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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0075 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
§ UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
& LABORATUVAR: O YERINDE:
w 2
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
% " . NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
TESLIM TARIHI: -
BIRLIK: -
= KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZi MUDURLUGU MARKA .
—
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL '
z BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
8 BIYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE KUNYE NO: -
% = g ZIMMET SAHIBI: -
BiYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE
TEST SAYISI: : 4 RAPOR SAYFA NO: I 1
8= 1o TS EN ISO 10524-1
-
(@ =]
< @ 2- -
e REFERANS STANDARTLAR
== 3- -
4- "

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

V X O -

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HIZMET
SONUCU

Cihaz 6lgimiinde 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

T S 5 i

S UNVANI Yiiksek Biyomedikal Mihendisi e

2 r’ - YAIMATH.IRR.SAN ve TIC, AP

N

; iMzA TELa1z 47 51 TAXS: 312 47T 9992
OSTIM V.0.87 9510104 TIC.SIC.N0ZI3204

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

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

S 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



TU RKM ET A Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
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TEST VE KALiBRASY ZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

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

. = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0075
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= STANDART NO: TS EN 1SO 10524-1 | REVIZYON TARIHi: I Nisan 2008
—-—d
© STANDART BASLIGI: Basing regiilatorleri ve akis hizl basing regiilatérleri
= TEST MADDE NO: 6.7 [ 7est uvsuLama Tagini: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Debimetreli veya debi géstergeli basing regiilatérlerinin debi dogrulugu
% BIYOMEDIKAL TANIM: Cok fonksiyonlu test aleti
z MARKA FAY MODEL: MT-984
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: 984/27127601
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.$
& SERTIFIKA NO: TRK-0002 | GEGERLILIK SURESI: 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
= ol Minimum dlgme aralig! 1 It/min
& OLCULEN KATOLOG ARALIGI: : g /
G Maksimum 6lgme araligi 15 It/min
=
; 4 Sertifikadan gelen belirsizlik
5 o s - 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
6: BELIRSIZLIK BILESENLERI
3 3 Test cihazinin ¢éztnurliginden gelen belirsizlik
5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Referans | Ayarlanan | .. . - 2 + Genigletilmis Belirsizlik
Olgiilen Deger (It/min Sapma Uygunluk (ISapmal<%30
Dudar Deger ¢ ger (It/min) P (k=2) \ (Isap 630)
1,5 2 2,2 0,2 0,09 UYGUNDUR
7,9 10 10,3 0,3 0,09 UYGUNDUR
15 15 14,6 -0,4 0,09 UYGUNDUR
= TEKRARLANABILIRLIK
é Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (It/min) Standart Sapma
2 1 5,2
2 2 4,9
) 3 5
= 4 5.1
5 52
6 5 It/min 49 0,14
7 5
8 4,8
9 4,9
10 4,9
= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
=z UNVANI Biyomedikal Miihendisi
o<
’8 Cihaz dlglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. '
= IMZA
N
=)

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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TU RKM ET A S Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
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wwuw,.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0076 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
-
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w g -
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N - — NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
i TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: =
2 KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
g SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
g MERKEZI MUDURLUGU MARKA z
et}
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
§ BIYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE KUNYE NO: .
’ - ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE
TEST SAYISI: 3 RAPOR SAYFA NO: I 1
3= i EURAMET CG -17
- w
o -d
= B REFERANS 2- >
|
§ © STANDARTLAR T .
4- %

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

“ XD O

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HIZMET
SONUCU

Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde
kullaniciya teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICIiSi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK :

= ¥ TURKMAET TEST DENEY 3

) UNVANI Yuksgk&»vanwmmhendm piras KA.MU.SAHIZMU.GL,

= VAAMATH IHR.SAN ve TIC.AS

< OSTIM ORG.SAN BOLMAN, AL 211 DULWL

N 5.5, GUL 8¢ YO 5 YLR' 5 ITFRUNE EVIERI HOAAS

E 1 g . « T ¢

e IMZA /"“\H y ST otk g .
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.

=

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

3 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.

@

Bu rapor sorumlu kurum y6netiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/2
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KALIBRASYON SERTIFIKASI Saliifa
TRK-0076
BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
E STANDART NO: EURAMET CG -17 —l REVIZYON TARIHi: | Nisan 2017
o |
§ STANDART BASLIGI: Elektromekanik ve Mekanik Manometrelerin Kalibrasyonu ile ilgili Kilavuz
; TEST MADDE NO: 52.1 | TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Temel Kalibrasyon Prosediirii
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Referans Manometre
Zz)t MARKA TECSIS MODEL: P3962B104001/ KL
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: 1428395
é |ZLENEBILIRLIK Optomed tizerinden TURKAK a dayanmaktadir.
.
& SERTIFIKA NO: A 1781 | GECERLILIK SURESI: 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
e - Minimum &lgme arahg: 0 bar
OLCULEN KATOLOG ARALIGI:
Maksimum 6lgme araligi 315 bar
'E 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
§ 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
'g 3 Test cihazinin ¢ozunurliginden gelen belirsizlik
=] R - 4 Referans cihazin ¢oziinlrliginden gelen belirsizlik
S BELIRSIZLIK BILESENLERI
0 5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
6 Histeresiz belirsizligi
73 Sifir 6lgimiinden gelen belirsizlik
8 Sicakliktan gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Ayarlanan S T L et
Olgiilen Basin 2 - * Genigletilmis Belirsizlik
Referans Basing e - Olgiilen Basing (inerken) o A Uygunluk
Basing (bar) (Cikarken) (k=2)
(bar)
0 0 0 0 0,0
= 63 60 59,99 59,89 0,4
é 126 130 130,07 129,97 0,9 UYGUNDUR
g 189 200 199,99 199,99 1,4
2 252 250 249,98 249,88 1,8
% 315 315 314,96 314,96 2,2
“g TEKRARLANABILIRLIK
; Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (bar) Standart Sapma
1 49,99
2 49,96
3 50 bar 50,05 0,05
4 50,08
5 50,05
= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
:é" UNVANI BiyomeHikal M¥hendisi
:8 Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. ;
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. =
= IMZA
N
>

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2
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TURKMET AS.
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0077 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
& UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
o )
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w 1
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N : — NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: 2
BIRLIK: :
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
= SAGLIK TESISi: DIS SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA v
-
g BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERi NO: X
= BIYOMEDIKAL TUR: VAKUMMETRE KUNYE NO: -
o
. ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: VAKUMMETRE
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: I 1
3 E T TS EN ISO 10079-1
- W
e
< O 2- -
o2 REFERANS STANDARTLAR
55 3- -
4- =

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglk hizmet sunumunda;

1

HIZMET
SONUCU

- S

O

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz 6lgimUnde herhangi bir problemle karsilasilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

1% ADI SOYADI: M'Semih ATAK TURKMET TESY DENEY
T .. suites KASAU.SASHZ.MOLGL
2 UNVANI Yiiksek Biyomedikal Mihendisi ;:gﬁxc-‘-:n.mu AN’;ekﬂc.A-s
HG. % &
= 5.5 GUL 86 TOr LU e i EVLER) MOIAE
= YENIMANSLL A% A
E e TELOY2 !71.94": .:«5-_.‘31:439532
= iMZA nY CSTIM V.0.67 13520104 TICSICHOZII284
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
‘= Mihirsiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
5 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.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

TURKMET A.S.

TEST VE KALiBRASYON 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-0077
BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
& STANDART NO: TS EN I1SO 10079-1 I REVIZYON TARIiHi: I Mart 2016
)
g STANDART BASLIGI: Tibbi aspirasyon donanimi
g TEST MADDE NO: 56.8 I TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Gosterge Dogruluk Testi
% BIYOMEDIKAL TANIM: Cok Fonksiyonlu Test Aleti
% MARKA Fay MODEL: MT - 984
; LOT/PARTI NO: - SERI NO: 984/27127601
§ IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0002 I GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
ACIK HAVA BASINCI: 0-760 mmHg
mE Minimum 6lgme aralig 0 mmHg
OLGULEN KATOLOG ARALIGI: - :
= Maksimum 6lgme araligi 760 mmHg
= 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
.% 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
b 3 Test cihazinin ¢ozundrliginden gelen belirsizlik
s S :
= BELIRSIZLIK BILESENLERI 4 Referans cihazin ¢ozlntrligiinden gelen belirsizlik
e 5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
6 Histeresiz belirsizligi
7 Sifir 6lgimiinden gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Referans | Ayarlanan | Olgiilen Olgiilen + Genigletilmis Belirsizlik
Basing Basing Basing Basing Ortalama Sapma (k=2) Uygunluk
(mmHg) (mmHg) | (Gikarken) | (inerken)
0 0 0 0 0,0 0,0 1.2 UYGUNDUR
o 152 150 145,8 143,4 144,6 -5,4 3;2 UYGUNDUR
[~
< 304 300 315 312,8 313,9 13.9 3,6 UYGUNDUR
§ 456 450 434,7 432,4 433,6 -16,5 4,2 UYGUNDUR
2 0-760 680 673,1 670,4 671,8 -8,3 5,8 UYGUNDUR
=
:D ' .
:g TEKRARLANABILIRLIK
Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (mmHg) Standart Sapma

i 298,4

2 299.5

3 300 mmHg 301,1 1,36

4 301,9

5 300,2

ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN

2 =
A UNVANI Biyomedikal Mithendisi
o
:8 Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Zt 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-0078 RAPOR TARIiHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
b
® LABORATUVAR: & YERINDE:
w s
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N - — NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: -
= KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
e SAGLIK TESISi: DS SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZi MUDURLUGU MARKA E
)
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
§ BIYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE KUNYE NO: -
; ) : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: | 1
3= 1- TS EN 1SO 10524-1
- W
o =
< O 2- =
5= REFERANS STANDARTLAR
= 3- -
4- -
Yukarida kinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
R
w O
> 2
i | M X o 0
(%]
KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz 6lgiminde herhangi bir problemle kargilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICIiSi / SORUMLU MUDUR

% ADI SOYADI: M.Semih ATAK
S B : o 2] :
2 UNVANI Yiksek 8] ibendisi R pomy i g
T . YAIMATH.IHR.SAN ve TIC.AD

SI : QSTIM O ~ l'ﬁ :x_!» ,uf"h"'. DUV
= iMZA

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.
@

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/2



TURKMET A.S.

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI5]. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

TEST VE KALIiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 03I2 473 99 92
wuwur.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
= e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0078
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= STANDART NO: TS EN ISO 10524-1 l REVIZYON TARIHi: | Nisan 2008
-
© STANDART BASLIGI: Basing regiilatorleri ve akis hizh basing regiilatérleri
; TEST MADDE NO: 6.7 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Debimetreli veya debi gostergeli basing regiilatorlerinin debi dogrulugu
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Cok fonksiyonlu test aleti
% MARKA FAY MODEL: MT-984
; LOT/PARTI NO: - SERI NO: 984/27127601
g iZLENEBILIRLIK TURKMET A.S
[T
o SERTIFIKA NO: TRK-0002 GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
= ol 7 3 Minimum 6lgme arahg 1 It/min
- OLCULEN KATOLOG ARALIGI:
§ Maksimum Glgme arahig 15 It/min
'g 3 Sertifikadan gelen belirsizlik
’a g o e 3 2 Yilhk kaymadan gelen belirsizlik
61 BELIRSIZLIK BILESENLERI
; 3 Test cihazinin ¢éztintrliglinden gelen belirsizlik
5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Referans | Ayarlanan | .. . = 3 + Genigletilmig Belirsizlik
Olgiilen D It S | 1<¥
Deger Deger ¢lilen Deger (It/min) apma (k=2) Uygunluk (ISapmal<%30)
15 : 2 0 0,08 UYGUNDUR
75 10 10,2 0,2 0,08 UYGUNDUR
15 15 14,4 -0,6 0,08 UYGUNDUR
= TEKRARLANABILIRLIK
é Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (It/min) Standart Sapma
= 1 4,9
& 2 5
= 3 5.2
= 4
0 5l
5 5,2
6 5 It/min 5 0,12
7 4,9
8 4,8
9 4,8
10 52
- ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
= UNVANI Biyomedial Mij&qdisi
‘8 Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir. 3
> IMZA
N
2

2/2
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0079 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILiK 06.07.2022
—
5 LABORATUVAR: d YERINDE:
w A
S UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
& TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: -

y KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: .
- SAGLIK TESIS: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA 2
—
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
§ BIYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE KUNYE NO: E

X 5 > ZIMMET SAHIBI: -

BIYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE

RAPOR SAYFA NO: I

TEST SAYISI: 1 1
S = T EURAMET CG -17
- W
&=
€5 REFERANS i -
s @ STANDARTLAR 3 .
4- =

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

|

HIZMET
SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR.

X -

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

kullaniciya teslim edilmistir.

Cihaz 6lciiminde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

5 ADI SOYADI: M.Semih ATAK
= 1] o as A TURKMET TEST DENEY
P} UNVANI Yiiksek uhendisi puitas KAMU.SASHZ MU.aL.
= T = YAAMATH.IHR.SAN ve TIC.A.J
<C OSTIM DHG.SAN BOLMAN, AL SR/ BULY,
N 455, GUL S6 TOr L1y YL n NE EVLER WenIAS
. TENIM LLE AN “AZA
g |MZA -\ TEL:0I12 475 8% 9051 TAXKS:L312 4779982
OSTIM V0671 0520404 TIC.SIC. 0233284
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
S .
‘= Mihiirsiiz,elektronik imzasiz veya 1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a : % g
o Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
@

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMET A$

UzZM

N

VE KALIBRASYON

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

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

KALIBRASYON SERTIFIKASI aaidal
TRK-0079
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: EURAMET CG -17 | REVIZYON TARIHi: I Nisan 2017
-
[C] STANDART BASLIGI: Elektromekanik ve Mekanik Manometrelerin Kalibrasyonu ile ilgili Kilavuz
; TEST MADDE NO: 5i2.1 I TEST UYGULAMA TARIHiI: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Temel Kalibrasyon Prosediiri
g BIYOMEDIKAL TANIM: Referans Manometre
% MARKA TECSIS MODEL: P3962B104001/ KL
2* LOT/PARTi NO: - SERIi NO: 1428395
é IZLENEBILIRLIK Optomed iizerinden TURKAK a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: A 1781 | GEGERLILIK SURESI: 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
P Minimum 6lgme aralig 0 bar
OLGULEN KATOLOG ARALIGI:
Maksimum 6lgme aralig 315 bar
o= 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
§ 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
'g 3 Test cihazinin ¢ozundrliginden gelen belirsizlik
= T ' 2 Ref : 5 2unGrlGEG lirsizli
3 BELIRSIZLIK BILESENLERI eferans cihazin ¢ézinirligiinden gelen belirsizlik
O 5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
6 Histeresiz belirsizligi
7 Sifir 6lgimiinden gelen belirsizlik
8 Sicakliktan gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Ayarlanan I
Referans Olgiilen Basing o 1 * Genisletilmis Belirsizlik
Ol I
Sasing (e} Basing (Einieri) ¢lilen Basing (Iinerken) (k=2) Uygunluk
(bar)
0 0 0 0 0,1
= 63 60 59,94 59,84 0,4
126 130 130,04 9,94 5
LS)- - o UYGUNDUR
g 189 200 199,91 199,91 1,4
Q 252 250 249,92 249,82 1,8
% 315 315 314,93 314,93 2,2
}5* TEKRARLANABILIRLIK
Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (bar) Standart Sapma
| 49,9
2 50,08
3 50 bar 50,06 0,08
4 50,07
s 49,97
= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
é* UNVANI Biyomedikal Miihendisi
:8 Cihaz dlglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. .
s iMZA
N
S

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 5 Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALIiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0080 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
'}
L LABORATUVAR: O YERINDE:
w i
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: -
== KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
e« SAGLIK TESIS: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGD MARKA g
)
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL :
z BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
§ BiYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE KUNYE NO: -
> ! : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: l il
S = i TS EN 1SO 10524-1
-
o <
x O 15 >
5= REFERANS STANDARTLAR
=i 3- -
4- 2

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

V X O -

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HIZMET
SONUCU

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

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

5 ADI SOYADI: M.Semih ATAK
T - § i
= UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi T s A A g
= YAIMATH.IHR.SAN ve TIC.AD
< OSTIM OHG.E. BOLR AN, AL TR DULY,
g r--.. S— == 155 GUL 86 T S VLR R ICFAUNE EVLER MOAAS
. N A

- IMZA TELONM2 74 ¥ X$:.312477 5892

l A OSTIM V.0.57 13520104 TIC.SIC.NZITSS

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

s Y Y 8 Y 3
= Miuhdirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
5 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 RKM ET A $ Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
ST VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 S2

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

. £in RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0080
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN ISO 10524-1 I REVIZYON TARIHi: I Nisan 2008
wd
§ STANDART BASLIGI: Basing regtilatorleri ve akis hizli basing regilatorleri
; TEST MADDE NO: 6.7 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Debimetreli veya debi gostergeli basing regiilatérlerinin debi dogrulugu
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Gok fonksiyonlu test aleti
z MARKA FAY MODEL: MT-984
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: 984/27127601
é iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$
o
= SERTIFIKA NO: TRK-0002 I GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtiimistir.
= Shecse i - Minimum dlgme araligi 1 It/min
g OLCULEN KATOLOG ARALIGI: £ = {
g Maksimum 6lgme araligi 15 It/min
; 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
o B ; 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
61 BELIRSIZLIK BILESENLERI
; 3 Test cihazinin ¢ézunirliginden gelen belirsizlik
5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Refera Ayarl % + isletilmis Belirsizlik
£ » o yarfxnan Olgiilen Deger (It/min) Sapma SEDiINiG B Uygunluk (ISapmal<%30)
Deger Deger (k=2)
1.5 2 19 -0,1 0,08 UYGUNDUR
1,5 10 10,2 0,3 0,08 UYGUNDUR
15 15 14 -1 0,08 UYGUNDUR
= TEKRARLANABILIRLIK
é Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (It/min) Standart Sapma
= 1 51
2 2 5
3 3 5
e} 4 4,8
5 4,9
6 5 It/min a8 0,12
i 4,8
8 52
9 5,2
10 5
= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
;é" UNVANI Biyomedikal Miihendisi
’8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Zt Sapmalar standart degerler arasindadir.
g imzA
~N
D

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



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

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

iBRASYON 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-0081 RAPOR TARIiHi: 06.07.2021
w
fr,' UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
o |
[ LABORATUVAR: O YERINDE:
w 3
UYGULAMA YERI: i . =
5 e TR MO 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 .
-
g BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
8 BIYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE KUNYE NO: -
o
; - s ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: I 1
CE 1- EURAMET CG -17
- W
o =
= 9 REFERANS 2- -
—
'§’ o STANDARTLAR g0 B
4- %
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

V1

HIZMET
SONUCU

KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

X :

GENEL
DEGERLENDIRME

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

kullaniciya teslim edilmistir.

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK
S 2 ¥ 3 . % ez KIAET TEST DENEY
2 UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi et S AR SO L,
= YAAMATH.IHR. \AN ve Tic.AD
ﬁ . r- T — \ DSYI"ONC‘ nBoLwms ®
g IMZA j TELI0I12 475 i 60-91 TAKS-S397 4779982

OSTIM V.07 15515104 TIC.SIC.N0Z33284

» v
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.
S 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



TURKMETA.S.

Ostim, OSB 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

TEST VE KAl ASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
i SERTIFIKASI ARCORNO:
KALIBRASYON SER TRK-0081
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: EURAMET CG -17 ] REVIZYON TARIHI: I Nisan 2017
- s
S STANDART BASLIGI: Elektromekanik ve Mekanik Manometrelerin Kalibrasyonu ile ilgili Kilavuz
S TEST MADDE NO: 521 I TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Temel Kalibrasyon Prosediirti
5 BiYOMEDIKAL TANIM: Referans Manometre
g MARKA TECSIS MODEL: P3962B104001/ KL
; LOT/PARTI NO: - SERIi NO: 1428395
% IZLENEBILIRLIK Optomed izerinden TURKAK a dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: A 1781 I GEGERLILIK SURESI: l 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
P Minimum 6l¢me araligi 0 bar
OLCULEN KATOLOG ARALIGI:
Maksimum 6lgme araligi 315 bar
'E 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
§ 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
'g 3 Test cihazinin ¢6ziinurliigiinden gelen belirsizlik
= goloen = . 4 R = TR
3 BELIRSIZLIK BILESENLER] eferans cihazin ¢zunirliginden gelen belirsizlik
0 5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
6 Histeresiz belirsizligi
7 Sifir lcimiinden gelen belirsizlik
8 Sicakliktan gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Ayarlanan i
Referans yBasm Olgiilen Basing Siciiten Basme finerken) * Genigletilmis Belirsizlik U luk
Basing (bar) ¢ (Cikarken) ¢ ¢ (k=2) ygu
(bar)
0 0 0 0 0,1
= 63 60 58,91 59,81 0,4
126 130 130,09 129,99 i
LS)- 22 UYGUNDUR
g 189 200 200,01 200,01 1,4
9, 252 250 250,07 249,97 1,8
g 315 315 314,92 314,92 2.2
%’“ TEKRARLANABILIRLIK
Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (bar) Standart Sapma
1 49,9
2 49,98
3 50 bar 50,09 0,08
4 49,98
5 50,08
o ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
e UNVANI Biyomedikal Nihendisi
:8 Cihaz él¢limiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z: Sapmalar standart degerler arasindadir. )
2 IMZA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5l. Sokak Giil 86 Toplu isger‘i 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-0082 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5" UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
——d
8 LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N - — NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: 2
BIRLIK: -
= KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: A
&= SAGLIK TESISi: DI§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA A
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA METSIS
)
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL BASIC
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: 15920008
§ BIYOMEDIKAL TUR: DEFIBRILATOR KUNYE NO: -
> ; Sy ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: DEFIBRILATOR
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: 1
o= 1- TS EN 60601-2-4
e (e
2] o TS EN 60601-2-27
5= REFERANS STANDARTLAR
= 0 3- :
4- %

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

v

KULLANIMA UYGUNDUR.

X o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

A o

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

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

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

,g ADI SOYADI: M.Semih ATAK )
= - TURKMAEY TEST DEN?V
S UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi B e S otag e
E . - OSTIM GHO.ZAN GOL ALWTEREDURY
S r - —— 5.5, GUL 38 TGO LU 1S % 'rg:v'ut EVLER) HOeiRS
YESIM s an
2 iMzA J T e e
-y,

Bu kapak sayfasi dahil toplam 6 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima &6zel diizenlenmistir.
= PR ;
= Miihirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegcerliligi bulunmamaktadir.
[=) ; % -
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
@

Bu rapor sorumlu kurum y6netiminin bilgisi diginda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMETA.S.

TEST VE KALIBRASYON UZMANI

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. II51. 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

: o RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0082
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-4 [ REVIZYON TARIHI: l Ocak 2012
-J
9 STANDART BASLIGI: Defibrilatérlerin Temel Giivenligi ve Onemli Performanslari icin Belirli Ozellikler
; TEST MADDE NO: Madde 201.12.1 l TEST UYGULAMA TARIHi: ] 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Enstruman Dogrulugu (Enerji Dagilim Testi)
; BiYOMEDIKAL TANIM: Defibrilatér Test Cihazi
g MARKA RIGEL MODEL: UNI - PULSE
; LOT/PARTIi NO: - SERI NO: 32F-0433
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
w
3 SERTIFIKA NO: TRK-0007 I GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
**BUTUN DEFIBRILATOR PERFORMANS TESTLERINDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
= AR % ot
e OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim Sonuglarinda Belirtilmistir.
‘% i Sertifakan Gelen Belirsizlik
= T ; 2 Cozinirlikten Gelen Belirsizlik
a BELIRSIZLIK BILESENLERI
3 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
eir Standart | % Genisletilmis Belirsizlik
= + Geni
Direngleri Olgiilen Enerji (J) Max Deger (J) Snaa e e Uygunluk (%15 veya 3)
Sapma (k=2)
Z Q)
g, 25 354 6,5 Uygundur
z 50 343 6,5 Uygundur
g b 4] 345 6,5 Uygundur
3 100 356 360 6,6 6,5 Uygundur
) 125 356 6,5 Uygundur
150 352 6,5 Uygundur
175 340 6,5 Uygundur
1 370 4
350
330 =
310
290 i :
270 EEEEEEERERRS : i
250 4 1 1 8 i 5 ¢ 52 i t
25 50 75 100 125 150 175
o ADI SOYAD!: AHMET KAHRAMAN
§ UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz 6lgiimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
5 Sapmalar standart degerler arasindadir. ¢
= iMZA
N
=)

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 Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
EST VE KALIiBRASYON UZMA Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0082
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 60601-2-4 I REVIZYON TARIHI: I Ocak 2012
-
[T STANDART BASLIGI: Defibrilatorlerin Temel Giivenligi ve Onemli Performanslari igin Belirli Ozellikler
; TEST MADDE NO: 201.104 l TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Senkronizasyon Testi
PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
.% 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= == s . 2 Coziintrlikten Gelen Belirsizlik
a BELIRSIZLIK BILESENLERI
S 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
= Senkronizasyon
% g, + Genisletilmis Belirsizlik (k=2) Uupusloh 450 mi)
o 2 Senkronizasyon Siiresi 42 ms
o 0,44 Uygundur
E STANDART NO: TS EN 60601-2-4 | REVIZYON TARIHI: | Ocak 2012
-
T STANDART BASLIGI: Defibrilatorlerin Temel Giivenligi ve Onemli Performanslari icin Belirli Ozellikler
,cf TEST MADDE NO: 201.15.4.103 | TEST UYGULAMA TARIHi: l 06.07.2021
(%]
= TEST BASLIGI: Sarj Edilebilir Batarya Testi
utlama
il Enerji 15. Sutlamadan sonra sarj siiresi Sk <
Sayisi (t<15s) o
Sut 1 360 el
Sut 2 360 g X
Ssut3 360 c O
= Sut 4 360 3 3
= Suts 360 =B
2 Sut6 360 T8
2 Sut7 360 3 - S
g Sut 8 360 12 sn Uygundur *Z D =
= Sut9 360 s ® <
= Sut 10 360 =
Sut 11 360 a2 =
Sut 12 360 O: o
$ut13 360 B
Sut 14 360 g‘
Sut 15 360
g ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
§ UNVANI BiYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz 6l¢timiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. :
> IMZA
N
=
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wuwu.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

: i RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI TRK-0082
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
'E STANDART NO: TS EN 60601-2-27 I REVIZYON TARIHi: I Nisan 2014
§ STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli 6zellikler
g TEST MADDE NO: 201.12.1.101.15 l TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: QRS Sinyalinin Tespiti
g BiYOMEDIKAL TANIM: Defibrilatér Test Cihazi
% MARKA RIGEL MODEL: UNI - PULSE
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: 32F-0433
% IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
E’ SERTIFIKA NO: TRK-0007 I GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
**BUTUN EKG PERFORMANS TESTLERINDE AYNI REFERANS DNANIM KULLANILMISTIR.
= PARAMETRE TANIMI: Olglim Sonuglarinda Belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
.% 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
:5 BELIRSIZLIK BILESENLER] 2 Cozlinirlikten Gelen Belirsizlik
3 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgtimden Gelen Belirsizlik
1mV 2mV
e Uygunluk %NS Uygunluk
REFERANS | OLCULEN SAPMA | Genisletilmis Kriteri ; REFERANS | OLCULEN SAPMA | Genistetilmis Kriteri ;
(BPM) (BPM) Belirsizlik (k=2)]  Sapma (BPM) (BPM) Belirsizlik (k=2)|Sapma <5
<5 BPM BPM
30 32 2 1,77 30 3] 1 0,00
60 58 -2 77 60 58 -2 0,00
i 90 88 -2 127 S 90 92 2 0.00 a——
s 120 118 -2 1.77 120 118 -2 0,00
§ 180 179 -1 1.Z7 180 182 2 0.00
5 200 200 0 1,77 200 199 -] 0.00
S TEKRARLANABILIRLIK
OLCUM sAYISI REFERANS (BPM) OLCULEN DEGER STANDART SAPMA
1 90 89
2 90 90
3 90 88 1,00
4 90 90
5 90 88
ADI SOYAD!: AHMET KAHRAMAN
g* UNVANI BiYOMEDIKAL MUHENDIS]
:8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Zz Sapmalar standart degerler arasindadir. i
5 IMZA
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. = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0082
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-27 |  REViZYON TARiHI: | Nisan 2014
= g STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli 6zellikler
-3 TEST MADDE NO: 201.12.1.101.1 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Sinyallerin Yeniden Uretilebilirligi
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
= OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
o . S
.L%' 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
% BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Cozunurlikten Gelen Belirsizlik
= 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
O 4 Olctimden Gelen Belirsizlik
Referans °'¢‘f‘e" S = Genisletilmis Uygunluk Kriteri ;
(mV) '(’;?:)' Sen Dedae (ny) Sage (V) Belirsizlik (k=2) +0.1 mV
D.5 4,80 0,48 -0,02 BT
= 1 10,20 1,02 0,02 |54
< 15 14,79 1,479 -0,021 1,77 Uygundur
= 2 20,21 2,021 0,021 1,77
= 2.5 24,51 2,451 -0,049 1,77
g TEKRARLANABILIRLIK
g, OLCUM SAYISI REFERANS (1 mV) OLCULEN DEGER STANDART SAPMA
O 1 10 mm 1,94
2 10 mm 1,95
3 10 mm 2 0.03
4 10 mm 1,92
5 10 mm 1.93
- STANDART NO: TS EN 60601-2-27 l REVIZYON TARIHI: l Nisan 2014
s STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli ézellikler
k3 TEST MADDE NO: 201.12.1.101.1 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Frekans Cevabi
; e Olciflen Olcijlen . Genisletilmis Uygunluk Kriteri; 0.7 ve 40 Hz'dekvi‘
rekans (mv) Deger Deger (mv) Belirsizlik (k=2) dggerler, referansa kiyasla % 71'i
(mm) (mV) ile %110'v arasinda olmalidir.
0,7 Hz 2 19,52 1,782 -0,048 0.58
= 5 Hz 2 20,39 2,039 0,039 0,58 Uygundur
< 40 Hz 2 20,29 2,029 0,029 0,58
= Alt Limit: 14,48
9 Ust Limit: 22,43
= TEKRARLANABILIRLIK
§ OLGCUM SAYISI REFERANS OLCULEN DEGER(mV) STANDART SAPMA
= 1 2mvV 0,96
2 5HZ 2mVv 1,05
3 2mV 0,98 0,04
4 2mV 1,05
5 2mV 0,98
D ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
é’ UNVANI BIYOMEDIKAL MUKHENDISI
:8 Cihaz 6lctimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamustir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. A
=
5
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KALIBRASYON SERTIFIKASI el
TRK-0082
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
& STANDART NO: TS EN 60601-2-27 | revizvon Tarini: | Nisan 2014
d
§ STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli 6zellikler
s TEST MADDE NO: 201.12.1.101.7 | restuvsuiama Tarini: | 06.07.2021
wvy
= TEST BASLIGI: Tarama Hizi
2 BIYOMEDIKAL TANIM: KUMPAS
2 MARKA ACCUD MODEL: .
; LOT/PARTI NO: - SERI NO: 160923367
§ IZLENEBILIRLIK UMS ANKARA KALIBRAYON iizerinden TURKAK a uzanmaktadir.
Q SERTIFIKA NO: 2037120 GEGERLILIK SURESI: I 17.01.2022
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
= OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim Sonuglarinda Belirtilmistir.
‘% 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= P ; 2 Goziintrliikten Gelen Belirsizlik
3 BELIRSIZLIK BILESENLERI
& 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgimden Gelen Belirsizlik
Olgilen
=z Basenng Deger Sapma | Standart Genisletilmis Belirsizlik (k=2) |Uygunluk Kriteri Sapma < 2,5 mm
(mm) (mm) Sapma

z (mm)
O
=. 25 25,94 0,94 1,34
2 25 25,88 0,88 1,34
5 25 25,96 0.96 1,49 1.34 Uygundur
o) 25 22.51 -2,49 1,34

25 25,52 0,52 1,34
5 ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN
:§ UNVANI BIYOMEDIKAL MUHENDISI
:8 Cihaz él¢timiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<2( Sapmalar standart degerler arasindadir. -
s IMZA
N
S
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TURKMETA 9

(ALIBRASYON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0083 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
& UYGULAMA TARiHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
w—d
= LABORATUVAR: O YERINDE:
w &
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N S — NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: o
5. KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: .
& SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA —
= MERKEZi MUDURLUGU MARKA CARDIOLIFE
(U]
—
g BULUNDUGU YER: RVG ODAS| MODEL ECG-100L
<z: BULUNDUGU BRANS: RVG ODAS! SERi NO: 1072200F
§ BiYOMEDIKAL TUR: £KG CiHAZI KUNYE NO: E
: ) - : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: EKG (ELEKTRO KARDIYO GRAFI)
TEST SAYISI: 5 RAPOR SAYFA NO: | 1
o= 3. TS EN 60601-2-27
- w
O —d
AT 2 TS EN 62353
5 =  |REFERANS STANDARTLAR
sa 3 £
4- 3

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

v

KULLANIMA UYGUNDUR.

X o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

B
SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

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

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

:g ADI SOYADI: M.Semih ATAK
T i 2 5 < o - TURKIAET TEST DENEY
2D UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi sty KAMU.SAMIZ.MULRL,
> YAIMATH IR, SAN ve TIC.AS
< ro Ppre—— OSTIM ORG.EAN BOLNAR, AL 7a] DU
N 155, GUL 86 ro'.w YU RICHRUNE EVLER) MRS
> 2 yesiu _:n: 42
= IZA p— bl
A

Bu kapak sayfasi dahil toplam 6 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
= s
= Muhiirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gecerliligi bulunmamaktadir.
=) : : e
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
28]

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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< i RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0083
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 60601-2-27 REVIZYON TARIHI: Nisan 2014
-
g STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli 6zellikler
; TEST MADDE NO: 201.12.1.101.15 I TEST UYGULAMA TARIHI: I 06.07.2021
. TEST BASLIGI: QRS Sinyalinin Tespiti
g BIYOMEDIKAL TANIM: Cok Fonksiyonlu Hasta Smilatéri
g MARKA RIGEL MODEL: UNI-SIM
2 LOT/PARTI NO: d SERI NO: .
% IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ iizerinden UMS kalibrasyona dayanmaktadir.
w
& SERTIFIKA NO: TRK-0008 | GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
= OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim Sonuglarinda Belirtilmistir.
o
= 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= e : 2 Ozunlrlik lirsizli
5 BELIRSIZLIK BILESENLER] Coziunurlikten Gelen Belirsizlik
= 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
e Olgciimden Gelen Belirsizlik
1mV 2mV
e Uygunluk Uygunluk
REFERANS | OLGULEN SAPMA | Genistetiimis | Kriteri ; REFERANS | OLCULEN SAPMA | Genistetimis Kriteri ;
(BPM) (BPM) Belirsizlik (k=2)]  Sapma (BPM) (BPM) Belirsizlik (k=2)| Sapma <5
<5 BPM BPM
30 30 0 1,70 30 29 =1 1,70
60 61 1 1,70 60 58 -2 1,70
< 90 91 it 1,70 90 8 -1 1,70
é Uygundur 2 Uygundur
3 120 122 2 1,70 120 122 2 1,70
=
2 180 180 0 1,70 180 179 -1 1,70
5 200 200 0 1,70 200 200 0 1,70
) TEKRARLANABILIRLIK
OLcUM sAYISI REFERANS (BPM) OLGULEN DEGER STANDART SAPMA
1 90 90
2 90 88
3 90 89 0,84
4 90 90
- 90 89
ADI SOYAD!: Ahmet KAHRAMAN
=
. UNVANI Biyomedikal Miihendisi
o
:8 Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
3 Sapmalar standart degerler arasindadir.
= iMzA
N -
£ -
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, I RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI s
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 60601-2-27 I REVIZYON TARIHi: I Nisan 2014
§ STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli 6zellikler
é TEST MADDE NO: 201.12.1.101.1 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Sinyallerin Yeniden Uretilebilirligi
; BIYOMEDIKAL TANIM: Cok Fonksiyonlu Hasta Smilatorii
% MARKA RIGEL MODEL: UNI-SIM
2 LOT/PARTI NO: : SERi NO: .
§:f IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS kalibrasyona dayanmaktadir.
g SERTIFIKA NO: TRK-0008 I GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim Sonuglarinda Belirtilmistir.
.g 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
:g SELIRSIZUIK BILESERLER] 2 Gozindrliikten Gelen Belirsizlik
3 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
Olgilen e o
Rezf:‘l;;:)ns [()E?“e)r Olgilen Deger (mV) Sapma (mV) B<e;lier ::Zslllih(l:: ;) Uyg:rg:knlq(cieri :
0.5 5,46 0,546 0,046 0,58
1 10,33 1,033 0,033 0.58
= 1,8 15,12 1,512 0.012 0,58 Uygundur
3 2 20,20 2,02 0,02 0.58
2 2.5 24,70 2,47 -0,03 0.59
< TEKRARLANABILIRLIK
§ OLCUM SAYISI REFERANS (1 mV) OLGCULEN DEGER STANDART SAPMA
° ] 10 mm 1,01
2 10 mm 0,96
3 10 mm 1,03 0.03
4 10 mm 0,99
5 10 mm 0,96
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
g" UNVANI Biyomedikgl Muhgndisi
‘8 Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. ]
= IMZA
5
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: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0083
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 60601-2-27 I REVIZYON TARIHI: I Nisan 2014
§ STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izZleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli 6zellikler
? TEST MADDE NO: 201.12.1.101.8 | TEST UYGULAMA TARIiH: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Frekans Cevabi
§ BiYOMEDIKAL TANIM: Gok Fonksiyonlu Hasta Smilatorii
% MARKA RIGEL MODEL: UNI-SIM
2 LOT/PARTI NO: ; SERI NO: S
g IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS kalibrasyona dayanmaktadir.
5 SERTIFIKA NO: TRK-0008 I GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir,
g OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgtim Sonuglarinda Belirtilmistir.
2 1 |sertifakan Gelen Belirsizlik
% SELIS eIk BLESENLEN 2 Cozunurlikten Gelen Belirsizlik
3 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
rokans | "ot | “ocger | ‘oager | Soma | cememis | ot
(mm) (mV) ile %110'v arasinda olmalidir,
0,7 Hz 2 20,35 2,035 0,035 0,58
5 Hz 2 20,34 2,034 0,034 0,58 Uygundur
= 40 Hz 2 20,50 2,05 0,05 0,58
g,» Alt Limit: 14,44
= Ust Limit: 22,37
; TEKRARLANABILIRLIK
gf OLCUM sAYISI REFERANS OLGULEN DEGER(mV) STANDART SAPMA
] 2mV 1,98
2 5H7 2mv 2,00
3 2mV 1,92 0,04
4 2mV 1,92
9 2mV 1,98
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
g* UNVANI BiyonjedikalNiiihendisi
:8 Cihaz dlgiminde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. %
= Sapmalar standart degerler arasindadir. ]
§ IMZA
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, = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0083
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
E STANDART NO: TS EN 60601-2-27 | REVIZYON TARIHi: I Nisan 2014
-
§ STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli zellikler
; TEST MADDE NO: 201.12.1.101.7 l TEST UYGULAMA TARIHi: ] 06.07.2021
- TEST BASLIGI: Tarama Hizi
% BIYOMEDIKAL TANIM: KUMPAS
:z; MARKA ACCUD MODEL: -
; LOT/PARTi NO: - SERI NO: 160923367
§ iZLENEBILIRLIK UMS ANKARA KALIBRAYON iizerinden TURKAK a uzanmaktadir.
.
« SERTIFIKA NO: 2037120 | GEGERLILIK SURESI: | 17.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
(G]
= 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
(= e : 2 Coziinrlikten Gelen Belirsizlik
2 BELIRSIZLIK BILESENLERI
& 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
Olgilen
Referans = Sapma | Stan D ko T
= Deger P K} Genisletilmis Belirsizlik (k=2) |Uygunluk Kriteri Sapma < 2,5 mm
= (mm) (mm) Sapma
< (mm)
“g’ 25 25,27 0,27 0,53
2 25 25,57 0,57 0,53
=
=1 25 24,58 -0,42 4,59 0,53 Uygundur
-
=] 25 24,09 -0,91 0,53
25 25.37 QA7 0,53
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
pee |
s UNVANI Biyomedikal Mihendisi
= A
‘8 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
S iMZA
N
=1
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TURKMET A.S.

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. II51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 03I2 473 99 92

TEST VE KALIBR ON UZMANI
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
: = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0083
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
I STANDART NO: TS EN 62353 I REVIZYON TARIHI: I Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deneyi
g TEST MADDE NO: - l TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
; BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glvenlik Test Cihazi
g MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: ; SERI NO: -
§ |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
¥ SERTIFIKA NO: TRK-0001 ] GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
. PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
g OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
%‘ BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
= 3 Cozinirlikten Gelen Belirsizlik
4
CLASS | CF
TEST BASLIGI MAINS ;'E“é'g ésig:? BiRIM | * Ge"islet(i:(":; o

o
é Topraklama baglantisi Polarize 0,3 0,271 Q 0,03
% Faz Voltaji Polarize . 226,9 V 16,05
§ Notr Voltaji Polarize - 0,2 \% 0,02
g’ Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01

Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02

Ekipman Kagak Akimi Polarize 500 <4 UuA 0,64

Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 500 <4 uA 0,64

Hasta baglantilari Kagak 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 Miihendisi
’é Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. -
% IMZA

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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TURKMET A. S

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

Kiime Evleri No:1/9S3 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-0084 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHiI: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
P )
f’_’ LABORATUVAR: O YERINDE:
w .
S UYGULAMA YERI: SLIM TUTANAK NO: -
N —— il 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 GE2
-
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL CP-501
?( BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: GZ-2015-4-0749-2000
§ BIYOMEDIKAL TUR: OKSIJEN KONSANTRATOR CiHAZI KUNYE NO: -
: g : e ZIMMET SAHiBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: OKSIJEN KONSANTRATOR CiHAZI
TEST SAYISI: - RAPOR SAYFA NO: I 1
= 1- TS EN 62353
- W
o =
x @ 2- =
i REFERANS STANDARTLAR
EhE 3- -
4- &
2 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2 o
o “
wv
: X o A 0
N L
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
-
g '9 Cihaz 6lcimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
oz teslim edilmistir.
2
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
% ADI SOYADI: M.Semih ATAK 7
T = TURKMET TEST DENEY i
2 UNVANI Yiiksek Biyomedikal Mihendisi raThs KA.MU.SAHZMU.B
S YAAMATH.IHR.SAN ve TIC.AP
OSTIM ORG.Z4AN GOLN
ﬁ r -~ R " LS5, CULBE T
e
= iMza ) e o 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.
5 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
o
Bu rapor sorumlu kurum y6netiminin bilgisi disinda paylasilamaz, 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:1/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST | iBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

: "o RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0084
BIYOMEDIKAL METROLOJIi 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: - | vestuveuLama Tariki: | 06.07.2021

wv

[ TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.

% BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glivenlik Test Cihazi

g MARKA Rigel MODEL: 62353+

2 LOT/PARTi NO: . SERI NO: -

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

w

2 SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GECERLILIK SURESI: [ 20.01.2022

PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.

G}

= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik

= s . 2 Yill irsizlik

& BELIRSIZLIK BILESENLERI ik Kaymadan Gelen Belirsizli

= 3 Cozlnlrlikten Gelen Belirsizlik

4 5
CLASS II BF
] P Srgh + drti e
= TEST BASUGI MAINS Lll\fllT OLCl;JLEN BiRiM Genisletilmis Belirsizlik
aS: DEGER DEGER (k=2)

o { ;

2 Faz Voltaji Polarize - 227,9 \Y 16,13

2 Notr Voltaji Polarize - 0,7 \ 0,05

=

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 Kacak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86

ADI SOYADI: AHMET KAHRAMAN

5

§ UNVANI BiYOMEDIKAL MUHENDISI

‘8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamustir,

<Zr Sapmalar standart degerler arasindadir.

S iMzA

N

=)
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TURKMETA.S.

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. II5]. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
Kiime Evleri No:1/93 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-0085 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
S UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
e |
o LABORATUVAR: O YERINDE:
w H .
S UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N : ' NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: ’

£ KUTAHYA SAGLIK BILIMLERi UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: 5
e SAGLIK TESISI: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA CONTEC
—
g BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL CMS 9000
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
5 BIYOMEDIKAL TUR: HASTABAS$I MONITORU KUNYE NO: -
(]

' ; e ZIMMET SAHIBI: =

BIYOMEDIKAL TANIM: HASTABASI MONITORU
= TEST SAYISI: 10 RAPOR SAYFA NO: J 1
w
= 1- TS EN 60601-2-27
—d
@ 2- TS EN 80601-2-30
g REFERANS STANDARTLAR 3 TS EN 1060-3+A2
B 4- TS EN 80601-2-61
& 5- TS EN 62353
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

HIZMET
SONUCU

v

KULLANIMA UYGUNDUR.

X o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz élcimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamigstir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

;% ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
x (1 s . " - -~ TURKIAETY TEST DENEY
2 UNVANI Yiksek Biyomedikal Mihendisi withs KAMU.SAVHZ MU.BL,
= YAIMATH.IHR.SAN ve TiC,AS
<C - 7 —— OSTIM ORG.BAN R
N [ & 15,5, G 85 TOF L WORE EVLER) HOHAS
- . R A
Q‘
*

Bu kapak sayfasi dahil toplam 8 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
‘= Mdhirsiiz,elektronik imzasiz veya 1slak imzasiz raporlarin gecerliligi 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 KALIBRAYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. II51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
KM ET A.$ . Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
Al VANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

T

(ALIBRASYON UZN

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

KALIBRASYON SERTIFiKASI e
TRK-0085
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 60601-2-27 | REVIZYON TARIHi: | Nisan 2014
§ STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografik izleme donaniminin gerekli performans ve giivenligi icin belirli 6zellikler
g TEST MADDE NO: 201.12.1.101.15 I TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
- TEST BASLIGI: QRS Sinyalinin Tespiti
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Gok Fonksiyonlu Hasta Smilatéri
%‘ MARKA RIGEL MODEL: UNI-SIM
2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: .
§ |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S iizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a uzanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0008 | GEGERLILIK SURESI: 1 20.01.2022
** BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
% 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
:5 BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Cozunurlikten Gelen Belirsizlik
3 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
1 mV 2mV
REFERANS | OLCULEN Roted: OLCU i u:z;:er:“‘
ooy | ey | SAMALSTETT Sama | e | owy | SAPMA i fscpma <s
<5 BPM BPM
30 31 1 Y77 30 29 -1 GTF
60 62 2 17 60 60 0 b7
% . o . . Uygundur - 1 - L Uygundur
= 120 120 0 177 120 122 2 V77
§ 180 179 A 1,77 180 181 ] 1,77
= 200 199 -1 1,77 200 199 -1 177
= TEKRARLANABILIRLIK
ALCUM sAYISI REFERANS (BPM) OLGULEN DEGER STANDART SAPMA
1 90 89
2 90 90
3 90 88 1,00
4 %0 90
5 90 88
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
2 UNVANI Biyomedikal Miihendisi
‘:O; Cihaz dlgliminde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. :
% iMZA
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Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
TU RKM ET A s Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALIBRASYON UZMA Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

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

KALIBRASYON SERTIFiKASI o libts
TRK-0085
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 80601-2-30 [ RevizvonTarini: | Ocak 2011
= STANDART BASLI&I: Girisimsel Olmayan Otomatik Tekrarli Kan §asma IzlerPe Donaniminin Gerekli Performansi Dahil Glvenlik
'n::; Igin Belirli Ozellikler
& TEST MADDE NO: 201.12.1.107 | Testuvsuiama TariHi: | 06.07.2021
= v T ; o
TEST BASLIGI: Kan Basinci Olglimiindeki Hatanin Tespiti
1.Set Yetiskin (120/80) 2.Set Yetiskin (120/80)
Olglim Sistolik Diastolik Drkniiat. St Olgiim Sistolik Diastolik Detsiniing 2ot
Sayisi (mmHg) (mmHg) Sayisi (mmHg) (mmHg)
Olgiim No 1 121 80 Olgiim No 1 121 79
Olgiim No 2 120 78 Olgiim No 2 122 82
s_z:‘ Olgiim No 3 119 80 119,6 Olgiim No 3 119 80 120,2
;’ OlgimNoa | 121 80 OlgimNo4 | 122 79
= Olgim No 5 119 78 Olgim No 5 122 78
:§ Olglim No 6 120 78 Olgiim No 6 119 81
o) Blgiim No 7 121 78 Oleiim No 7 120 80
Olgiim No 8 119 82 79,4 Olgiim No 8 118 79 79,4
Olgiim No 9 118 80 Olgiim No 9 120 78
Olgiim No 10 118 80 Olgiim No 10 119 78
UYGUNLUK (IOrtalamalarin Sapmasil <3) Uygundur
1.Set Pediatrik (90/60) 2.Set Pediatrik (90/60)
Olgiim Sistolik Diastolik Gl b St Olglim Sistolik Diastolik Orkalumia 7.86¢
Sayisi (mmHg) (mmHg) Sayisi (mmHg) (mmHg)
Olglim No 1 89 59 Olgiim No 1 89 59
Olgiim No 2 89 61 Olgiim No 2 90 62
% Olgiim No 3 91 61 89,9 Blgiim No 3 92 60 89,5
s Olgiim No 4 92 58 Olciim No 4 90 60
z
8 Olgiim No 5 89 59 Olgtim No 5 90 58
2 Olgm No 6 92 62 Olgim No 6 88 62
o = 5
B Olgiim No 7 88 59 Olgim No 7 89 61
Olgiim No 8 92 58 59,7 Olgiim No 8 89 60 60,4
Olgiim No 9 88 62 Olgiim No 9 88 62
Olgiim No 10 89 58 Olgiim No 10 90 60
UYGUNLUK (IOrtalamalarin Sapmasil <3) Uygundur
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
D
iy UNVANI Biyomedikal Miihendisi
o
’8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. i
= IMZA
5 = &
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Gl 86 Toplu isueri Koop.
TU RKM ET A S Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
T VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

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

KALIBRASYON SERTIFiKASI s
TRK-0085
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
- STANDART NO: TS EN 80601-2-30 I REVIZYON TARIiHI: l Ocak 2011
5 STANDART BASLI&I: Girisimsel Olmayan Otomatik Tekrarli Kan BﬁsmCl l.zler.1.1e D'onammlnln Gerekli Performansi Dahil Guvenlik
Ag Icin Belirli Ozellikler
= TEST MADDE NO: 201.12.1.107 | Test uvsuLAmA TaRiHI: | 06.07.2021
w
= TEST BASLIGI: Manometre Dogrulugu
PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
= 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
§ 2 Cozlintrlikten Gelen Belirsizlik
'g 3 Yilhk Kaymadan Gelen Belirsizlik
3, BELIRSIZLIK BILESENLERI 4 Olgimden Gelen Belirsizlik
)
© 5 Histerisizden Gelen Belirsizlik
6 Sifir Olgimiinden Gelen Belirsizlik
7 Refereans Cihazin Cézunurliginden Gelen Belirsizlik I
Olgiilen Olgiilen e e
Ref : * letil Bel lik U luk
;:f::s Ay;;l?:ran (Cikarken) | (inerken) Sapma (mmHg) S ;kn_'nz;) s (lMa:Sg:nr:ald)

= ® . (mmHg) (mmHg) e
O
= 0 0 0 0 0,0 2,58
o
; 25 26 28 26 1,0 3,47
2 50 49 49 48 -0,5 2,83
= ) Uygundur
‘o 125 123 125 122 0,5 4,32

200 200 202 199 0,5 4,32

250 248 248 246 -1,0 3,47
e STANDART NO: TS EN 80601-2-30 I REVIZYON TARIHi: I Ocak 2011
e
g STANDART BASLIGI: Girisimsel Olmayan Otomatik Tekrarli Kan !'Ba.smu i'zlferpe I?onammmm Gerekli Performansi Dahil Guvenlik
.5' Igin Belirli Ozellikler
[
Q TEST MADDE NO: 201.12.1.107 I TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021

TEST BASLIGI: Asiri Basing Koruma Testi
oLcim 300 mmHg Degerini asinca koruma valfi devreye giriyor mu? EVET HAYIR O
SONUCU

&= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
é* UNVANI Biyomedikal Miihendisi
18 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamustir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. :
g IMZA
N
=
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TEST V KALiBRASYON UZMANI

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI51. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
TU RKM ET A 5 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

KALIBRASYON SERTIFIKASI n it
TRK-0085
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
& STANDART NO: TS EN 1060-3 + A2 | Revizvon TaRiHi: | Mart 2013
—d
Q STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
E TEST MADDE NO: 8.4 l TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Hava Kagcaklarinin Tespiti
= Olgiim Noktasi Kagak Miktari (mmHg/dak) UYGUNLUK (IKagakl <4)
<
o 250 mmHg 3 Uygundur
=
% 200 mmHg 2 Uygundur
é 150 mmHg 2 Uygundur
g‘ 100 mmHg 2 Uygundur
' 50 mmHg 2 Uygundur
w STANDART NO: - I REVIZYON TARIHI: | -
.é STANDART BASLIGI: Asagida belirtilen testlerin standardi olmadigindan iiretici kriterine gére yapilmistir.
= TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARiHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: -
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g il Sertifikadan Gelen Belirsizlik
= fogice bt : 2 Cozlndrlikten Gelen Belirsizlik
S BELIRSIZLIK BILESENLERI ——
=3 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
2 4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
Sicaklik Testi
= : eletilmi T
Referans Deger (°C) Olgiilen Deger (°C) Sapma . et;kriuzs) St Uygunluk
= 33 32,9 -0,1 0,59 UYGUNDUR
<
g Kanal 1 37 36,9 -0,1 0,59 UYGUNDUR
% 41 40,9 -0,1 0,59 UYGUNDUR
g Solunum Orani
— F2 . N . PRI
g Referans Deger (RPM) Olgiilen Deger (RPM) Sapma - Genlslet;lkr:uzs) Bt Uygunluk
10 9 -1 0,86 UYGUNDUR
15 13 -2 1,09 UYGUNDUR
30 31 % 2,27 UYGUNDUR
**Uygunluk Uretici Kriteridir.
% ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
é’ UNVANI Biyomedikal Miihendisi
:8 Cihaz dlgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
= Sapmalar standart degerler arasindadir. '
p IMZA
~N
S

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRAYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. l151. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
TU RKM ET A S Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE iBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax: 03I2 473 99 92

wwutturkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr

KALIBRASYON SERTIFIKASI i
TRK-0085
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
& STANDART NO: TS EN 80601-2-61 [ revizvon Tarini: | KASIM 2011
§ STANDART BASLIGI: Nabiz Oksimetre Donaniminin Gerekli Performansi ve Temel Giivenligi icin Belirli Ozellikler
E TEST MADDE NO: 201.12.1.101 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
g TEST BASLIGI: Puls Oksimetre Ekipmaninin SpO2 Dogrulugu
el PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
'é 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
p= T hn 2 2 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik
=a BELIRSIZLIK BILESENLERI -
= 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
G“:;:::ooz‘;ge" Olgiilen Deger (%SPO2) % Sapma + Genisletilmis Belirsizlik (k=2)
70,0 70,0 0,0 3,03
71,0 72,0 1,0 311
72,0 72,0 0,0 3711
73,0 72,0 -1,0 311
74,0 73,0 -1,0 3,15
75,0 74,0 -1,0 3,19
76,0 76,0 0,0 3,28
g 77,0 77,0 0,0 3,32
-1 78,0 78,0 0,0 3,36
2 79,0 78,0 -1,0 3,36
5 80,0 81,0 1,0 3,48
S 81,0 82,0 1,0 3,53
82,0 81,0 -1,0 3,48
83,0 83,0 0,0 3,57
84,0 84,0 0,0 3,61
85,0 86,0 1,0 3,69
86,0 86,0 0,0 3,69
87,0 87,0 0,0 3,74
88,0 87,0 -1,0 3,74
89,0 88,0 -1,0 3,78
90,0 91,0 1,0 3,90
e ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
;é* UNVANI Biyomedikal Mithendisi
‘8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamuistir.
= Sapmalar standart degerler arasindadir. - k
E IMZA
= 4
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KALIBRASYON SERTIFIKASI st
TRK-0085
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
fGbeipe Dapan Olgiilen Deger (%SP0O2) % Sapma * Genisletilmis Belirsizlik
(%SP02) :
91,0 91,0 0,0 3,90
92,0 92,0 0,0 3,95
93,0 93,0 0,0 3,99
= 94,0 93,0 -1,0 3,99
] 95,0 95,0 0,0 4,07
g 96,0 95,0 -1,0 4,07
v 97,0 98,0 1,0 4,20
3 98,0 98,0 0,0 4,20
D 99,0 100,0 1,0 4,28
100,0 100,0 0,0 4,28
: AT Uygunluk Kriteri Arms<4
e o A =
Uygundur
E STANDART NO: TS EN 80601-2-61 l REVIZYON TARIHI: I KASIM 2011
§ STANDART BASLIGI: Nabiz Oksimetre Donaniminin Gerekli Performansi ve Temel Giivenligi icin Belirli Ozellikler
E TEST MADDE NO: 201.12.1.104 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
ﬁ TEST BASLIGI: Nabiz Atim Dogrulugu
= PARAMETRE TANIMI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
=5 OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g i Sertifikadan Gelen Belirsizlik
g BELIRSIZLIK BILESENLERI 2 Cozunurlikten Gelen Belirsizlik
A 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
et 4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
= e sioin % * Genigletilmis UYGUNLUK
Gosterge Degeri (BPM)| Olgiilen Deger (BPM) Sapma (BPM) Belirsizlik (IMaxSapma<5)
30,0 30 0,0 3,53
% 60,0 59 -1,0 1,53
= 90,0 89 -1,0 153
z Uygundur
) 120,0 118 -2,0 1,53
g 180,0 178 -2,0 1,53
= 200,0 198 ¢ -2,0 1,53
TEKRARLANABILIRLIK (90 BPM)
Olgiim no 1 Olgiim no 2 Olgim no 3 Olgiim no 4 Olgiim no 5
89 89 89 89 89
- ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
z UNVANI Biyomedikal Mbbendisi
‘8 Cihaz dlglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<Zr. Sapmalar standart degerler arasindadir. )
g IMZA
S
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KALIBRASYON SERTIFiKASI ——
TRK-0085
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 62353 [ revizvonTarini: | Subat 2015
§ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deneyi
g TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIH: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Olgiim Sonuglarinda Belirtilmistir.
g BIYOMEDIKAL TANIM: Elektriksel Glivenlik Test Cihazi
% MARKA Rigel MODEL: 62353+
2 LOT/PARTI NO: - SERIi NO: -
% |ZLENEBILIRLIK TURKMET A.S Gizerinden UMS ANKARA KALIBRAYON a dayanmaktadir.
8 SERTIFIKA NO: TRK-0001 | GEGERLILIK SURESI: | 20.01.2022
. PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
.g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
% BELIRSIZLIK BILESENLER) 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
3 3 Coziinurlikten Gelen Belirsizlik
4 =
CLASS | CF BF
TEST BASLIGI MAINS ;'E“(’;"EL 6;2;? BiRiM | * Ge"is'et(i:(':; o
= Topraklama baglantisi Polarize 0,3 0,226 Q 0,02
é Faz Voltaji Polarize - 220,8 V 15,62
g Notr Voltaji Polarize - 1 \Y 0,07
é Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,01
%’ Yiikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,02
Ekipman Kagak Akimi Polarize 500 <4 uA 0,64
Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 500 <4 uA 0,64
Hasta baglantilari Kacak Akimi Polarize 50 <25 uA 1,86
Hasta baglantilari Kagak Akimi Polarize 5000 <25 uA 1,86
Hasta baglantilari Kagak Akimi Ters Polarize 50 <25 uA 1,86
Hasta baglantilari Kagak Akimi Ters Polarize 5000 <25 uA 1,86
‘ ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
g" UNVANI Biyomedikal Miihendisi
28 Cihaz élgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
= Sapmalar standart degerler arasindadir. :
% iMzA 5 /
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TURKMETA.S.

Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. 5. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

BIYOMEDIKAL TANIM:

TANSIYON ALETI

METROLOJi
BiLGILERI

| 1

TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO:
1- TS EN 1060-2
2- :
REFERANS STANDARTLAR
3- :
4- g

HiZMET SONUCU

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

]

KULLANIMA UYGUNDUR.

X o

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

O

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

mistir.

Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK
I TURMMAET TEST DCN?V
o = . : . o s MU.S A HIZ MU,
D UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi B i T it K ars o TR
= - " OSTIM GHO, 5 AR DULY.
< s 15.5. GUL 86 TOrL: ~>..x~xz;4mjmaa
N Ye
£ iMzA P E
4 :v

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

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

TEST VE KALiBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 S2
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
- RAPOR NO: TRK-0086 RAPOR TARIiHi: 06.07.2021
w
S UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
2 LABORATUVAR: O YERINDE:
w < =
S UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: -
BIRLIK: .
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
'E SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA "
g MERKEZI MUDURLUGU MARKA DR HEGELI
-
g BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
s BIYOMEDIKAL TUR: TANSIYON ALET KUNYE NO: L
o
ZIMMET SAHIBI: -

1/2



T A Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. II51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
TU R KM E -S B Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

(ALiBRASYON UZMAN]I Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 0312 473 99 92

TEST \

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

: e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0086
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 1060-2 | RevizvonNTARIH: | Temmuz 2012
= STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
9 TEST MADDE NO: 7.1.1 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
B TEST BASLIGI: Gosterge Dogrulugu
BIYOMEDIKAL TANIM: Cok Fonksiyonlu Hasta Smilatéri
g g MARKA RIGEL MODEL: UNI - SIM
&2 LOT/PARTI NO: . SERI NO: -
e IZLENEBILIRLIK TURKMET A.S tizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a dayanmaktadir.
SERTIFIKA NO: TRK-0008 | GEGERLiLIK SURES: | 20.01.2022
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
g OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olciim sonuglarinda belirtilmistir.
© 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
) 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
g BELIRSIZLIK BILESENLERI 3 Gozunurlikten Gelen Belirsizlik
:g 4 Histerisiz Olclimiinden Gelen Belirsizlik
5 Sifir Olgimiinden Gelen Belirsizlik
Referans | Ayarlanan (g:(il::z:) (i?\li::::) Sapma {memidg] * Genigletilmis Belirsizlik Uygunluk
S Deger Deger (k=2) (mmHg) (IMaxSapmal<3)
g (mmHg) (mmHg)
% 0 0 0 0 0,0 0,58
e 25 26 28 26 1,0 2,38
:5 50 49 49 48 -0,5 3,29 Uygundur
:5’ 125 126 128 125 0,5 3,51
200 201 203 200 0,5 3,91
250 249 249 247 -1,0 2,38
= STANDART NO: TS EN 1060-2 | REVizYON TARIHI: | Temmuz 2012
e STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
= TEST MADDE NO: 73, | TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
5 TEST BASLIGI: Hava Kagaklarinin Tespiti
Olgiim Noktasi Kagak Miktari (mmHg/dak) UYGUNLUK (ISapmal<4)
= 250 mmHg 3 Uygundur
:g §. 200 mmHg 4 Uygundur
el (z) 150 mmHg 3 Uygundur
n 100 mmHg 3 Uygundur
50 mmHg 3 Uygundur
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
% UNVANI Biyomedikal Miithendisi
:8 Cihaz 6l¢timiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. ;
E IMZA
= we
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TURKMET A.S.

E KALIBRASYON

UZMANI

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

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

KALIBRASYON SERTIFIKASI

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

i~ RAPOR NO: TRK-0087 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
= UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
—d
e LABORATUVAR: O YERINDE:
w £
UYGULAMA YERi: i : 2
5 e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: -
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
e SAGLIK TESISi: Di§ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
3 MERKEZI MUDURLUGU MARKA GALENA
-
@ BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL C20028
2 ,
<E( BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
= BIYOMEDIKAL TUR: TANSIYON ALETI KUNYE NO: =
(a]
. : f - ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: TANSIYON ALETI
TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO: ] i
- % TS EN 1060-2
- W
o =
5 3 4
5= REFERANS STANDARTLAR
=% 3 .
4- -
o Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
= [ g—
2
5 V x O 0
&
I KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edilmistir.

Cihaz dl¢liminde herhangi bir problemle karsilasilmamuistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

g ADI SOYADI: M.Semih ATAK
‘I o YURH"'ET TEST D:Nl;_‘\'
3 OV iiselBiyossedikal Mihendisi s
[ 2 OSTIM GRO.EEN HOL. .
< 0 LES.GUL 86 m
N e
2 iMZA 4 4{‘ e T
; /

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel diizenlenmistir.
= S
= Mihdirsiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
S 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
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. e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0087
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
- STANDART NO: TS EN 1060-2 l REVIZYON TARIHi: I Temmuz 2012
= STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
-9 TEST MADDE NO: 7.1 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Gésterge Dogrulugu
BIYOMEDIKAL TANIM: Cok Fonksiyonlu Hasta Smilatérii
é % MARKA RIGEL MODEL: UNI - SIM
e LOT/PARTI NO: - SERI NO: -
g = IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a dayanmaktadir.
SERTIFIKA NO: TRK-0008 |  GECERLILIK SURESI: | 20.01.2022
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olcim sonuglarinda belirtilmistir.
[ 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
@ 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
g BELIRSIZLIK BILESENLERI 3 Cozlinurlikten Gelen Belirsizlik
:g 4 Histerisiz Olciimiinden Gelen Belirsizlik
5 Sifir Olgtimiinden Gelen Belirsizlik
Olgiilen Olgiilen S s
Referans | Ayarlanan : * Genigletilmis Belirsizlik Uygunluk
% 5 (Cikarken) | (inerken) Sapma (mmHg)
§ Deger Deger (mmHg) ikl (k=2) (mmHg) (IMaxSapmal<3)
é 0 0 0 0 0,0 0,58
©v 25 23 25 23 1,0 2,38
:5 50 48 48 47 -0,5 1,29 Uygundur
:5' 125 126 128 125 0,5 3,51
200 199 201 198 0,5 3,51
250 248 248 246 -1,0 2,38
& STANDART NO: TS EN 1060-2 | REVIZYON TARiHI: | Temmuz 2012
o STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
= TEST MADDE NO: 713, | TEST UYGULAMA TARiHi: | 06.07.2021
e TEST BASLIGI: Hava Kagaklarinin Tespiti
Olgiim Noktasi Kagak Miktari (mmHg/dak) UYGUNLUK (ISapmal<4)
< % 250 mmHg 3 Uygundur
28 200 mmHg 3 Uygundur
o) £ 150 mmHg 3 Uygundur
2 100 mmHg 3 Uygundur
50 mmHg 2 Uygundur
- ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
é"‘ UNVANI Biyomedikal Miihendisi
:8 Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilasilmamistir.
E Sapmalar standart degerler arasindadir. -
= IMZA
5
7

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0088 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
2 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
—d
s LABORATUVAR: O YERINDE:
w H .
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N : —- NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
== TESLIM TARIHi: :
BIRLIK: -
= KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: -
33 Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= SAGLIK TESISi: MERKEZI MUDURLUGU MARKA CONTEC
—
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL CMS50D
g{ BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
5 BIYOMEDIKAL TUR: PULSEOKSIMETRE KUNYE NO: 3
Qo
: : ] ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: PULSEOKSIMETRE
TEST SAYISI: 3 RAPOR SAYFA NO: l 1
- 1- TS EN 80601-2-61
- W
o -
'O 2- -
= =  |REFERANS STANDARTLAR
= 3- -
4- =
3 Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2
2 “
: X o .
2
I KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

Cihaz 6lgimtnde herhangi bir problemle karsilagilmamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmigtir.

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICISI / SORUMLU MUDUR

= ADI SOYADI: M.Semih ATAK

= " . - ep— o TURKIAET TESY DENEY !

S UNVANI YiksekBiyggiedikal Mihendisi rirns KA.MU.SAIZMU.OL.

b= T bl VAAIMUITH.IRR.SAN ve TIC.AS

= i ’ ¥ OSTIM OHG.SAN BOLMAN, ALTTA! ULV,

E v 18,5, GUL §6 TOPLY 15 YL R20¥RINE EVLER HERIAS

. & Nt IIANALLE AN REA
Youm, |MZA 4 A ‘n:u:n::?: g @031 FAXS LI 4TI RIS .
’ ¥ OSTIM V08T 12520404 TIC.SIC.NO: 233284 ¥

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

= ;

‘= Muhirsiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.

(=) . ” i

= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.

@

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/3
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KALIBRASYON SERTIFiKASI st
TRK-0088
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN 80601-2-61 I REVIZYON TARIiHi: I KASIM 2011
'}
k__‘D STANDART BASLIGI: Nabiz Oksimetre Donaniminin Gerekli Performansi ve Temel Giivenligi igin Belirli Ozellikler
; TEST MADDE NO: 201.12.1.101 I TEST UYGULAMA TARIiHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Puls Oksimetre Ekipmaninin SpO2 Dogrulugu
% BIYOMEDIKAL TANIM: Gok Parametreli Hasta Simdilatéri
% MARKA RIGEL MODEL: UNI-SIM
; LOT/PARTI NO: : SERI NO: :
§ iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ izerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a uzanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: TRK-0008 I GE(,‘ERLiLiK SURESI: l 20.01.2022
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
L PARAMETRE TANIMI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
o
=) OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Ol¢lim sonuglarinda belirtilmistir.
é 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= AR : 2 Coziintirliikten Gelen Belirsizlik
= BELIRSIZLIK BILESENLERI
%’ 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgiimden Gelen Belirsizlik
Gosterge Degeri 15 . . E .
Olglilen Deger (%SP0O2 % Sapma * Genisletilmis Belirsizlik
(%SP02) ¢ ger (% ) % Sap s s
70,0 70,0 0,0 3,03
71,0 71,0 0,0 3,07
72,0 73,0 1,0 3,15
73,0 73,0 0,0 315
74,0 74,0 0,0 3,19
75,0 76,0 1,0 3,28
= 76,0 75,0 -1,0 3,23
- 77,0 76,0 1,0 3,28
é’ 78,0 78,0 0,0 3,36
5 79,0 80,0 1,0 3,44
2z 80,0 81,0 1,0 3,48
= 81,0 82,0 1,0 3,53
o 82,0 83,0 1,0 3,57
83,0 84,0 1,0 3,61
84,0 83,0 -1,0 3,57
85,0 85,0 0,0 3,65
86,0 87,0 1,0 3,74
87,0 88,0 1,0 3,78
88,0 88,0 0,0 3,78
89,0 88,0 -1,0 3,78
90,0 91,0 1,0 3,90
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
D
=z UNVANI Biyomedikal Miihendisi
o
:8 Cihaz 6lgtimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. :
= IMZA
5 Y
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

RAPOR NO:
TRK-0088

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

Gosterge Degeri S = S =y
Olglilen Deger (%SP0O2 % Sapma * Genigletilmis Belirsizlik
(%5P02) ¢ ger ( ) 6 Sap $ $
81.0 91,0 0,0 3,90
92,0 93,0 1,0 3,99
93,0 94,0 1,0 4,03
22( 94,0 95,0 1.0 4,07
o 95,0 94,0 -1,0 4,03
2 96,0 97,0 1,0 4,16
& 97,0 98,0 1,0 4,20
2 98,0 99,0 1,0 4,24
'3 99,0 99,0 0,0 4,24
i 100,0 100,0 0,0 4,28
e e Uygunluk Kriteri Arms<4
2 (S5pOo; — Sgy P
2=
Ams = = Uygundur
E STANDART NO: TS EN 80601-2-61 I REVIZYON TARIHi: I KASIM 2011
g STANDART BASLIGI: Nabiz Oksimetre Donaniminin Gerekli Performansi ve Temel Giivenligi icin Belirli Ozellikler
,n_o TEST MADDE NO: 201.12.1.104 I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Nabiz Atim Dogrulugu
i PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
o e . s
= OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
% 1 Sertifakan Gelen Belirsizlik
= o : 2 Coziintrlikten Gelen Belirsizlik
ia BELIRSIZLIK BILESENLERI
2 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4 Olgimden Gelen Belirsizlik
= i = * Genigletilmis UYGUNLUK
Gosterge Degeri (BPM)| Olgiilen Deger (BPM Sapma (BPM
§ geri ( ) ¢ ger ( ) e ) Belirsizlik (IMaxSapmal<5)
- 30,0 29 -1,0 1,72
g 60,0 62 2,0 1,72
=
90,0
= 92 2,0 1,72 e
A 120,0 119 -1,0 172
3 180,0 179 1,0 1,72
o 200,0 199 -1,0 72
TEKRARLANABILIRLIK (90 BPM)
Olgiim no 1 Olgiim no 2 Olgiim no 3 Olgiim no 4 Olgiim no 5
88 90 88 88 88
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
1
i UNVANI Biyomedikal Muhendisi
o
:8 Cihaz 6lglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir.
= iMzA
N
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. I151. Sokak Giil 86 Toplu isueri Koop.
TU R KM ET A -5 . Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA
TEST VE KALIBRASYON UZMANI Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 S2

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

KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0089 RAPOR TARIiHi: 06.07.2021
w
5' UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
ff LABORATUVAR: (] YERINDE:
w -
= UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N - 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 DR HEGELI
-
g BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g( BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
g BIYOMEDIKAL TUR: TANSIYON ALETI KUNYE NO: -
o
; L : - ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: TANSIYON ALETi
TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO: I 1
3 & 5 TS EN 1060-2
- w
(o =]
< ‘O 2- *
o2 REFERANS STANDARTLAR
=0 3- -
4- <
o Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2
2
m “ X O O
g
T KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
s
&=
g % Cihaz élgiminde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
o2 teslim edilmistir.
2
o
LABORATUVAR YONETICIiSI / SORUMLU MUDUR
% ADI SOYADI: M.Semih ATAK :
'I 5 TURKIAET 1'::'31':59;?\’
D UNVANI Yiiksek Biyomedikal Miihendisi R i e i i e T Al
2 CSTIM ORG.F =1 BULY.
< - —— . LE.5. GUL BE TOH HEE EVLERS HOIRS
N r v‘i" -
= iMzA WA
\
Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel dlizenlenmigtir.
=
‘= Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
5 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[20]
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi diginda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 1/2



Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. II51. Sokak Giil 86 Toplu isyeri Koop.
TU R KM ET A S Kiime Evleri No:I/93 Yenimahalle / ANKARA

TEST KALIiBRASYON UZMAN Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
: o RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0089
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= STANDART NO: TS EN 1060-2 [ REVIZYON TARIHI: l Temmuz 2012
) STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
-9 TEST MADDE NO: 7.1.1 | TEST UYGULAMA TARIHI: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Gésterge Dogrulugu
BIYOMEDIKAL TANIM: Gok Fonksiyonlu Hasta Smilatorii
2 g MARKA RIGEL MODEL: UNI - SIM
s LOT/PARTI NO: - SERI NO: -
& 2 IZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a dayanmaktadir.
SERTIFIKA NO: TRK-0008 I GEGERLILIK SURESI: I 20.01.2022
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
PARAMETRE TANIMI: Olgtim sonuglarinda belirtilmistir.
@ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olctim sonuglarinda belirtiimistir.
(] 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
o 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
E BELIRSIZLIK BILESENLERI 3 Cozlnirlikten Gelen Belirsizlik
:g 4 Histerisiz Olclimiinden Gelen Belirsizlik
5 Sifir Olgimiinden Gelen Belirsizlik
Referans | Ayarlanan Oglien F)I;l'.ilen * Genigletilmis Belirsizlik Uygunluk
= Deger yoeger Ssackenl.| ogtken) SegoR fcomie (k=2) (m?an) (IMaxySapmaISB)
] (mmHg) (mmHg)
g 0 0 0 0 0,0 0,58
L) 25 26 28 26 1,0 2,38
:3 50 48 48 47 -0,5 1,29 Uygundur
e} 125 124 126 123 0,5 3,51
200 201 203 200 0,5 3,51
250 250 250 248 -1,0 2,38
= STANDART NO: TS EN 1060-2 |  REViZYON TARIHI: | Temmuz 2012
) STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
9 TEST MADDE NO: A | TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Hava Kagaklarinin Tespiti
Olgiim Noktasi Kagak Miktari (mmHg/dak) UYGUNLUK (ISapmal<4)
< n<_: 250 mmHg 3 Uygundur
2 g‘,. 200 mmHg 3 Uygundur
) % 150 mmHg 3 Uygundur
N 100 mmHg 3 Uygundur
50 mmHg 3 Uygundur
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
2z UNVANI Biyomedikal Mithendisi
:§ Cihaz dlglimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir,
§ Sapmalar standart degerler arasindadir. 3
S iMzA /
= Z

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



TURKMETA.S.

Ostim, 0SB Mah. Alinteri Bul. lI5I. 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:

TANSIYON ALETI

TEST SAYISI:

REFERANS STANDARTLAR

METROLOJI
BiLGILERI

2 RAPOR SAYFA NO: [ 1
1- TS EN 1060-2
2- <
3- 5
4- :

D Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
2
3
& V X O o
g
ks KULLANIMA UYGUNDUR. KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.
w
=
x
g z Cihaz élgimunde herhangi bir problemle karsilasilimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
o
62 teslim edilmistir,
g
o
LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR
% ADI SOYADI: M.Semih ATAK !
I - . TURKIAET TE?T:SP;?V
S UNVANI YiiksekBivermedikal Mihendisi A M T I AR v TIOAD
2 ! OSTIM OR =2
& [ n D 4 FRUNE EVLER) B0
N \ ¥ 2 v Ty 24
g Imza f%\-jl '/\“r b T-::z‘?;‘\‘;.cr'ua;u:m:!a_s!c‘";&?:;:s«b
< Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel dizenlenmistir.
= Miihirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
5 Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
[=4]

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

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

TEST VE KALiBRASYON UZMANI
wwurturkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0090 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
5 UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GECERLILIK 06.07.2022
ot |
& 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
e SAGLIK TESISi: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5‘ MERKEZi MUDURLUGU MARKA GALENA
-
g BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
g BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: -
5 BiYOMEDIKAL TUR: TANSIYON ALET KUNYE NO: =
o
ZIMMET SAHIBI: -

1/2
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TURKMET A.S.

ALIBRASYON UZMAI

N |
N

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

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

! = RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0090
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
" STANDART NO: TS EN 1060-2 | REViZYON TARIHI: | Temmuz 2012
= STANDART BASLIGI: invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
k3 TEST MADDE NO: 7.1.1 | TEST UYGULAMA TARIH: | 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Gosterge Dogrulugu
BIYOMEDIKAL TANIM: Gok Fonksiyonlu Hasta Smilatérii
g % MARKA RIGEL MODEL: UNI - SIM
s LOT/PARTI NO: - SERI NO: -
E 2 iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$ tizerinden UMS ANKARA KALIBRASYON a dayanmaktadir.
SERTIFIKA NO: TRK-0008 l GEGERLILIK SURESI: l 20.01.2022
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
E OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
g 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
@ 2 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
.§ BELIRSIZLIK BILESENLERI 3 Cozunurlikten Gelen Belirsizlik
;‘; 4 Histerisiz Olglimiinden Gelen Belirsizlik
5 Sifir Olglimiinden Gelen Belirsizlik
Olgiilen Olgiilen e A
p R;f:ér::s Ay;;lgenran (Gikarken) | (Inerken) PR — -3 Gen(lzLezt;l(mn:anHegl;rsuhk (IM:JISgaupn:al:ss)
[s] (mmHg) (mmHg)
g 0 0 0 0 0,0 0,58
n 25 26 28 26 1,0 2,38
:5 50 48 48 47 -0,5 1,29 Uygundur
o) 125 126 128 125 0,5 3,51
200 200 202 199 0,5 3,51
250 250 250 248 -1,0 2,38
= STANDART NO: TS EN 1060-2 | REVizYONTARIHI: | Temmuz 2012
7 g STANDART BASLIGI: Invaziv Olmayan Tansiyon Aletleri
-9 TEST MADDE NO: LS T | TEST UYGULAMA TARIHi: | 06.07.2021
i TEST BASLIGI: Hava Kagaklarinin Tespiti
Olgiim Noktasi Kagak Miktari (mmHg/dak) UYGUNLUK (ISapmal<4)
= 250 mmHg 3 Uygundur
%_ g,. 200 mmHg 3 Uygundur
) % 150 mmHg 3 Uygundur
n 100 mmHg 3 Uygundur
50 mmHg 2 Uygundur
ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
% UNVANI Biyomedikal Mihendisi
’8 Cihaz élctimiinde herhangi bir problemle karsilagilmamustir. \
<Z( Sapmalar standart degerler arasindadir. )
E IMZA
=

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI

2/2



TURKMETA $

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

KULLANIMA UYGUNDUR.

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR.

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

teslim edil

mistir.

Cihaz 8lcimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya

LABORATUVAR YONETICISi / SORUMLU MUDUR

g ADI SOYADI: M.Semih ATAK
T Ry = . o = i .. S : 4 '
rg UNVANI Yiksek Biyomedikal Miihendisi ,..-qT::.’;f;::h;.:i’::.
YAIMATHIRR.SAN ve TIC.AD
s ( o o A OSTIM DRG.B4N GO L <] DULYL
= 15,5, GUL BE TGFLY NEE EVLER) Wi
: Yemma
- IMZA TELDI12 475 94 90 nnez
OSTIM V.0.87 352 Ji«YlC_S'CJ‘O@ZJZ
p. o
< Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima ézel duzenlenmigtir.
‘= Miihirstiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
a . e 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

TEST VE KALIiBRASYON UZM
wwuw.turkmet.com.tr - info@turkmet.com.tr
KALIBRASYON SERTIFIKASI
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
= RAPOR NO: TRK-0091 RAPOR TARIiHi: 06.07.2021
w
% UYGULAMA TARIHi: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
E LABORATUVAR: O YERINDE:
w 3
UYGULAMA YERI: i . :
5 il Rt at NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
e TESLIM TARIHi: B
BIRLIK: =
KUTAHYA SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
e SAGLIK TESISI: Dis SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
= MERKEZI MUDURLUGU MARKA :
—
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
= BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: =
§ BIYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE KUNYE NO: -
: : : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN FLOWMETRE
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: l |
i 1- TS EN ISO 10524-1
-
o =
x @ 2- <
[ REFERANS STANDARTLAR
=0 3- -
4- =
Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;
=2 [ o
w O
g2
i | 1V X o« o
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Ostim, OSB Mah. Alinteri Bul. lI5I. Sokak Giil 86 Toplu isger‘i Koop.
Kiime Evleri No:1/93 Yenimahalle / ANKARA
Tel : 0312 473 99 90 (pbx) Fax : 03I2 473 99 92

TURKMETA.S.

VE KALIBRASYON UZMANI

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

= e RAPOR NO:
KALIBRASYON SERTIFIKASI
TRK-0091
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
E STANDART NO: TS EN ISO 10524-1 I REVIZYON TARIHi: I Nisan 2008
e |
§ STANDART BASLIGI: Basing regilatorleri ve akis hizli basing regilatérleri
. TEST MADDE NO: 6.7 [ 7est UveuLAMA TARIH: [ 06.07.2021
wv
= TEST BASLIGI: Debimetreli veya debi gostergeli basing regiilatérlerinin debi dogrulugu
§ BIYOMEDIKAL TANIM: Gok fonksiyonlu test aleti
2 MARKA FAY MODEL: MT-984
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: 984/27127601
g iZLENEBILIRLIK TURKMET A.$
w
o SERTIFIKA NO: TRK-0002 ] GECERLILIK SURESI: I 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
= Tt Minimum 6lgme aralig 1 It/min
& OLCULEN KATOLOG ARALIGI: : = A
g Maksimum 6lgme aralig 15 It/min
‘g L Sertifikadan gelen belirsizlik
3 M= A 2 Yillik kaymadan gel lirsizlik
:.5’" BELIRSIZLIK BILESENLERI il L s Ll il LI
? 3 Test cihazinin ¢éztnurligliinden gelen belirsizlik
5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Referans | Ayarlanan | .. . i * Genigletilmisg Belirsizlik
. Olgiilen Deger (It/mi S ¥
Deger Deger clile ger (It/min) apma (k=2) Uygunluk (ISapmal<%30)
1,5 2 1,8 -0,2 0,08 UYGUNDUR
7,5 10 9,7 -0,3 0,08 UYGUNDUR
15 15 14,8 -0,2 0,08 UYGUNDUR
= TEKRARLANABILIRLIK
é Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (It/min) Standart Sapma
2 1 5
2 2 4,9
3 3 4,9
2 )
= 5,1
5 5,2
6 5 It/min 49 0,13
7 5,2
8 4,8
9 5
10 5
= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
§ UNVANI Biyomedikal Miihendisi
’8 Cihaz &lgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
<2{ Sapmalar standart degerler arasindadir. ~
= IMZA
N
o

TURKMET TEST DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARI 2/2



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

BRAGMET Fes.
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

= RAPOR NO: TRK-0092 RAPOR TARIHi: 06.07.2021
w
® UYGULAMA TARIHI: 06.07.2021 KALIBRASYON GEGERLILIK 06.07.2022
-
@ LABORATUVAR: O YERINDE:
w 2
3 UYGULAMA YERI: iMTU NO: 4
i) e e NEZARET EDEN: ERKAN SARGIN
= TESLIM TARIHi: =
BIRLIK: ~
KUTAHYA SAGLIK BiLIMLERI UNIVERSITESI AGIZ LOT/PARTI NO: =
= SAGLIK TESISi: Di$ SAGLIGI UYGULAMA VE ARASTIRMA
5 MERKEZI MUDURLUGU MARKA .
-
; BULUNDUGU YER: RVG ODASI MODEL -
?t BULUNDUGU BRANS: RVG ODASI SERI NO: =
8 BIYOMEDIKAL TUR: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE KUNYE NO: -
/oo
: : : ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: SEYYAR OKSIJEN MANOMETRE
TEST SAYISI: 1 RAPOR SAYFA NO: | 1
- 1- EURAMET CG -17
- W
O wd
z D REFERANS 2- ~
=
E @ STANDARTLAR = =
4- <

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

X - :

KULLANIMA UYGUN DEGILDIR. SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

HiZMET
SONUCU

V1

KULLANIMA UYGUNDUR.

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

GENEL
DEGERLENDIRME

LABORATUVAR YONETICIiSi / SORUMLU MUDUR

5 ADI SOYADI: M.Semih ATAK
p g TURKMET TEST DENEY
2 UNVANI Yiksek Blyomedlkal Muhendm itas KAMU.SAFHZ MU.GL.
= YAAMATH. I HR.SAN ve TIC.AS
< DSTIM OHG.SAN BALMAN, ALHIT K] DULY,
N 18,5, GUL 56 TGr LU15 YL TAUNE EVLERS B34S
; |MZA TEL '::1:: :‘:“ x};?: ;52471;;;2
ﬁ OSTIM V0673 104 SICM0T

Bu kapak sayfasi dahil toplam 2 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel diizenlenmistir.
S v 5
‘= Miihirsiiz,elektronik imzasiz veya 1slak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
B 5 ” 55
= Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz degerlendirilemez.
©

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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KALIBRASYON SERTIFIKASI et
TRK-0092
BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU
'E STANDART NO: EURAMET CG -17 | REVIZYON TARIHi: I Nisan 2017
-
L} STANDART BASLIGI: Elektromekanik ve Mekanik Manometrelerin Kalibrasyonu ile ilgili Kilavuz
; TEST MADDE NO: i I TEST UYGULAMA TARIHi: I 06.07.2021
= TEST BASLIGI: Temel Kalibrasyon Prosediir(
g BIYOMEDIKAL TANIM: Referans Manometre
% MARKA TECSIS MODEL: P3962B104001/ KL
2 LOT/PARTI NO: 5 SERI NO: 1428395
% iZLENEBILIRLIK Optomed lizerinden TURKAK a dayanmaktadir.
& SERTIFIKA NO: A 1781 I GECERLILIK SURESI: [ 20.01.2022
PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
ST % Minimum 6lgme araligi 0 bar
OLCULEN KATOLOG ARALIGI:
Maksimum 6lgme araligi 315 bar
= 1 Sertifikadan gelen belirsizlik
§ 2 Yillik kaymadan gelen belirsizlik
.g 3 Test cihazinin ¢ozunUrlugiinden gelen belirsizlik
=] T ) 4 f i 6zUnUrligu lirsizli
3 BELIRSIZLIK BILESENLER] Referans cihazin ¢oziinurluginden gelen belirsizlik
O 5 Tekrarlanabilirlikten gelen belirsizlik
6 Histeresiz belirsizligi
7 Sifir 6lgimiinden gelen belirsizlik
8 Sicakliktan gelen belirsizlik
Dogrusallik Testi
Ayarl =
Referans y:ar::an Olgiilen Basing Oigiilen Basing (inerken) * Genisletilmis Belirsizlik U luk
Basing (bar) ¢ (Cikarken) § § (k=2) i
(bar)
0 0 0 0 0,0
= 63 60 60 59,9 0,4
126 130 129,91 129, L
Lsr 2281 L UYGUNDUR
g 189 200 199,99 199,99 1,4
2 252 250 249,99 249,89 1,8
g 315 315 314,96 314,96 2,2
}5’ TEKRARLANABILIRLIK
Olgiim Sayisi Uygulanan Deger Olgiilen Deger (bar) Standart Sapma
1 49,99
2 50,02
3 50 bar 50,07 0,05
4 49,96
5 49,95
= ADI SOYADI: Ahmet KAHRAMAN
é’ UNVANI Biyomedikal Miihendisi
=8 Cihaz élglimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
= Sapmalar standart degerler arasindadir. s
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N
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