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KinyeNo 22681
. . . RaporNo  2604-9670
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  04-26
Gegerlilik 04-27
Rapor No 2604-9670 |Rapor Tarihi 23.04.2026
& |Uygulama Tarihi 23.04.2026
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= Uygulama Yeri
E Yerinde Laboratuvar
£ Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No : |-
- Tarih -
= |Birlik Edirne Marka GE
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@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model Vivid T8
2 Kinye No 22681 Seri No 6364307WX0
E Biyomedikal Tar Eko Cihazi Bqunduéu Yer A/ZEMINKAT>UZM.DR.OGUZHAN HASCAN
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi : 13 Rapor Sayfa Sayisi 4 Sayfa
® 1. TSEN 62353
o
= 2. TS EN 60601-2-37
S Referans Standartlar 3
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5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
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£
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- £ Yapilan 6l¢climler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorulmustir.
[J]
5 o
©3
gy
[a)]
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 [Unvani Laboratuvar Miidiifi |
g = \\
: Ukl
imza \ N A
\\_// v

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 4 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
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KinyeNo 22681
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2604-9670
(Elektriksel Guvenlik Testleri) Uyg. Tarihi  04-26
Gegerlilik 04-27
T Standart No TS EN 62353 Revizyon Tarihi 23.10.2015
& [Standart Bashg) Elektrikli Tibbi Cih.
; Test Madde No - Test Uyg. Tarihi 23.04.2026
= |Test Basligl -
" Biyomedikal Tanim Electrical Safety AnalyZ|izlenebilirlik UumMs
& % Marka BC Biomedical Sertifika No 881AKMO01
‘é § Model SA-2010 Gegerlilik SUresi 25.10.2025
Seri No 7337INTL1263G
= |Gozlem Tanimi Fonksiyon testleri
%o Gozlenen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
ig 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Olgiim Limit Sonug
Measurement limit Result
Ana Sebeke N-G 207 V - 253V 2229V
Toprak Direnci ohm 0-0,2 0,014
NC 500,0 A 295,3 pA
Toprak Kacak Akim SEC 10000 pA 348 UA
NC 100,0 pA 20,0 pA
Govde Kagcak Akim | SFC - PE 500,0 pA 279,4 pA
SFC- Line 500,0 A 251,0 pA
izolasyon Direnci 50,0 MQ 103,8 MQ
Hasta Kagak (mA) 0-0,01 (BF) 0,002 mA
Yik Akimi 0-16 0,732
Adi Eren
Z S |soyadi |Savuran
;% Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun % Unvani | Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. 2
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Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 4 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.
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KinyeNo 22681
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2604-9670
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  04-26
Gegerlilik 04-27
T Standart No TS EN 60601-2-37 Revizyon Tarihi 23.10.2015
En Standart Basligi Ultrasonik Tibbi Teshis
; Test Madde No - Test Uyg. Tarihi 23.04.2026
= |Test Basligl Performans Testi
- Biyomedikal Tanim USG Phantom izlenebilirlik -
s £ |Marka CIRS Sertifika No -
§ g [Model 040GSE Gegerlilik Stresi -
Seri No 3278.1-1-3
.= |Parametre Tanimi Mesafe Parametre Birimi Cm
30 Olgllen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi B
ig 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Oleum Gergek Deger Gozlenjlenen Sapma Miktari Yeterlilik Degerlendirmesi
£ Noktalari Deger
Té" A 7,5Cm 7,6 Cm -0,1Cm Gegti
3 B 0,8Cm 0,8Cm 0,0Cm Gegti
5 C 1,0 Cm 0,9 Cm 0,1Cm Gegti
0 D 2,0Cm 2,0Cm 0,0Cm Gegti
F 1,2Cm 1,2Cm 0,0Cm Gegti
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Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 4 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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KinyeNo 22681
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2604-9670
(Kalitatif) Uyg. Tarihi - 04-26
Gegerlilik 04-27
T Standart No TS EN 60601 Revizyon Tarihi 23.10.2015
& [Standart Baghg Elektrikli Tibbi Cih.
; Test Madde No T Test Uyg. Tarihi 23.04.2026
= |Test Basligl T
= |Gozlem Tanimi Fonksiyon testleri
(7] T ..
30 Gozlenen Katalog Araligi |- Belirsizlik Tipi : (B
ig 1. Test Cihazinin Sonlu Cozunirligiinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Sorgu Parametresi GoOzlemlenen Parametre Deg::t:r:g:ir;esi

% Genel Fiziksel Kontrol Uygun Gegti
g Gosterge ve Paneller Uygun Gegti
é Butonlar, Digmeler Uygun Gecti
& Pil, Akl ve Batarya Uygun Gegti

Besleme ve Elektrik kablosu Uygun Gegti

Adi Eren

Zr § Soyadi |Savuran
;% Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani | Biyomedikal M.
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Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 4 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.
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