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Kiinye No 1064
. . . RaporNo  2511-4451
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Rapor No 2511-4451 |Rapor Tarihi 14.11.2025
& |Uygulama Tarihi 14.11.2025
& -
= Uygulama Yeri
g Yerinde Laboratuvar
s Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
- Tarih -
= |Birlik Edirne Marka Esaote
(] Y
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model My Lab Five
T |Kiinye No 1064 Seri No 05-00991
E Biyomedikal Tar Eko Cihazi Bqunduéu Yer A/ZEMINKAT>UZM.DR.OGUZHAN HASCAN
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi : 19 |Rapor Sayfa Sayisi 14 Sayfa
® 1. TSEN 62353
= 2. Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1
S Referans Standartlar - -
[ 3 IPEM Report 102 Quality Assurance of Ultrasound ImagingSys.
s 4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
g Kullanima sl °C | %RH | mbar
it |Z Kullanima |: °
2 Uygundur Uveundur
= e 24,1| 53 [985,1
£
— £ Yapilan 6lcimler/kontroller neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorilmustar.
€S
°%
o
[a)
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani Sorumlu Mudiir
£ >
- =
imza Q e-imzalidir

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Mihirstz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Elektriksel Guvenlik Testleri)

)

Kiinye No 1064
RaporNo  2511-4451
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

g |Standart No . |Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1
& [Standart Bashg Gergek zamanli B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri
; Test Madde No
= [Test Basligl : |Fiziksel Kontrol
Sorgu Parametresi Uygun Uygun Degil

Genel Fiziksel Kontrol Vv
g Prob Kontroli v
E Kontrol Paneli v
T |Monitor v
=
5 |GriSkala v

Yazic v

Besleme ve Elektrik kablosu v

Adi Eren

? % soyadi |Savuran
S |Yapilan dlglimler/kontroller neticesinde cihazin 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é kullanima uygun oldugu gorilmustdr. :_T
= E imza Q e-imzahidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Mihirstz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
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Test Bilgileri

. . . Kiinye No 1064
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2511-4451
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Standart No TS EN 62353

Standart Basligi

Tibbi elektrikli cihazin tekrarlayan testi ve onarim sonrasi testi

Test Madde No 5.2,5.3.2,5.3.4.2,5.3.4

3,5.34.4

Test Bashigi Elektriksel Glvenlik Testi
v g Biyomedikal Tanim Electrical Safety AnalyZ|izlenebilirlik UMS istanbul
s € [Marka BC Biomedical Sertifika No 18K-1125-00014
‘é § Model SA-2010 Gegerlilik SUresi 03.11.2026
Seri No 7337INTL1263G/-
Tip: Koruma sinifi: v Il Batarya
Uygulanan parca tipi: | |B | v |BF| |CF Sebeke baglantisi™: PIE NPS | v/ |DPS
Aksesuarlar: Uygundur
Evet Hayir
Ol¢iimler: Olgiilen Deger
Koruyucu topraklama direnci 88,81 mQ v
Yalitim direnci (Sekil 3,4,5'e gore) 5,00 MQ v
Ekipman kagak akimi (Sekil 3'e gore) 90,92 MA v
Uygulanan parca kacak akimi (Sekil 5'e gére) 45,29 HA N
Temas kagak akimi (Elektrik Fisi yerine Sabit
. ¢ . ( 3 . . 95,37 HA v
elektriksel baglantisi olan, kurulu cihazlar igin )
YPIE Kalici olarak kurulan ekipman,
NPS CIKARILMAYAN GUC KAYNAGI KABLOSU,
DPS CIKARILABILIR GUC KAYNAGI KABLOSU
Adi Eren
> § [soyadi |Savuran
g Yapilan 6l¢imler/kontroller neticesinde cihazin 2, [Unvani |Biyomedikal Miih.
é kullanima uygun oldugu gérilmustir. 2>
3 f‘_u; imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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— 2007'der ri-

J

Kiinye No 1064

Rapor No

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU 2511-4451

(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

T Standart No . |Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1
En Standart Basligi . |Gergek zamanl B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri
% [TestMaddeNo  : [viB.2
= [Test Basligl . |Aksiyel Cozlinirlik Testi
v g Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik |-
§ £ |Marka : |CIRS Sertifika No e
‘é § Model : |040GSE Gegerlilik Suresi |-
Seri No 1 13278.1-1-3
_|Parametre Tanimi : |Fonksiyon testleri Parametre Birimi
% Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : B
@ 1. Test Cihazinin Sonlu Cozinirliginden Gelen Belirsizlik
£
g" Belirsizlik Bilesenleri 1 15 ~ Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

o ® 405 men
N

0.2%5 mm

}40,“,,, sanw Gosomoncn
® ]._|Orn'v-

Aksiel ¢ozunurlik hedef grubu ve yorumlama

Test Edilen Prob L
. y Kabul edilebilir hata Uygun
. Frekans Olgllen Deger Uygun ..
Model Seri No Degil
< 4MHz > 4MHz < 4MHz > 4MHz
mm
mm
<1l mm <2 mm
mm
mm

Mihirstz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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- £ Kiinye No 1064
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4451
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No : |Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1
E" Standart Baghgi : |Gergek zamanh B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri
% [TestMaddeNo : [VIIB.2
= [Test Bashgi . |Aksiyel Coziiniirlik Testi
" Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik .
s g Marka : |CIRS Sertifika No e
“;3 § Model : |040GSE Gegerlilik Suresi @ |-
Seri No 1 [3278.1-1-3
= [|Parametre Tanimi : [Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%n Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : |B
"g 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik
2 Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Test Goéruintii Ornegi Eklenecek
Adi Eren
> § [soyadi |Savuran
g Yapilan 6l¢imler/kontroller neticesinde cihazin % Unvani |Biyomedikal M.
é kullanima uygun oldugu gérilmustir. f
5 é imza Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)
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Kiinye No
Rapor No
Uyg. Tarihi
Gegerlilik

1064
2511-4451
11-25
11-26

Standart No

Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1

Standart Baghgi

Gergek zamanh B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri

Test Madde No

VII B.3

Test Bilgileri

Test Basligi Lateral Cozinirlik Testi
- Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik -
§ £ |Marka CIRS Sertifika No -
5 & [Model 040GSE Gecerlilik Siresi -
Seri No 3278.1-1-3

Parametre Tanimi

Fonksiyon testleri

Parametre Birimi

Olgilen Katalog Araligi

Belirsizlik Tipi

B

Olgiim Bilgileri

Belirsizlik Bilesenleri

. Test Cihazinin Sonlu Coziinlrligliinden Gelen Belirsizlik

1
2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Tespit Edilebilir En Kiguk
Test Edilen Prob espit .d.l e?l IrEn fucy
Silindir Capi
Uygun Uygun Degil
Frekans (MHz) h= h=
Model Seri No
<35 |[3.55f<5| =25 3cm 6,5cm 10,5cm
mm mm mm
mm mm mm
mm mm mm
mm mm mm
Onerilen lateral ¢dziiniirliik gereksinimleri
Derinlik Prob Frekansi Hedefler arasindaki
(f)(MHz) aralik
>10 cm <3,5 <4 mm
<10 cm 3.5<f<5 <3 mm
<10 cm >5 <1,5mm

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
FRM.73 /02.01.2018 - 01 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- £ Kiinye No 1064
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4451
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No : |Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1
E" Standart Baghgi : |Gergek zamanh B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri
% [TestMaddeNo : |[vIIB.3
= [Test Baslig . |Lateral Cozinirlik Testi
" Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik .
s g Marka : |CIRS Sertifika No e
“;3 § Model : |040GSE Gegerlilik Suresi @ |-
Seri No : [3278.1-1-3
= [|Parametre Tanimi : [Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%n Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : |B
"g 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik
2 Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Test Goruinti Ornegi Eklenecek
Adi Eren
> § [soyadi |Savuran
g Yapilan 6l¢imler/Kontroller neticesinde cihazin % Unvani |Biyomedikal M.
é kullanima uygun oldugu gérilmustir. f
5 |q_"3 imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
FRM.73 /02.01.2018 - 01 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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[ medikal tic.ltd.sti. ]
27 danie KinyeNo 1064
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4451
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No : |Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1
E" Standart Baghgi : |Gergek zamanh B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri
% [TestMaddeNo : [VIIA3
= [Test Baslig : |Gorintli Homojenite Testi
Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik .
£ £ [Marka . |CIRS Sertifika No = -
“;3 § Model : |040GSE Gegerlilik Suresi @ |-
Seri No : [3278.1-1-3
= [|Parametre Tanimi : [Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%, Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : B
% 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik
2 Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

N . . Uygun | UY8UN
Goruntl Homojenite Testi Degil

Test Goriintli Ornegi

*Ayni derinlikte bltin bolgelerin ayni yogunlukla gérintilendigini kontrol edin.

Adi Eren
Soyadi |Savuran
Unvani |Biyomedikal M.

Imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Yapilan dlclimler/Kontroller neticesinde cihazin
kullanima uygun oldugu gortlmustir.

Uzman Gorisu
Testi Uygulayan

Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
FRM.73 /02.01.2018 - 01 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 1064
RaporNo  2511-4451
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1

Standart Baghgi

Gergek zamanh B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri

Test Bilgileri

Test Madde No VII A4,

Test Bashgl Derinlik Testi
" Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik -
g g Marka CIRS Sertifika No -
$ & [Model 040GSE Gegerlilik Siiresi -

Seri No 3278.1-1-3

Parametre Tanimi

Fonksiyon testleri

Parametre Birimi

Olgilen Katalog Araligi

Belirsizlik Tipi

B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Fantom Degeri Olgiilen Deger Fark Kabul Edilebilir Hata
mm mm <6mm
Test Goriintli Ornegi
Adi Eren

R c

> S |soyadi |Savuran

S |Yapilan dlglimler/Kontroller neticesinde cihazin 2, [Unvani |Biyomedikal Miih.
o o s e >

é kullanima uygun oldugu gortlmustir. >

3 f‘_u; imza Q e-imzahidir

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
FRM.73 /02.01.2018 - 01 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 1064
RaporNo  2511-4451
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1

Standart Baghgi

Gergek zamanh B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri

Test Madde No

VIIA.6.b

Test Bilgileri

Test Bashgl Dikey Mesafe Dogruluk Testi
- Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik -
§ £ |Marka CIRS Sertifika No -
$ & [Model 040GSE Gegerlilik Siiresi -
Seri No 3278.1-1-3

Parametre Tanimi

Fonksiyon testleri

Parametre Birimi

Olgilen Katalog Araligi

Belirsizlik Tipi

B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Fantom Degeri

Olgiilen Deger

Fark

Kabul Edilebilir Hata

mm

mm

<%1,5 veya £1,5 mm

Test Goriintli Ornegi

10/14

Uzman Gorisu

Yapilan dlclimler/Kontroller neticesinde cihazin
kullanima uygun oldugu gortlmustir.

Adi Eren
c
% Soyadi |Savuran
2 |Unvani Biyomedikal Mih.
3
3 imza Q e-imzalidir
'—

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
FRM.73 /02.01.2018 - 01 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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[ medikal tic.ltd.sti. ]
27 danie KinyeNo 1064
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4451
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No : |Report of AAPM Ultrasound Task Group No:1
E" Standart Baghgi : |Gergek zamanh B-mod ultrason kalite kontrol test prosediirleri
; Test Madde No : |VIIA6.c
= [Test Baslig . |Yatay Mesafe Dogruluk Testi
" Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik .
s g Marka : |CIRS Sertifika No e
“;3 § Model : |040GSE Gegerlilik Suresi @ |-
Seri No 1 [3278.1-1-3
= [|Parametre Tanimi : [Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%n Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : |B
"g 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik
2 Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Test Edilen Prob . . ST
Fantom degeri | Olglilen Deger Fark Kabul edilebilir hata
Model Seri No
mm mm <%2 veya <2 mm
mm mm <%?2 veya <2 mm
mm mm <%?2 veya <2 mm
mm mm <%?2 veya <2 mm
Test Goriintli Ornegi
Adi Eren
% % Soyadi |Savuran
S |Yapilan dlglimler/Kontroller neticesinde cihazin 2, [Unvani |Biyomedikal Miih.
é kullanima uygun oldugu gérilmustir. f
5 é imza Q e-imzahidir
Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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(Kantitatif)

=

i

Kiinye No 1064
RaporNo  2511-4451
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

IPEM Report No 102

Eﬂ Standart Basligi | Ultrason Gorintileme Sistemlerinin Kalite Glvencesi
% [Test Madde No 3.5.1,3.6.1
= [Test Bashgi Akis YOnU Testi
" Biyomedikal Tanim : |Doppler Akis Fantomu |izlenebilirlik -
g % Marka SNC Sertifika No -
“;3 § Model Mini Doppler 1430 Gegerlilik SUresi -
Seri No 15843

Parametre Tanimi

Fonksiyon testleri

Parametre Birimi

%n Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
"g 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
AKIS YONU TESTI Uygun Uygun
Test Parametresi Tam Olgek Degeri Hiz Ayari Renk Olcek Ayari Degil
Akis Yonii Kontroli 125 ¢cm st 50 cm s v
Renk Akis Yonii Kontroli 50 cms ™t cmst v

Test gorintd orneklerini buraya ekleyin.

12/14

Uzman Gorisu

Yapilan dlctimler/Kontroller neticesinde cihazin
kullanima uygun oldugu gortlmustir.

Testi Uygulayan

Adi Eren

Soyadi |Savuran

Unvani |Biyomedikal M.
imza Q e-imzalhidir

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
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( medikal tic.ltd.sti. ]
27 danie KinyeNo 1064
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4451
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No : |[IPEM Report No 102
Eo Standart Basligi | . |Ultrason Gorlintiileme Sistemlerinin Kalite Glivencesi
% [TestMaddeNo : [3.5.1,3.6.1
= [Test Bashgi : |Akis Hizi Dogrulugu Testi
" Biyomedikal Tanim : |Doppler Akis Fantomu |izlenebilirlik .
s g Marka : |SNC Sertifika No e
“;3 § Model : |Mini Doppler 1430 Gegerlilik SUresi |-
Seri No : |15843
= [Parametre Tanimi : [Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%n Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : |B
"g 1. Test Cihazinin Sonlu Cozinirliginden Gelen Belirsizlik
2 Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Olgiilen
Hiz Ayari Min. Aralik Kapi Acl Maks. Hiz Degeri| Ort. Maks. Hiz Belirsizlik Uygun Uygvulln
Kapisi Degeri| Derinligi Duzeltmesi Olgtimleri Degeri Degeri Hata Orani Deg
1 cm/s
2 cm/s
50|cm/s 3 cm/s 0 cm/s v
4 cm/s
5 cm/s
Test gorlnti orneklerini buraya ekleyin.
Adi Eren
z % Soyadi |Savuran
g Yapilan 6l¢imler/Kontroller neticesinde cihazin 2, [Unvani |Biyomedikal Miih.
é kullanima uygun oldugu gérilmustir. f
3 § imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 14 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
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( medikal tic.ltd.sti. ]
27 danie KinyeNo 1064
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4451
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No IPEM Report No 102
Eo Standart Basligi | Ultrason Gorintileme Sistemlerinin Kalite Glivencesi
% |Test Madde No 3.5.6
= [Test Baslig Doppler Ag¢i Dogrulugu Testi
Biyomedikal Tanim : |Doppler Akis Fantomu |izlenebilirlik -
£ £ [Marka SNC Sertifika No -
“;3 § Model Mini Doppler 1430 Gegerlilik SUresi -
Seri No 15843
= |Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%, Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
% 1. Test Cihazinin Sonlu Cozinirliginden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Olgiilen Isin Ekran AQ Belirsizl~ik Fark Kabul Edilebilir Hata
Flament Agisi Degeri Degeri
0 0 0 0 izO
Test gorintl 6rnegini buraya ekleyin.
Adi Eren
> § [soyadi |Savuran
g Yapilan 6l¢imler/Kontroller neticesinde cihazin % Unvani |Biyomedikal M.
é kullanima uygun oldugu gérilmustir. f
5 |ﬂ_u3 imza Q e-imzalhidir

Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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