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Kiinye No 160
. . . RaporNo  2511-4167
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU "
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Rapor No 2511-4167 |Rapor Tarihi 13.11.2025
& |Uygulama Tarihi 13.11.2025
=) -
= Uygulama Yeri
g Yerinde Laboratuvar
s Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
- Tarih -
= |Birlik Edirne Marka Erka
(] Y
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model Perfect Aneroid
T |Kiinye No 160 Seri No 13008640
E Biyomedikal Tir Tansiyon Aleti Manuel [Bulundugu Yer AG6/ERISKIN YOGUN BAKIM
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi 4 Rapor Sayfa No 5 Sayfa
® 1. TS EN 81060-1
= 2
o | Referans Standartlar |—
e 3.
s 4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
g Kullanima Sinirl °C | %RH | mbar
2 |Z Kullanima |: °
2 Uygundur Uveundur
s y8 23,9 | 54 |984,9
£
— £ Yapilan dlclimler/kontroller neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gérilmustur.
€5
o %
o
[a)]
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani Sorumlu Mudiir
£ >
= 2
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 5 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

Fiziksel Kontrol
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Kiinye No 160
RaporNo  2511-4167
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Kalitatif)
T Standart No
& [Standart Bashg : |Imalatgi Dokiimanlari
; Test Madde No 2 -
= [Test Basligl : |Fiziksel Kontrol
E Sorgu Parametresi Uygun Uygun Degil
[=
% Genel Fiziksel Kontrol Vv
% Manson Kontroli v
& [puar Kontroli v

Adi Eren

gr % Soyadi |Savuran
S |Yapilan goérsel muayene neticesinde cihazin kullanima 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é uygun oldugu gorilmdistir. g
5 § imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 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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Kiinye No 160
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2511-4167
e as Uyg. Tarihi  11-25
Kantitatif Gecerliic 11-26
T Standart No TS EN 81060-1
En Standart Basligi invaziv olmayan sfigmomanometreler —
% [Test Madde No 7.1.1
= [Test Basligl Basing Dogruluk Testi
v g Biyomedikal Tanim NIBP Simulator izlenebilirlik UME
§ £ |Marka Contec Sertifika No G1IMM-0141
§ g [Model MS200 Gegerlilik Stresi 30.10.2026
Seri No 24030300008
Parametre Tanimi Statik Basing Parametre Birimi mmHg
Gozlenen Katalog Araligi : |- Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Referans Deger | Olgiilen Deger Be“r,SIZI,Ik Fark Kabul Edilebilir Deger Uygun Uygvu.n
Degeri Degil
0 mmHg 0 mmHg| 0,92 0 mmHg| +3 mmHg veya <%2 v
40 mmHg| 42  mmHg| 0,92 -2 mmHg| *3 mmHg veya <%2 v
80 mmHgl 81 mmHg| 0,92 -1  mmHg| *3 mmHg veya <%2 v
120 mmHg| 117 mmHg| 0,92 3  mmHg| *3 mmHg veya <%3 v
160 mmHg| 158 mmHg| 0,92 2  mmHg[ *3 mmHg veya <%2 v
200 mmHg| 203 mmHg| 0,92 -3 mmHg| *3 mmHg veya <%2 v
240 mmHg| 242 mmHg| 0,92 -2 mmHg| *3 mmHg veya <%2 v
280 mmHg| 279 mmHg| 0,92 1  mmHg| +3 mmHg veya <%2 v
300 mmHg| 298 mmHg| 0,92 2  mmHg| 3 mmHg veya <%2 v
=) e |Ad Eren
5 >
g Yapilan 6lctimler neticesinde cihazin kullanima uygun i ?oyad' Sz.a\vuran - —
c L 2 |Unvani |Biyomedikal Mih.
S oldugu gorulmustir. f_j
5 €| i R i

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 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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Kiinye No
160
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4167
. . Uyg. Tarihi  11-25
Kantitatif Gecerliic 11-26
T Standart No TS EN 81060-1
& [Standart Bashg Otomatik olmayan 6l¢lim tirii icin gereklilikler ve test yontemleri
; Test Madde No 7.2.1
= |Test Basligl Hava Kagak Testi
" Biyomedikal Tanim NIBP Simulator izlenebilirlik UME
s g Marka Contec Sertifika No G1IMM-0141
§ g [Model MS200 Gegerlilik Stresi 30.10.2026
Seri No 24030300008
.- |Parametre Tanimi Fonksiyon Testleri Parametre Birimi mmHg
% Gozlenen Katalog Araligi : |- Belirsizlik Tipi B
hé 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
=3 Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Test Basing Test Test Sonu Belirsizlik Kabul Uygun
. . L . . . . Fark Edilebilir [Uygun .
Degeri Siresi | Basing Degeri Degeri . Degil
Deger
200 |mmHg 60 sn 199 |mmHg 0,92 1 |mmHg 4 mmHg v
Adi Eren
Z S |soyadi |Savuran
;% Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun é Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. i
5 § imza Q c-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 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
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

Kantitatif

Kiinye No 160
RaporNo  2511-4167
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN 81060-1

E Standart Bashgi invaziv olmayan sfigmomanometreler —
%, Otomatik olmayan 6l¢iim tiirt icin gereklilikler ve test yontemleri
E Test Madde No 7.2.3
Test Basligi Hizli Bosaltim Testi
" Biyomedikal Tanim : |Kronometre izlenebilirlik TKM
& g Marka Extech Sertifika No 4700-24
$ & [Model 365515 Gecerlilik Siresi 15.10.2026
Seri No 240780
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

. Test Cihazinin Sonlu Cozilinlrligliinden Gelen Belirsizlik

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

Kabul
Test Baglangi Test Biti ..
? vg g ? i Olculen Sire Edilebilir Uygun Uygun Degil
Basing Degeri | Basing Degeri .
Deger
280 |mmHg 15|mmHg 14 sn <15sn v
Adi Eren
> % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun E" Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. =)
3 |q_l'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 5 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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