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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.

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 4 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

Gorsel Muayene

i

KinyeNo 19202
RaporNo  2512-4094
Uyg. Tarihi  12-25
Gegerlilik 12-26

T Standart No : Revizyon Tarihi 23.10.2015
& [Standart Bashg)
; Test Madde No : |4veb Test Uyg. Tarihi 12.12.2025
= |Test Basligl : |Genel Kurallar
Gorsel Muayene
. Gozlemlenen Yeterlilik
Sorgu Parametresi . . .
Parametre Degerlendirmesi
Cihazda gatlamalar ve/veya kirilmalar var mi? Hayir Uygun
< |Sabit olmasi gereken ama hareket eden pargalar var mi? Hayir Uygun
‘g‘ Cihaza ait kablolarda yirtiklar, kopmalar veya hasar mevcut mu? Hayir Uygun
¥ |Cihaz lizerinde standartlara uygun etiketleme ve isaretlemeler
,':2, mevcut mu? Evet Uygun
i Cihazin hareketli parcgalari diizgiin ¢calismakta mi? Evet Uygun
Yukarida belirtilenlerin disinda cihazin kullanimi esnasinda,
gozlem ile tespit edilebilen; hastaya, operatore ve diger kisilere Hayir Uygun
zarar verebilecek herhangi bir kusur bulunmakta mi?
Adi Eren
gr % Soyadi |Savuran
S |Yapilan gorsel muayene neticesinde cihazin kullanima 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é uygun oldugu gorilmdistir. g
3 é imza
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Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 4 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.
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KinyeNo 19202
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2512-4094
Statik Basing ve Dogrusallik Testi Z:e:llh' Ei:
T Standart No TS EN 81060-1 Revizyon Tarihi 23.10.2015
& [Standart Baghg invazif Olmayan Tansiy
% [Test Madde No 7.1.1 Test Uyg. Tarihi 12.12.2025
= |Test Basligl Basing Dogruluk Testi
" Biyomedikal Tanim NIBP Simulator izlenebilirlik UME
& % Marka Contec Sertifika No G1MM-0141
‘é § Model MS200 Gegerlilik SUresi 30.10.2025
Seri No 24030300008
.= |Parametre Tanimi Statik Basing Parametre Birimi mmHg
ﬁ Gozlenen Katalog Araligi: |- Belirsizlik Tipi B
ig 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Statik Basing ve Dogrusallik Testi
Referans Deger Gozlljeen;aernen Sapma Miktari | Belirsizlik Degeri KabquEadl:Lebi“r Deé::ler:g:ir:qesi
0 mmHg 0,00 mmHg 0,00 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
60 mmHg 62,18 mmHg 2,18 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
£ 120 mmHg 122,25 mmHg 2,25 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
Y 180 mmHg 179,00 mmHg -1,00 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
§ 240 mmHg 241,58 mmHg 1,58 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
% 300 mmHg 300,00 mmHg 0,00 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
0 240 mmHg 241,03 mmHg 1,03 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
180 mmHg 181,81 mmHg 1,81 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
120 mmHg 120,54 mmHg 0,54 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
60 mmHg 61,36 mmHg 1,36 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
0 mmHg 0,00 mmHg 0,00 mmHg 0,6 mmHg +3 mmHg Uygun
Adi Eren
> % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgtimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, [Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmistir. f
3 |a_"3 imza

v

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 4 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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KinyeNo 19202
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2512-4094
. Uyg. Tarihi  12-25
Egzoz Bosaltim ve Hava Kacak Testi Gecerliik  12-26
_|Standart No TS EN 81060-1 Revizyon Tarihi 23.10.2015
% Standart Basligi invazif Olmayan Tansiyon Aletleri
% |Test Madde No 7.2.1-7.2.3 Test Uyg. Tarihi 12.12.2025
3 . Pnomatik Sistemlerde Hava Kagak Testleri igin Metodlar
= Test Bashgl - —
Hizli Bosaltim Valfi Testleri icin Metodlar
- Biyomedikal Tanim  [Dijital Basing Olger izlenebilirlik TKM
§ £ |Marka SNDWAY Sertifika No 5442-24
‘é § Model SW-512C Gegerlilik SUresi 05.12.2025
Seri No : |-
= |Gozlem Tanimi Statik Basing mmHg
] " T
% [|Gozlenen Katalog Araligi: |- Belirsizlik Tipi : B
'2 1. Test Cihazinin Sonlu Coziundrliglinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Hava Kagak Testi
. . . . . . Yeterlilik
Referans Deger Gozlemlenen Deger Belirsizlik Degeri . . .
£ Degerlendirmesi
‘_é" 50,0 mmHg 0,23 mmHg 0,6 mmHg Uygun
5] 100,0 mmHg 0,32 mmHg 0,6 mmHg Uygun
% 150,0 mmHg 0,47 mmHg 0,6 mmHg Uygun
© 200,0 mmHg 0,53 mmHg 0,6 mmHg Uygun
250,0 mmHg 0,62 mmHg 0,6 mmHg Uygun
Egzoz Bosaltim Testi
. GoOzlemlenen Yeterlilik
Sorgu Parametresi . ) )
Parametre Degerlendirmesi
Basmg.deg.erl .nTaksw.nun.wa aYarIandlglnda ve Y?na acildiginda Evet Uygun
10 saniye icerisinde icerideki havayi bosaltabiliyor mu?
Adi Eren
5 § Soyadi |Savuran
;% Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani | Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. S
3 é imza |

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 4 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.
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