAC STATION
2 .
<§( BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: EV-1C0515A379
5 BIYOMEDIKAL TUR: ASPIRATOR KUNYE NO: :
(|

: : e ZIMMET SAHIBI: -

BIYOMEDIKAL TANIM: TIBBI ASPIRATOR

TEST SAYISI:

REFERANS STANDARTLAR

METROLOJI
BILGILERI

- RAPOR SAYFA NO: I 1
1- TS EN 62353
2 §
3- ;
4- x

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

|

KULLANIMA UYGUNDUR.

= -

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

d

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

mistir.

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

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

g ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
e = TURKMEY TEST DENEY
=) UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi ETES ICANLSA, CHEMG.,
= = YAIMATH.IHR.SAN ve TIC.AS
= Vs e T A%, ALETER DIRY
& r ‘R-:wuw.ujmm
s e e e SR
= IMZA AD/Q‘\ f TesieAomite
\

Y,
- Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel dizenlenmistir.
= Miihiirsiiz,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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TU RKM ET A S : Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

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

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

, = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0029
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= STANDART NO: TS EN 62353 [ REVIZYON TARIHI: ] Subat 2015

)

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

= TEST MADDE NO: - [ testuvsuLAmA TARH: | 06.07.2021

"

= TEST BASLIGI: lgiim Sonuclarinda Belirtilmistir.

% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi

% MARKA Rigel MODEL: 62353+

g LOT/PARTI NO: ; SERI NO: :

g iZLENEBILIRLIK TURKMET A.§ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.

.

= SERTIFIKA NO: TRK-0001 l GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022

PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.

= W= 7 A

W OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

[G]

= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik

= P : 2 K irsizli

=1 BELIRSIZLIK BILESENLERI Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik

3 3 Cozunurlikten Gelen Belirsizlik

4 5
CLASS 11 B

= S5 S % S W

< TEST BASLI&I MAINS LIMIT Ol.(;leLEN sirim £ Genisletilmis Belirsizlik

= DEGER DEGER (k=2)

Z

Q Faz Voltaji Polarize ; 221,5 v 15,67

= - ;

3 Notr Voltaji Polarize - 2 \% 0,14

-

‘o Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
Yiikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kagak Akimi Polarize 100 <4 uA 0,64
Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 100 <4 uA 0,64

ADI SOYAD!: AHMET KAHRAMAN

D

=z UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI

oc

:8 Cihaz 6lgiimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.

3 Sapmalar standart degerler arasindadir.

= iMzA

N

e
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5l. Sokak Giil 86 Toplu isger‘i Koop.
TU RKM ET A S Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
3RASYON UZMAN Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

TEST \LiE
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0030 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
'5' UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
d LABORATUVAR: O] YERINDE:
w M
UYGULAMA YERI: i . ft
E L Al e B NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: 2
BIRLIK: :
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESiSi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
S MERKEZI MUDURLUGU MARKA KERR
= :
; BULUNDUGU YER: RESTORATIF MODEL DEMI PLUS
?t BULUNDUGU BRANS: RESTORATIF SERI NO: 2
§ BIYOMEDIKAL TUR: ISIN DOLGU CiHAZI KUNYE NO: -
: . - ZIMMET SAHIBI: .
BIYOMEDIKAL TANIM: ISIN DOLGU CiHAZI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
R 1- TS EN 62353
- w
o =
x o 2= 2,
52 REFERANS STANDARTLAR
= 3- -
4- -
o Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 [ ge—
o
b V1 X 0
v
§ O
= KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
E
g g Cihaz élglimtinde herhangi bir problemle kargilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
oz teslim edilmistir.
LU
a
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
% ADI SOYADI: M.Semih ATAK
.I = TURKMAET TEST CENEY
2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi ritet WAMAU.SAGHZMULEL,
> Yﬂ.#M.I—TH.'IH‘I:(..'ia.A:“v‘e' "!"CO.A,Q
5 T T LS?;’;:LG;V;:J’.L(:;:-Y.L ; Elar.Lfé§%’§-nymius
2 . V.E'»Ill LA™ @A\
= iIMZA 0 /’ O 40 7 20104 T IOt
{ :'\ A
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
a% Miihiirstiz,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.
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, = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI TRK-0030
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= 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
g TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Giivenlik Test Cihazi
z MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: s SERI NO: ;
é IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E SERTIFIKA NO: TRK-0001 I GEGERLILIK SURESI: l 20.01.2022
5 PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
:5 BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Coziinurliikten Gelen Belirsizlik
4 -
CLASS 11 BF
: TEST BASLIGI MAINS ;'E“é'; 6;?2:‘;” BiRIM | Ge"islet(i::; T
§ Faz Voltaji Polarize - 229,2 16,22
2 Notr Voltaji Polarize - 1,6 0,11
% Yiikleme Akimi Polarize - 0,1 0,01
S 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 SOYAD!I: AHMET KAHRAMAN
2* UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:?3; Cihaz dl¢timiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir,
<2( Sapmalar standart degerler arasindadir. :
E IMZA
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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