akme

( medikal tic.Itd.sti. )
2007'den :;am/
Kiinye No 1049
. . : RaporNo  2511-4477
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU L
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Rapor No 2511-4477 [Rapor Tarihi ~ : [14.11.2025
& |Uygulama Tarihi 14.11.2025
& -
= Uygulama Yeri
‘GE”J Yerinde Laboratuvar
£ Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
- Tarih -
T Birlik Edirne Marka Omron
@ [Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model M3 Comfort
2 Kiinye No 1049 Seri No 20190613053VG
g Blyomedlkal Tar Tansiyon Aleti Otomati|Bulund Uéu Yer B1/POLIKLINLIKLER>Kadin dogum poliklinik odasi
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= |Test Sayisi 6 |Rapor Sayfa No 7 Sayfa
® 1. TS EN IEC 80601-2-30
o
= 2 TS EN 81060-1
2 Referans Standartlar 3
s 4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
2 Sinirh
5 Kullanima ° %RH | mb
2 |Z Kullanima |: ¢ ° mbar
£ Uygundur Uygundur
s ye 242 | 54 [984,8
£
_ £ Yapilan élciimler/kontroller neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorilmustur.
€5
G
£
[a]
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 [Unvani Sorumlu Miidur
E =]
= =
imza Q e-imzalidir

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 7 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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akme’

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

Fiziksel Kontrol

(Kalitatif)

medikal tic.Itd.ti. b

2007'den beri

Kiinye No 1049
RaporNo  2511-4477
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

Standart Bashgi : |imalatgi Dékiimanlari

Test Madde No : |-

Test Bilgileri

Test Bashgi . |Fiziksel Kontrol

Sorgu Parametresi

Uygun

Uygun Degil

Genel Fiziksel Kontrol

Fiziksel
Kontrol

Manson Kontrolli

Puar Kontroll (varsa)

Yapilan 6lglimler neticesinde cihazin kullanima uygun
oldugu gorulmustar.

Uzman Gorusl

Adi

Eren

Soyadi

Savuran

Unvani

Biyomedikal Mih.

imza

Testi Uygulayan

Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 7 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.

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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|

;akmé

)7'den beri

medikal tic.ltd sti. Ly

Olgiim Bilgileri

Kiinye No 1049
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4477
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No TS EN IEC 80601-2-30
Eo Standart Ba§||g| Otomatik non-invaziv sfigmomanometrelerin temel glvenligi
% |Test Madde No -
F  [Test Bashgi Basing Dogruluk Testi
" Biyomedikal Tanim NIBP Simulator izlenebilirlik UME
s E Marka Contec Sertifika No G1MM-0141
‘;3 § Model MS200 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 24030300008
Parametre Tanimi Fonksiyon Testleri Parametre Birimi Bpm
Olgulen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

1. Test Cihazinin Sonlu Coziinlrligiinden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Neonatal igin

M —_— . Kabul
Referans Deger Olgllen Deger Belirsizlik Fark .abu. . Uygun
. Edilebilir Uygun .
3 T — Degeri — , Degil
D.B S.B° | Birim | D.B S.B | Birim D.B S.B | Birim Deger
+3 mmH
30 | 60 |mmHg| 29 | 60 |mmHg 1 | 0,149 |mmHg| T2 MMTE v
0,92 veya <%2
+3 mmH
50 | 80 [mmHg| 53 | 81 |mmHg 3 |-0,73 [mmHg| > MM"7E v
0,92 veya <%?2
+3 mmHg
70 100 [mmHg| 67 | 100,1|mmHg| 3 -0,06 [mmHg v
0,92 veya <%?2
? Diastolik Basing
® Sistolik Basing
Adi Eren
z § [soyadi |Savuran
fl O
S |Yapilan élgtiimler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gérilmiistir. >
S § imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 7 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.

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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;akmé

|

medikal tic.ltd.sti.

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

A

Kiinye No 1049
RaporNo  2511-4477
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN IEC 80601-2-30

3 -
& |Standart Bashg) Otomatik non-invaziv sfigmomanometrelerin temel giivenligi
; Test Madde No 201.12.1.102, 201.12.1.106
F  [Test Bashgi Basing Dogruluk Testi
v g Biyomedikal Tanim : [NIBP Simulator izlenebilirlik UME
§ £ |Marka Contec Sertifika No G1MM-0141
‘;3 § Model MS200 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 24030300008
_|Parametre Tanimi Fonksiyon testleri
9
B |Olgilen Katalog Aralig; - Belirsizlik Tipi B
‘2 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinlrligiinden Gelen Belirsizlik
_g» Belirsizlik Bilesenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Yetiskin icin
o - o T Kabul
Referans Deger Olgllen Deger Belirsizlik Fark o Uygun
Deseri Edilebilir Uygun Degil
D.B* | s.8° |Birim| D.B | S.B [Birim & D.B | S.B [Birim Deger
+
40 60 |mmHg| 38 63 |mmHg 2 | -2,73 |[mmHg +3 mmHg v
0,92 veya <%2
+3 mmHg
80 120 |mmHg| 81 120 |mmHg -1 |-0,08 |mmHg v
0,92 veya <%2
+3 mmHg
100 | 150 [mmHg| 103 | 149 |mmHg -3 | 1,45 |mmHg v
0,92 veya <%2
+
150 | 200 [mmHg| 151 | 199 |mmHg 1 | 1,264 |mmug| > MmH8 v
0,92 veya <%2
? Diastolik Basing
® Sistolik Basing
Adi Eren
2’ § Soyadi |Savuran
fl ©
S |Yapilan élgtimler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gérilmustir. )
5 E imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 7 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.

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

(

;akmé

medikal tic.ltd.sti.

(Kantitatif)

N\

Kiinye No 1049
RaporNo  2511-4477
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN 80601-2-30

E’ Standart Bashgi Otomatik non-invaziv sfigmomanometrelerin temel giivenligi ve
é" temel performansi icin 6zel gereksinimler
E Test Madde No
Test Bashgi Basing Degeri Koruma Valfi ve Alarm Kontrol
" Biyomedikal Tanim : [NIBP Simulator izlenebilirlik UME
s E Marka Contec Sertifika No G1MM-0141
‘;3 § Model MS200 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 24030300008
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgulen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

Test Cihazinin Sonlu Cozunurligiinden Gelen Belirsizlik

Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

WIN| =

Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Bu test cihazin 6zellikleri arasinda mevcut ise uygulanir.

Test Parametresi Uygun Uygun degil
Basing Kontrol Valfi Kontrolii v
Alarm KontrolQ v

Uzman Gorusi

Yapilan él¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun
oldugu gorilmastir.

Adi

Eren

Soyadi

Savuran

Unvani

Biyomedikal Mih.

Testi Uygulayan

imza

Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 7 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Mihurslz, elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum ydnetiminin 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

akme

medikal tic.ltd sti. i

)7'den beri

(Kantitatif)

Kiinye No 1049
RaporNo  2511-4477
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN 81060-1

Olgiim Bilgileri

E’ Standart Bashgi invaziv olmayan sfigmomanometreler —
%" Otomatik olmayan 6lgiim tiirii icin gereklilikler ve test yontemleri
E Test Madde No 7.2.1
Test Bashgi Hava Kacgak Testi
" Biyomedikal Tanim : [NIBP Simulator izlenebilirlik UME
s E Marka Contec Sertifika No G1MM-0141
‘;3 § Model MS200 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 24030300008
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgulen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

1. Test Cihazinin Sonlu Coziinlrligiinden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

*Bu test cihazin servis moduna ulasiimasi halinde uygulanir.

Kabul
Test Basing Test Test Sonu Basing| Belirsizlik L Uygun
. L . . . . Fark Edilebilir Uygun .
Degeri Sdresi Degeri Degeri . Degil
Deger
200 mmHg 60 sn 203 mmHg 0,92 -3 |mmHg| 4 mmHg v
Adi Eren
z S [soyaci |Savuran
fl O
S |Yapilan élgtiimler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. >
5 E imza Q e-imzalidir

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 7 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
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(

;akmé

medikal tic.ltd sti. B

(Kantitatif)

Kiinye No 1049
RaporNo  2511-4477
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN 81060-1

Olgiim Bilgileri

E’ Standart Bashgi invaziv olmayan sfigmomanometreler —
é" Otomatik olmayan 6lgiim tiirii icin gereklilikler ve test yontemleri
E Test Madde No 7.2.3
Test Bashgi Hizl Bosaltim Testi
" Biyomedikal Tanim : [NIBP Simulator izlenebilirlik UME
s E Marka Contec Sertifika No G1MM-0141
‘;3 § Model MS200 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 24030300008
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgulen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

1. Test Cihazinin Sonlu Coziinlrligiinden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

*Bu test cihazin servis moduna ulasiimasi halinde uygulanir.

. _— o Kabul
Test Baslangic Test Bitis Olcgulen | Belirsizlik o ..
. . . . i . . Edilebilir Uygun Uygun Degil
Basing Degeri | Basing Degeri Sure Degeri .
Deger
280| mmHg 15| mmHg | 13 [sn 0,92 <15sn v
Adi Eren
S c
) S [soyadi |Savuran
’S’ Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gérilmiistir. >
S 'q_"’) imza R e-imzalidir

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Muhursuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 7 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
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