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Kiinye No 582
: : : RaporNo  2511-4274
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Rapor No 2511-4274 [Rapor Tarihi @ [13.11.2025
& |Uygulama Tarihi 13.11.2025
& -
= Uygulama Yeri
‘GE”J Yerinde Laboratuvar
£ Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
Cemre Tughan OZTUGRAN Tarih -
T Birlik Edirne Marka Nihon Kohden
@ [Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi  [Model BSM-2301K
T |Kiinye No 582 Seri No 21371
§ Biyomedikal Tir Hastabagsi Monitor Bulundugu Yer A5/AMELIYATHANE>SALON 3
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= |Test Sayisi 9 |Rapor Sayfa No 10 Sayfa
Eo 1. TSEN 62353 5. TS EN IEC 80601-2-30
% Referans Standartlar 2. TSEN IEC 80601-2-49 6. TS EN 60601-2-34
E 3. TS EN 60601-2-27 7. TS EN IEC 60601-2-19
s 4. TS EN ISO 80601-2-61 8- TS EN ISO 80601-2-55
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
2 Sinirli o
S C | %RH | mbar
g Eullanl(;na |:
= il 23,9 54 |985,1
g
_ £ Yapilan 6lglimler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu goérilmdistir.
5
0%
v
o
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 [Unvani Sorumlu Miidur
g >
- =
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 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
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Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore gilivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Kiinye No 582
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4274
(Elektriksel Guvenlik Testleri) Uyg. Tarihi  11-25
(Kantitatif) Gegerlitk_ 11-26
T Standart No TS EN 62353
Eo Standart Bashgi Tibbi elektrikli cihazin tekrarlayan testi ve onarim sonrasi testi
; Test Madde No 5.2,5.3.2,53.4.2,53.4.3,5344
F  [Test Bashgi Elektriksel Glivenlik Testi
" Biyomedikal Tanim Electrical Safety Analyzizlenebilirlik UMS istanbul
g E Marka BC Biomedical Sertifika No 18K-1125-00014
‘;3 § Model SA-2010 Gegerlilik Suresi 03.11.2026
Seri No 7337INTL1263G/-
Tip: | Koruma sinifi: VI I Batarya
Uygulanan parga tipi: | |B | \/lBFl |CF Sebeke baélant|5|1’: PIE NPS v |DPS
Aksesuarlar: Uygundur
Evet Hayir
Olgiimler: Olgiilen Deger
Koruyucu topraklama direnci 102,4 mQ v
Yalitim direnci (Sekil 3,4,5'e gore) 4,9 MQ N4
Ekipman kagak akimi (Sekil 3'e gore) 99,2 WA v
Uygulanan parga kagak akimi (Sekil 5'e gore) 45,3 HA v
Tema's kagakuaklml (Elektrik Fisi y‘erine Sét?it 97.9 UA v
elektriksel baglantisi olan, kurulu cihazlar igin )
'PIE Kalici olarak kurulan ekipman,
NPS CIKARILMAYAN GUC KAYNAGI KABLOSU,
DPS CIKARILABILIR GUC KAYNAGI KABLOSU
Adi Eren
z § |soyadi |Savuran
’S’ Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun é Unvani | Biyomedikal Mih.
g |oldugu gorilmistir. Z?
£ 2 .
5 'q_”,’ imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 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
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Kiinye No 582
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2511-4274
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25

Gegerlilik 11-26

T Standart No TS EN 60601-2-4 Revizyon Tarihi 23.10.2015

Eo Standart Bashgi Elektrikli Tibbi Donanin

% |Test Madde No - Test Uyg. Tarihi 13.11.2025

(V]

[

Test Bashgi Kalp Defibrilatérlerinin Temel Giivenligive Onemli Performansi igin
v g Biyomedikal Tanim Hasta Simulatori izlenebilirlik UME
§ £ |Marka Contec Sertifika No G1MM-0153
‘;3 § Model MS400 Gegerlilik Suresi 04.11.2026

Seri No 24020100027

Parametre Tanimi Fonksiyon Testleri Parametre Birimi Bpm

Olgulen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

. Test Cihazinin Sonlu Cézunurligiinden Gelen Belirsizlik

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

Referans Deger Olciilen Deger BellrfIZI_lk Fark Kabul Edilebilir Deger
Degeri
30 BPM 29 BPM 1,30 -1 BPM <10 BPM veya 5 BPM
60 BPM 60 BPM 1,30 0 BPM <10 BPM veya 5 BPM
120 BPM 117 BPM 1,30 -3 BPM <10 BPM veya 5 BPM
180 BPM 185 BPM 1,30 5 BPM <10 BPM veya 5 BPM
Adi Eren
§ § Soyadi |Savuran
;§ Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun % Unvani | Biyomedikal Mih.
é oldugu gérilmustir. ?:
5 é imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 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 Beylikd{izi -
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore gilivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 582
RaporNo  2511-4274
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN 60601-2-27

5
& |Standart Bashgl Elektrokardiyografik izleme ekipmaninin temel giivenligi ve
% |Test Madde No 201.12.1.101.1
~  [Test Basligi EKG Dogruluk Testi
- Biyomedikal Tanim Hasta Simulatori izlenebilirlik UME
§ £ |Marka Contec Sertifika No G1MM-0153
§ & [Model MS400 Gecerlilik Suresi 04.11.2026
Seri No 24020100027
= |Parametre Tanimi Gerilim Parametre Birimi mV
Q T . .
® Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
"-‘é 1. Test Cihazinin Sonlu Cozlinlrliginden Gelen Belirsizlik
3 Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Gozlemlenen S
irsizli Kabul Edilebil u
Ti i/C\I/FlSIta'u Bpm Hiz Deger Bg;rizrlilk Fark @ UA Ilke mr Uygun Dygvu:’\
p ] Genlik g rali egi
<+%20'si veya
£50mV | 60 [25mV/sn| 5,02 062 | 0,02 ° Y v
+100 pv
<+%20'si veya
15,0 mV 60 [50mV/sn 4,96 0,62 -0,04 ° y v
+100 pv
<+%20'si veya
£50mV | 60 [125mV/s 4,97 062 | -0,03 ° Y v
+100 pv
Adi Eren
> <
z S [soyad Savuran
S |Yapilan élgtiimler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani | Biyomedikal Mih.
é oldugu gérilmiistir. 5
=] ‘g imza Q e-imzalidir
'_

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 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 Beylikd{izi -

istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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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 582
RaporNo  2511-4274
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS ENISO 80601-2-61

Standart Bashgi

Nabiz oksimetresi ekipmaninin temel giivenligi ve temel performansi igin 6zel gereksinimler

Test Madde No

201.12.1.101

Test Bilgileri

Test Bashgi Oksijen Doygunlugu Dogruluk Testi
v g Biyomedikal Tanim Sp02 Simulator izlenebilirlik UME
§ £ |Marka Contec Sertifika No G1MMO0142
‘;3 § Model MS100 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 24030200006
Parametre Tanimi Fonksiyon Testleri Parametre Birimi mmHg
Gozlenen Katalog Aralig : |- Belirsizlik Tipi B

Ol¢iim Bilgileri

Belirsizlik Bilesenleri

Test Cihazinin Sonlu Cozunurligiinden Gelen Belirsizlik

Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

WINE

Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Referans Deger % | Olgiilen Deger Belirsizlik Fark Kabul Edilebilir Deger
Degeri
100 % SpO, 9 % Spo, 2,45 1 % SpO, <4,0Sp0,
95 %  SpO, 93 % SpO, 2,45 2 % SpO, <4,0Sp0,
75 %  SpO, 72 %  SpO, 2,45 3 % SpO, <4,0Sp0,
Adi Eren
§ § Soyadi |Savuran
;§ Yapilan él¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun E;D Unvani | Biyomedikal Mih.
s |oldugu gorilmistir. =
€ s )
5 '9 Imza Q e-imzahidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 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 Beylikd{izi -
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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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 0

Rapor No 582

Uyg. Tarihi  2511-4274
Gegerlilik 11-25

Test Bilgileri

Standart No

TS EN IEC 80601-2-30

Standart Bashgi

Otomatik non-invaziv sfigmomanometrelerin temel giivenligi

Test Madde No

201.12.1.102, 201.12.

1.106

Ol¢iim Bilgileri

Test Bashgi Harici Basing Dogruluk Testi (NIBP)
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 Parametre Birimi °C
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

. - . Kabul
Referans Deger Olgulen Deger Belirsizlik Fark -a u Uygun
. Edilebilir  |Uygun .
Degeri Des Degil
D.B* | s.8° [Birim| D.B | S.B [ Birim D.B | S.B |Birim eeer
+
40 | 60 [mmHg| 38 | 62 |mmHg 2 | 2 [mmHg BMMHE |
0,91 veya <%2
+
80 | 120 [mmHg| 79 | 120 [mmHg 1 | o |mmHg TBMmHe
0,91 veya <%2
+
100 | 150 |mmHg| 99 | 149 [mmHg 1| 1 |mmug PBMMRE L
0,91 veya <%2
+3 mmHg
130 | 200 |mmHg| 128 | 202 |mmHg 2 -2 |mmHg N
0,91 veya <%2
a) Diastolik Basing
b) Sistolik Basing
Adi Eren
§ § Soyadi |Savuran
f ©
S |Yapilan élgtimler neticesinde cihazin kullanima uygun E;D Unvani | Biyomedikal Mih.
é oldugu gérilmustir. )
5 4 imza Q e-imzalidir
R

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.73 /02.01.2018 - 01
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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 0

Rapor No 0

Uyg. Tarihi 582
Gegerlilik ~ 2511-4274

Standart No

TS EN 60601-2-19

Standart Bashgi

Bebek kuvozlerinin temel glvenligi ve temel performansi igin 6zel

Test Madde No

201.12.1.103

Test Bilgileri

Test Bashgi Cilt Sicaklik Sensori Dogruluk Testi
- Biyomedikal Tanim  |Sicaklik Nem Olger izlenebilirlik TKM
§ £ |Marka PCE Sertifika No 1477-25
‘;3 § Model PCE-320 Gegerlilik Suresi 27.03.2026
Seri No 140327111
Parametre Tanimi Fonksiyon Testleri Parametre Birimi °C
Olgulen Katalog Araligi Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

Ol¢iim Bilgileri

1. Test Cihazinin Sonlu Coziinlrligiinden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

o P < T .. Kabul edilebili
Kontrol Sicakhgi Olgiilen Deger Belirsizlik Degeri Fark @ ud:étlef nr
36 °C 36,0 °C u(x)2 00 °c +0,3 °C
Adi Eren
z" % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgtimler neticesinde cihazin kullanima uygun E;D Unvani | Biyomedikal Mih.
é oldugu gérilmustir. )
5 4 imza R e-imzalidir
il

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.
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Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gore gilivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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