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N - 2007 i
Kiinye No 730
. . . RaporNo  2523-0004
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
Rapor No 2523-0004 [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 David
(] Y
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model TI-2000
T |Kiinye No 730 Seri No -
E Biyomedikal Tiir Kiivoéz Transport Bulundugu Yer A4/YENIDOGAN Y.B.
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi 10 Rapor Sayfa No 11| Sayfa
Eo 1. TS EN 62353
% Referans Standartlar 2. TS EN 60601-2-19
g 3 TS EN 60601-2-20
(]
s 4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
§ Kullanima Sinirli o
8 C | %RH [ mbar
g Uygundur |Z Eullam;na |:
s undur
5 HE 23,8 | 54 [985,1
£
— £ Yapilan 6lclimler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorulmustir.
g5
6%
o
[a)
Laboratuvar Yéneticisi / Sorumlu Miidiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani Sorumlu Mudiir
£ >
- =
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 11 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Digi

Location:

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 il:i k ikal. : . dikal
el:(212) ax: (212) B%%%fgéngg%asﬂﬁme?&tﬁor?ﬁ(rrl]mvgg%avr\{uwr\{g %Ié%%ra\?eralﬁadce%?}onikimm ile

imzalanmustir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
(Fiziksel Kontrol)

medikal tic.ltd.sti.
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Kiinye No 730
RaporNo  2523-0004
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

T Standart No : |TS EN 60601-2-19
EA Standart Basligi :  |Bebek Kiivézlerinin Temel Giivenligi ve Temel Performansi igin Ozel Gereklilikler
% [TestMaddeNo  : [201.12.3.105
= [Test Basligl : |Fiziksel Kontrol
Sorgu Parametresi Uygun Uygun Degil

E Genel Fiziksel Kontrol v
E Gosterge ve Paneller v
E Butonlar, Diigmeler v
& |Pil, Akii ve Batarya v

Besleme ve Elektrik kablosu v

Adi Eren

Zr § Soyadi |Savuran
— ©
S |Yapilan él¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. 5
5 § imza Q e-imzahidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: inffo@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna goéregtivenli elektronik imza ile

FRM.100/02.12.2024-00 imzalanmistir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Elekt

riksel Glivenlik Testi)

Kiinye No 730
RaporNo  2523-0004
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

TS EN 62353

Standart Bashgi

Tibbi Elektrikli Cihazlarin Tekrarlayan Testi ve Onarim Sonrasi Testi

Test Madde No

5.2,53.2,53.42,53.43,53.44

Test Bilgileri

Test Basligi Elektriksel Glvenlik Testi
- Biyomedikal Tanim Electrical Safety AnalyZ|izlenebilirlik UMS istanbul
s € [Marka BC Biomedical Sertifika No 18K-1125-00014
“;3 § Model SA-2010 Gegerlilik SUresi 03.11.2026
Seri No 7337INTL1263G/-
Tip: Koruma sinifi: vl Il Batarya
Uygulanan parga tipi: |\/|B | |BF| |CF Sebeke baglantisi”: PIE NPS [ v'|DPS
Aksesuarlar: Uygundur
Evet Hayir
Olciimler: Olciilen Deger
Koruyucu topraklama direnci 91,59 mQ N
Yalitim direnci (Sekil 3,4,5'e gore) 5,05 MQ v
Ekipman kagak akimi (Sekil 3'e gore) 99,28 MA v
Uygulanan parca kacak akimi (Sekil 5'e gére) 46,20 HA N
Tema.s ka(;akvaklml (Elektrik Fisi y.erlne S?t.nt 96,27 UA v
elektriksel baglantisi olan, kurulu cihazlar igin )
YPIE Kalici olarak kurulan ekipman,
NPS CIKARILMAYAN GUC KAYNAGI KABLOSU,
DPS CIKARILABILIR GUC KAYNAGI KABLOSU
Adi Eren

Z S |soyadi |Savuran

;% Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal M.

5 |oldugu gérulmistir. 2>

€ 7 . .

5 'q_) Imza Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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 Beylikdiizi

- istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

FRM.100/02.12.2024-00

3/11

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna goéregtivenli elektronik imza ile
imzalanmustir.
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\\ - >n be /
Kiinye No 730
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0004
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
Standart No : 160601-2-19
T Bebek Kiivozlerinin temel Guvenligi ve temel performansi igin 6zel
T Standart Adi : .
) gereklilikler
; Test No : 1201.9.6.2.1.101, 201.12.1.103
- Test Adi !(uvt')z ici Ses Basing Diizeyi (Guiriiltil) Testi,
Isitilebilir Uyari Ses Basing Diizeyi (GUrulti)Testi
" Biyomedikal Tanim : |Desibelmetre izlenebilirlik : |Anadolu Kalibrasyon
s g Marka : |Cem Sertifika No 324701
§ & [Model . |DT-8850 Gegerlilik Stresi  : [26.11.2025
Seri No : (221000001
= |Parametre Tanimi : |Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%o Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : B
hé 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
=3 Belirsizlik Bilesenleri  : |2, Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

KUVOZ iCi SES BASING DUZEYi (GURULTU) TESTI

. Belirsizlik
Kanopi Igi Ses Seviyesi | Dis Ses Seviyesi Fark E;rg:r; Kabul Edilebilir Deger
Normal:| 55 |dB 62 dB 7 |dB 0,30 Fark 210dB
Alarm:| 78 |dB 84 dB 6 |dB 0,30 Normal <60dB, Alarm <80dB

ISITILEBILIR UYARI SES BASINC DUZEYi (GURULTU)TESTI

Olgiilen Deger Belirsizlik Degeri Kabul Edilebilir Deger
77 db 0,30 <80 db
Adi Eren
? % soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmistir. g
5 é imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: inffo@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna goéregtivenli elektronik imza ile
FRM.100/02.12.2024-00 imzalanmustir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 730
RaporNo  2523-0004
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

TS EN 60601-2-19

E Standart Bashgi Bebek kuvozlerinin temel glivenligi ve temel performansi igin 6zel
%D gereksinimler
& [Test Madde No 201.12.1.102
Test Bashigi Sicaklik Dagilim Testi
. Biyomedikal Tanim : [Sicaklik Olcer izlenebilirlik TKM
s g Marka Graphtec Sertifika No 5018-24
§ & [Model GL-240 Gegerlilik Stresi 04.11.2026
Seri No C31131575
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Olgiim Bilgileri

Belirsizlik Bilesenleri

1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrliglinden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Hava sicaklik sensorlerinin konumlandiriimasi

Silte Pozisyonu : Dliz
Olgiim Ayarlanan .. Ortalamadan Kabul edilebilir
Olciilen Deg Belirsizlik Degeri| —

Noktasi Sicakhk guien beger elirsiziikc Deger! Farki deger
A 32°C 32°C 0,29 0,0 °c 0,8 °c
B 32°C 32°C 0,29 0°c 0,8 °c
C 32°C 32°C 0,29 0°c 0,8 °c
D 32°C 32,1 °C 0,29 0,1° 0,8 °C
M 32°C 32,2 °C 0,29 0,2 °c 0,8 °c
Ortalama Sicakhk 32,06 °c 0,06 °c 0,5 °c

Degerlendirme: Uygun Avyarlanan sicakliktan sapma

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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 Beylikdiizi -
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: inffo@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

FRM.100/02.12.2024-00

istanbul

5/11

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna goéregtivenli elektronik imza ile
imzalanmustir.
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. — eri~ KinyeNo 730
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0004
(Kantitatif) Uye- Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
Silte Pozisyonu : Egik (Maks. Tilt)
I\(l)cl)gk::sll AS};Z]EEEH Olgiilen Deger | Belirsizlik Degeri Fark Kabulfe;(:ll(leblllr
A 32°C 32°C 0,29 0°c 1°
B 32°C 32°C 0,29 0°c 1°
C 32°C 32°C 0,29 0°c 1°
D 32°C 32°C 0,29 0°c 1°
M 32°C 32°C 0,29 0°c 1°
Ortalama Sicaklik 32 °c 0°c 0,5°C
Degerlendirme: Uygun
Silte Pozisyonu : Diiz
I\?olgkl::; As}ii:liﬁin Olgiilen Deger | Belirsizlik Degeri Fark Kabulfzdrll(leblllr
A 36 °C 36 °C 0,29 0 °% 0,8 °C
B 36 °C 36 °C 0,29 0 °% 0,8 °C
C 36 °C 36 °C 0,29 0 °% 0,8 °C
D 36 °C 36 °C 0,29 0° 0,8 °C
M 36 °C 36 °C 0,29 0° 0,8 °C
Ortalama Sicaklik 36 °C 0° 0,5 °c
Degerlendirme: Uygun
Silte Pozisyonu : Egik (Maks. Tilt)
I\Cl)(:gkt:;gz As}iizlliﬁin Olgiilen Deger | Belirsizlik Degeri Fark Kabulg:ll(leblllr
A 36 °C 36 °C 0,29 0°c 1°%
B 36 °C 36 °C 0,29 0°c 1°%
C 36 °C 36 °C 0,29 0°c 1°%
D 36 °C 36 °C 0,29 0° 1°%
M 36 °C 36 °C 0,29 0°c 1°%
Ortalama Sicaklik 36 °C 0°c 0,5°%
Degerlendirme: Uygun
Adi Eren
> §  [soyadi |Savuran
g Yapilan 6lglimler neticesinde cihazin kullanima uygun % Unvani |Biyomedikal M.
5 |oldugu goérilmustir. 2>
§ E imza Q e-imzaldir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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.

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

FRM.100/02.12.2024-00

istanbul

6/11

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna goéregtivenli elektronik imza ile
imzalanmustir.
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. . h ' . 207 den '7'1’1’) KinyeNo 730
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2523-0004
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

TS EN 60601-2-19
Bebek kuvozlerinin temel glivenligi ve temel performansi igin 6zel

Standart No
Standart Basligi

ﬁo gereksinimler

; Test Madde No 201.11.1.2.2,201.12.1.103

= Test Bashg Temas Yizeyi Sicaklk Testi

Cilt Sicaklik Sensori Dogruluk Testi
" Biyomedikal Tanim : [Sicaklik Olger izlenebilirlik TKM
& g Marka Graphtec Sertifika No 5018-24
“;3 § Model GL-240 Gegerlilik SUresi 04.11.2026
Seri No C31131575

Parametre Tanimi

Fonksiyon testleri

Parametre Birimi

Belirsizlik Tipi : |B
1. Test Cihazinin Sonlu Cozinirliginden Gelen Belirsizlik

Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Olgilen Katalog Araligi .

Olgiim Bilgileri

TEMAS YUZEYi SICAKLIK TESTi

Olgiim . Belirsizlik Uygun Kabul edilebilir
Olgiilen Deg u
Noktasi guien Leget Degeri yeun Degil deger
Metal Yiizey 38 ’c 0,29 v <40°C
Diger Yiizeyler 36 ’c 0,29 v <43°C
CiLT SICAKLIK SENSORU DOGRULUK TESTi
.. Kabul edilebili
Kontrol Sicakligi Olgiilen Deger Belirsizlik Degeri Fark @ udeegelre T
36( °c 36,1 |°C 0,29 01 |°c 0,3 °C
Adi Eren
> % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun E" Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. S
3 é imza Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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.
Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 8egenpilzinfo@pkananeeslikad ckmva kawu. gbmemashiicdiekitonik imza ile
FRM.100/02.12.2024-00 imzalanmustir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 730
RaporNo  2523-0004
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

TS EN 60601-2-19

E Standart Basligi Bebek kuvozlerinin temel glivenligi ve temel performansi igin 6zel
%’ gereksinimler
& [Test Madde No 201.12.1.111
Test Basligi Hava Akis Testi
" Biyomedikal Tanim : |Anemometre izlenebilirlik METKAL
s % Marka TSI Sertifika No 0016K-1025-05432
;3 § Model 8345 Gegerlilik Suresi 31.10.2026
Seri No 2090477
= |Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%n Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
"g 1. Test Cihazinin Sonlu Coziinirliginden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Hava Akisi O¢liim Noktalari
Olcim L . Belirsizlik Uygun Kabul edilebilir
Nogktas| Olgillen Deger Degeri Uygun Dyegéil deger
A 0,30 m/s 0,058 N4 <0,35 m/s
B 0,30 m/s 0,058 N4 <0,35 m/s
C 0,30 m/s 0,058 v <0,35 m/s
D 0,30 m/s 0,058 N4 <0,35 m/s
M 0,30 m/s 0,058 N4 <0,35 m/s
Adi Eren
> §  [soyadi |Savuran
g Yapilan 6lglimler neticesinde cihazin kullanima uygun % Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. f
= |a_l'3 imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 8egenpilzinfo@pkananeeslikad ckmva kawu. gbmemashiicdiekitonik imza ile

FRM.100/02.12.2024-00

imzalanmustir.
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K7 cen e = KinyeNo 730
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0004
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

TS EN 60601-2-19

E Standart Baglig Bebek kuvozlerinin temel glivenligi ve temel performansi igin 6zel
%D gereksinimler
& [Test Madde No 201.12.1.109
Test Basligi Nem Testi
Biyomedikal Tanim : |Ortam Sicaklik Nem Olgizlenebilirlik TKM
é E Marka Mastech Sertifika No 4699-24
5 § [Model MS6300 Gegerlilik Siiresi 15.10.2026
Seri No MBFG070458
= |Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
% Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
% 1. Test Cihazinin Sonlu Cozinirliginden Gelen Belirsizlik
3. | Belirsizlik Bilesenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Kontr(?,l BagllvNe.:m Olgiilen Nem | Belirsizlik Degeri | Sapma Miktari Kabul efjilebilir
Sicakhig Degeri deger
32| °c 55 % 60 % 0,1 5 +%10
36| °c 56 % 61 % 0,1 +%10
Adi Eren
> § [soyadi |Savuran
g Yapilan 6lglimler neticesinde cihazin kullanima uygun % Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. f
5 g imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Miihirsiz, 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
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

FRM.100/02.12.2024-00

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna goéregtivenli elektronik imza ile
imzalanmustir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

KinyeNo 730

Rapor No 2523-0004
Uyg. Tarihi  05-26
Gegerlilik 00.01.1900

Standart No

TS EN 60601-2-19

E Standart Basligl Bebek kuvézlerinin temel glivenligi ve temel performansi icin 6zel
% gereksinimler
& [Test Madde No 201.12.1.112
Test Basligi Tarti Testi
" Biyomedikal Tanim : |M1 Kiitle Seti izlenebilirlik TKM
£ £ [Marka Huray Sertifika No 1/3/1900016-24
“;3 § Model - Gegerlilik Suresi 04.11.2026
Seri No 541
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Olgiim Bilgileri

Belirsizlik Bilesenleri

1. Test Cihazinin Sonlu Cozinirliginden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Kivoz Sicakligi  : 36 °c
Olgiim Test | Olgiilen | Belirsizlik Fark Kabul edilebilir )
Noktasi [ Agirligi [ Deger Degeri deger Kiitle Olgiim Noktalari
A 500 g | 500 ¢ 0,16 0 g +1g
B 500 g | 500 g 0,16 0 g +1g
C 500 g | 501 ¢ 0,16 1 g +1g
D 500 g | 501 ¢ 0,16 1 g +1g
M 500 g | 500 ¢ 0,16 0 g +1g
A 2000 g [2001 ¢ 0,16 1 g +1g
B [2000 g [2001 ¢ 0,16 1 g +1g
Cc [2000 g [2001 ¢ 0,16 1 g +1g
D [2000 g [2000 ¢ 0,16 0 g +1g
M 2000 g [2000 ¢ 0,16 0 g +1g
Adi Eren
Z* § Soyadi |Savuran
g Yapilan ol¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun % Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu goéralmustar. f
5 8 | imz Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 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.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 8egenpilzinfo@pkananeeslikad ckmva kawu. gbmemashiicdiekitonik imza ile
imzalanmustir.
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b 2107 e, berl= KinyeNo 730
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0004
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  05-26
Gegerlilik ~ 00.01.1900
Standart No : |TS EN 60601-2-20
E Standart Baslig : |Bebek Transport kuvézlerinin temel giivenligi ve temel performansi
%, icin 6zel gereksinimler
§ [TestMaddeNo  : [201.12.1.112
Test Basligi : |Batarya Testi
Biyomedikal Tanim : |Kronometre izlenebilirlik : |TKM
£ £ [Marka . |Extech Sertifika No . |470024
“;3 § Model : 365515 Gegerlilik Suresi : [15.10.2026
Seri No : 240780
= [Parametre Tanimi : [Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%, Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : B
% 1. Test Cihazinin Sonlu Cozinirliginden Gelen Belirsizlik
2 Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Kabul Edilebilir Siire Gegti Kaldi
90 dk v
Adi Eren
Z*' § Soyadi |Savuran
g Yapilan 6lglimler neticesinde cihazin kullanima uygun % Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. f
= |a_l'3 imza Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 11 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Miihirsiz, 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
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna goéregtivenli elektronik imza ile
FRM.100/02.12.2024-00 imzalanmustir.
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