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TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU

= RAPOR NO: 726010047 RAPOR TARIHI: 06.01.2026
w
3 UYGULAMA TARIHi: 05.01.2026 KALIBRASYON GEGERLILIK 05.01.2027
-
E LABORATUVAR: O YERINDE:
“§J UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N - — NEZARET EDEN: Yavuz ATAK
T TESLIM TARIiHi: -
BIRLIK: -
= M L AKSARAY UNIVERSITESI Di$ HEKIMLIGi LOT/PARTI NO: '
& SAGLIK TESISi: EAKOLTES]
3 MARKA ERYIGIT
-
; BULUNDUGU YER: STERILIZASYON MODEL TEKSTRIL
<§E BULUNDUGU BRANS: STERILIZASYON SERI NO: 2022\05-032
g BiYOMEDIKAL TUR: Otoklav KUNYE NO: -
a
) ) ) ZIMMET SAHIBI: -
BiYOMEDIKAL TANIM: OTOKLAV CiHAZI
TEST SAYISI: 2 RAPOR SAYFA NO: 4
3= 1- TSENISO 17665
-
O —
AN 2- -
B2 REFERANS STANDARTLAR
s o 3- -
4- -

HiZMET SONUCU

Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

0

SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

GENEL
DEGERLENDIRME

Cihaz 6lgimunde herhangi bir problemle karsilasiimamistir. Sapmalar standart degerler arasindadir. Cihaz faal bir sekilde kullaniciya
teslim edilmistir.

TARIH TESTi YAPAN SORUMLU MUDUR
05.01.2026 I. Melih SIRMAGUL Cigdem DUMAN
Uzman
[ CEVRESARTLARI | 23+3 | ¢ | 1010 +3 | nra | 40+10 | %rH |
Bu kapak sayfasi dahil 4 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel
= diizenlenmistir.
-g Muhirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.
'c:nl Bu rapor TURKMET A.S.'nin izni olmadan ¢ogaltilamaz, kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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2=y . RAPOR NO
) OTOKLAYV CIHAZI
N TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU
TURKMET 726010047
TestNo 1. Fiziksel Kontrol EVET HAYIR
1 Cihazda gatlamalar ve / veya kirilmalar var mi? - X
2 Sabit olmasi gereken ama hareket eden pargalar var mi? - X
3 Cihaza ait kablolarda yirtiklar, kopmalar veya hasar mevcut mu? - X
4 Cihaz lzerinde standartlara uygun etiketleme ve isaretlemeler mevcut mu? X -
5 Cihazin hareketli pargalari diizgiin ¢alismakta mi? X -
6 Yukarida belirtilenlerin disinda cihazin kullanimi esnasinda, gézlem ile tespit edilebilen; hastaya, X
operatore ve diger kisilere zarar verebilecek her hangi bir kusur bulunmakta mi?
7 Gérsel muayene sonucu bu CIHAZ KULLANIMA UYGUN MU? EVET
ADI SOYADI: i. Melih SIRMAGUL
4 o
o2 UNVANI Uzman
= % Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
8 % Sapmalar standart degerler arasindadir. ) X
5 a IMZA
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oy . RAPOR NO
) OTOKLAYV CIHAZI
N TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU
TURKMET 1726010047
TestNo 2. Bowie-Dick Testi
— STANDART NO: TSEN ISO 17665 | REvizvonTARiHI: | 2024
o
E g STANDART BASLIG: Saévhk bakim []rijnler.inin sterili“zailsyonu - N(.a|.ﬂ|i 1s1 - Tibbi cihazlar igin bir sterilizasyon sirecinin gelistirilmesi,
[ dogrulanmasi ve rutin kontrolii igin gereklilikler
- TEST MADDE NO: - | TEST UYGULAMA TARIHi: | 05.01.2026
BIYOMEDIKAL TANIM: OTOKLAV VALIDASYON SETI
‘é ; MARKA EBRO MODEL: EBI 16
&< LOT/PARTI NO: - SERI NO: 15142566
W 9 iZLENEBILIRLIK UNITEST KALIBRASYON
SERTIFiKA NO: 25000270 |  GECERLILIK SURESI: | 20.01.2026

Kurutma

4
“+Derc
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UYGUNLUK

DURUMU

Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.

Sapmalar standart degerler arasindadir.

ADI SOYADI: i. Melih SIRMAGUL
UNVANI Uzman
IMZA fgiw&
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TURKMET

OTOKLAV CiHAZI
TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU

RAPOR NO

T26010047

Test Kontrol Kalibrasyon Raporu Bilgilendirme Sayfasi

(Bu kisim Test kontrol kalibrasyon raporu hakkindaki genel bilgileri icerir.)

icerik Hakkinda:

Test 1. : Fiziksel Kontrol
Test 2. : Bowie-Dick Testi

Testlere iligkin bilgiler (standart numarasi, ilgili maddesi/maddeleri ... v.b.) her test sayfasinin bagindaki test
bilgileri kisminda yer almaktadir.

Referans cihazlara ait bilgiler (marka, model, seri no, izlenebilirlik vb.)"Referans Donanim" kisminda yer
almaktadir.

Olglim belirsizligi hesaplarina dair veriler "Olgiim Bilgileri" kisminda yer almaktadir.

Belirsizlik Butgesi ve Genigletme Katsayisi Hakkinda:

Belirsizlik beyan edilen her sayfanin altinda belirsizlik bltgesine katkisi olan terimler, belirsizlik tipleri ve
degerleri verilmistir.
Tim genisletilmis 6l¢lim belirsizlikleri k = 2 olacak sekilde verilmistir.

Uygunluk Kriterleri Hakkinda:

Test edilen cihazin kullanima uygun olmasi veya uygun olmamasi karari testin ilgili standardinda belirtilen
uygunluk kriterine gore verilmektedir. Kantatif Olgimlerde uygunluk kriterleri incelenirken ortalama
degerlere belirsizlik terimi eklenerek yada gikartilarak yapiimistir.

TARIH

05.01.2026
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TESTi YAPAN SORUMLU MUDUR
i. Melih SIRMAGUL Cigdem DUMAN
Uzman
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