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Kinye No 860
. . . RaporNo  2511-3973
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU L
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Rapor No 2511-3973 [Rapor Tarihi ~ : [13.11.2025
& |Uygulama Tarihi 13.11.2025
oo .
S Uygulama Yeri
‘GE”J Yerinde Laboratuvar
£ Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No : |-
Cemre Tughan OZTUGRAN Tarih -
T Birlik Edirne Marka Felix
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi  [Model -
T |Kiinye No 860 Seri No -
§ Biyomedikal Tir Tarti Bulundugu Yer B2/COCUK SERViISI
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= |Test Sayisi 2 |Rapor Sayfa No | 3 Sayfa
En 1. EURAMET CG 18
o
= 2. TSEN 45501
2 Referans Standartlar 3
s 4.
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
2 Sinirli o
S C | %RH | mbar
g Eullanl(;na |:
= HEREE 23,8 | 54 |984,8
£
_ £ Yapilan él¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu goértlmustir.
5
O s
&
[a]
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 [Unvani Sorumlu Miidur
E =]
- =
i mza Q e-imzahdir

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Mihurslz, elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

) Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Date: 2025.?1511[?(15%%%089 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

Digitally sig

Reason:
Location:

FRM.100/02.12.2024-00

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore gilivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Kiinye No 860
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2511-3973
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No EURAMET CG18 Revizyon Tarihi 23.10.2015
Eo Standart Bashgi Otomatik Olmayan Tar
% |Test Madde No - Test Uyg. Tarihi 13.11.2025
F  [Test Bashgi -
v g Biyomedikal Tanim M1 Kitle Seti izlenebilirlik TKM
g g Marka Huray Sertifika No 1/3/1900016-24
‘;3 § Model - Gegerlilik Suresi 04.11.2026
Seri No 541
.= |Parametre Tanimi Agirlik Parametre Birimi g
& |Olcilen Katalog Aralig - Belirsizlik Tipi B
bg 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinlrligiinden Gelen Belirsizlik
3 Belirsizlik Bilesenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
©© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
* Olctimler 6. sayfada verilmistir.
Adi Eren
5 c
z S |[soyadi |Savuran
’S’ Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. >
S E imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Muhursuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum y&netiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

FRM.100/02.12.2024-00

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

istanbul
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Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore gilivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kalitatif)

Kiinye No 860
RaporNo  2511-3973
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

T Standart No TS EN 60601-1 Revizyon Tarihi 23.10.2015
& |Standart Bashg Elektrikli Tibbi Cih.
% |Test Madde No - Test Uyg. Tarihi 13.11.2025
F  [Test Bashgi -
= |Gozlem Tanimi Fonksiyon testleri
% Gozlenen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
';';3 1. Test Cihazinin Sonlu Cozlinlrliginden Gelen Belirsizlik
3 Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Sorgu Parametresi Go6zlemlenen Parametre Deg:;t:r:g:irl:nesi

° Genel Fiziksel Kontrol Uygun Gegti
5 Gosterge ve Paneller Uygun Gegti
] Butonlar, Digmeler Uygun Gegti
H Pil, Akii ve Batarya Uygun Gecti
- Besleme ve Elektrik kablosu Uygun Gegti

Montaj ve aski aparatlari Uygun Gegti

Adi Eren

zr‘ % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgtimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2 |0nvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gérilmustir. ?:
5 é imza Q c-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Muhursuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

istanbul
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FRM.100/02.12.2024-00  Bu belge 5070 sayil elektronik imza kanununa gore guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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KinyeNo 860

akme® RaporNo  2511-3973

Uyg. Tarihi  11-25
medikal tic.ltd.sti. Gecerlilik  11-26

Kalibrasyon Sertifikasi
Calibration Certificate

Cihazin Sahibi :  Ozel Ekol Hastanesi
Customer

Adresi :  Edirne
Address

Makine / Cihaz . Tart

Instrument / Device

imalatgi . Felix
Manufacturer

Tip .
Type

Seri Numarasi To-
Serial Number

Kalibrasyon Tarihi ¢ 13.11.2025

Date of Calibration

Talep Numarasi -
Order Number

Sertifika Sayfa Sayisi : 6

Number of pages of the certificate

Bu kalibrasyon sertifikasi, Uluslararasi Birimler Sisteminde (SI) tanimlanmis birimleri realize eden ulusal élglim standardlarina izlenebilirligi
halAaalar

This calibration certificate documents the traceabilty to national standards, which realize the unit of measurement according to the International
System of Units (S).

Kalibrasyon laboratuvari olarak faaliyet gosteren Akme Medikal, TURKAK'tan AB-0102-K ile Euramet/CG-18 standardina gére akredite edilmistir.
Akme Medikal accredited by TURKAK under registration number AB-0102-K for Euromet CG-18 as Calibration Laboratory”

Tirk Akreditasyon Kurumu(TURKAK) kalibrasyon sertifikalarinin taninirligi konusunda Avrupa Akreditasyon Birligi(EA) ile Cok Tarafli Anlagma ve

Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi(ILAC) ile karsilikli tanima anlagsmasi imzalamistir.

Turkish Accreditation Agency (TURKAK) is a signatory to the European co-operation for Accreditation (EA) Multilateral Agreement (MLA) and to
tha Intarnatinnal | aharatans Arnraditatinn Cannaratinn (11 AC) Mitnial Parnanitinn Arrannamant (IMDRA) far tho rarannitinn Af nalihratinn rartifinatac

Olgiim sonuglari, genigletilmis dlciim belirsizlikleri ve kalibrasyon metodlari bu sertifikanin tamamlayici kismi olan takib eden sayfalarda verilmistir.

The measurements, the uncertainties with confidence probability and calibration methods are given on the following pages which are part of this

raortifinata

Miihiir Yayimlandigi Tarihi Kalibrasyonu Yapan Onaylayan
Seal Date Calibrated by Approval
13.11.2025 Laboratuvar Personeli Laboratuvar Muduri
Eren Tolga Ozkalp
Savysan

Akme Medikal Tic. Ltd. $ti. Kalibrasyon Laboratuvari
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

Bu sertifika, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz. imzasiz ve miihiirsiiz sertifikalar gegersizdir.
This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission. Calibration certificates without signature and seal are not valid.

FRM.100/02.12.2024-00  Bu belge 5070 sayil elektronik imza kanununa gore guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



® Kiinye No 860
akme [~z
Uyg. Tarihi  11-25

medikal tic.ltd.sti. Gegerlilik ~ 11-26

Makine / Cihaz
Instrument / Device
Bulundugu Yer

Place

Cihazin Kabul Tarihi
Date of receipt of Device
Prosediir

Procedures

Cevre Sartlan
Environmental Conditions

Olgiim Belirsizligi
Measurement Uncertainty

Tarti
B2/COCUK SERVISI
13.11.2025

Kalibrasyon Euramet / cg-18/v.04 (EA-10/18) dékiimanina uygun olarak yapilmistir.

Baslangi¢ Bitis Ortalama | Belirsizlik

Sicaklik (°C) 23,8 23,8 23,8 0,60

Nem (% rh) 54 54 54 3,00

Belirsizlik sonuglari diger sayfalarda verilmistir.

Beyan edilen genisletilmis 6lgim belirsizligi, standart belirsizligin, k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile garpimi sonucunda bulunan degerdir ve

%95 oraninda guvenilirlik saglamaktadir.

The reported expanded uncertianty of measurement is stated as the standard uncertienty of measurement multiplied by the coverage factor k=2,
which for a normal distribution corresponds to a coverage probability of approximately 95%.

Kalibrasyonda kullanilan
Equipments used in calibration

Cihaz / Device imalatgisi / Man.|Seri No./ Sr. N. |Sertifika No./ Cert. N. izlenebilirlik/ Traceability

M1 KUTLE SETI BAYKON

74100 3804-19 TKM

Sicaklik ve Nem Olger [TFA

13411L01 2357249 uUms

Cihaza ait bilgiler

The information for device

Uretici . Felix

Manufacturer

Model Do-
Model

Seri No. Do
Serial Number

Olgiim Arahg

Measurement range

Cozlnurlik
Resolution

Tip : Dijital
Type
U Analog
Tek Tartim Araligi

60 kg U Cok Tartim Aralig

0,1 kg L1 Birden Cok Taksimath

Gorsel Kontroller
Visual Checks

Zemin kontroll :

Check of ground

Gosterge :

Scale

Su Terazisi :

Water gauge

Aciklamalar
Description

Uygun O Uygun degil
Acceptable Out of place

Uygun

O

Uygun degil

Acceptable Out of place
Uygun U Uygun degil O Yok

Acceptable Out of place None

Kalibrasyon Metodu

Calibration method

Uygunluk Beyani:

Conformity

KTM.01 Otomatik Olmayan Terazi Kalibrasyon Talimati'na uygun olarak yapilmistir.
Calibration was performed according to the instructions KT.01
Olgim sonuclarinin degerlendirilmesi miisteriye birakilmistir.

Evaluation of measurement results is left to the customer.

Bu sertifika, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz. imzasiz ve miihiirsiiz sertifikalar gegersizdir.

This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission. Calibration certificates without signature and seal are not valid.

FRM.100/02.12.2024-00

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore gilivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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- Kiinye No 860
z l I( me RaporNo  2511-3973
Uyg. Tarihi  11-25
medikal tic.ltd.sti. Gegerlilik 11-26
Olgiim Sonuglari/ Measuring Results: kg
On Yiikleme / Preload Kalibrasyon éncesi ayar yapildi mi?
Referans Deger Olgiilen Deger Gosterge Sapmasi
Reference Values Measured values Deviation indicator L] Evet Hayir
60 59,9 0,1
Gosterge Sapmasi/Deviation indicator
. ) Referans Deger Olgiilen Deger Gosterge Sapmasi Belirsizlik +
Uygulanan Yk / Applied Load Reference Values Measured values Deviation indicator Uncertainty
min 1,0 1,0 0,0 0,001
%25 max. 15,0 15,0 0,0 0,001
%50 max. 30,0 30,0 0,0 0,001
%75 max. 45,0 44,9 -0,1 0,001
max. 60,0 60,0 0,0 0,002
Merkez Digi1 Yiikleme/Eccentricity test
Referans Deger
Reference Values 30’0
Olgiim No Olgiilen Deger
Measure No. Measured values
1 30,0 / o
—
2 30,0 SN/( PRV ERN g
3 30,0 [ .
4 30,0 \/21)/\(\ 5 W2 5/
5 30,0 \& -
Merkeze olan max kdse 0’0

yuku farki

Tekrarlanabilirlik/Repeatability

Referans Deger
Reference Values

30,0

Olgiim No Olgiilen Deger
Measure No. Measured values

1 30,0

2 30,0

3 30,0

4 30,0

5 30,0

6 30,0

Std. Sapma 0,0

Bu sertifika, laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz. imzasiz ve miihiirsiiz sertifikalar gegersizdir.

This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission. Calibration certificates without signature and seal are not valid.

FRM.100/02.12.2024-00
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Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore gilivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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