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Kiinye No 197
. . . RaporNo  2511-3752
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Rapor No 2511-3752 |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 -
(] Y
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model 7E-D
T |Kiinye No 197 Seri No 1508002
E Biyomedikal Tiir Aspirator Bulundugu Yer A4/YENIDOGAN Y.B.
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi 4 Rapor Sayfa No 5 Sayfa
® 1. TSEN 62353
o
= 2. TS EN ISO 10079-3
S Referans Standartlar 3
3 4.
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
g Kullanima sl °C | %RH | mbar
it |Z Kullanima |: °
2 Uygundur Uveundur
5 ye 23,9| 55 |985,1
£
— £ Yapilan dlclimler/kontroller neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gérilmustur.
g5
6%
o
[a)
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani Sorumlu Mudiir
£ >
==
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.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
(Elektriksel Guivenlik Testleri)

f }/akme
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Kiinye No 197
RaporNo  2511-3752
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

Standart Basligi . |imalatgi Dokiimanlari

Test Madde No

Test Bilgileri

Test Bashigi . |Fiziksel Kontrol

Sorgu Parametresi Uygun

Uygun Degil

Genel Fiziksel Kontrol N4

Gosterge ve Paneller

Butonlar, Digmeler

Fiziksel Kontrol

Pil, Akl ve Batarya

NENENES

Besleme ve Elektrik kablosu

Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun
oldugu gortlmistir.

Uzman Goriisu

Testi Uygulayan

Adi

Eren

Soyadi

Savuran

Unvani

Biyomedikal Miih.

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 197
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2511-3752
(Elektriksel Giivenlik Testleri) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Standart No TS EN 62353

Standart Basligi

Tibbi elektrikli cihazin tekrarlayan testi ve onarim sonrasi testi

Test Madde No

Test Bilgileri

5.2,53.2,5.3.4.2,53.4.3,53.4.4

Test Bashigi

Elektriksel Glvenlik Testi

Biyomedikal Tanim :

Electrical Safety Analyzer

¢ € . -

E = Marka BC Biomedical Izlenebilirlik : [UMS Istanbul

‘% S |Model SA-2010 Sertifika No : |18K-1125-00014
* 2/seri No 7337INTL1263G/-  |Gegerlilik Siresi  : [03.11.2026

*Bu test cihazin sebeke elektrigi ile calismasi durumunda uygulanir.

Tip: Koruma sinifi: v 1l Batarya
Uygulanan parcatipi: [ v'[B [ [BF| |cF|sebeke baglanuisi”; PIE Nps | v[ops
Aksesuarlar: Uygundur
Evet Hayir
Olciimler: Olciilen Deger
Koruyucu topraklama direnci 84,80 mQ v
Yalitim direnci (Sekil 3,4,5'e gore) 4,98 MQ v
Ekipman kagak akimi (Sekil 3'e gore) 97,93 MA v
Uygulanan parca kacak akimi (Sekil 5'e gére) 44,58 HA N
Tema.s ka(;akvaklml (Elektrik Fisi y.erine S?t?it 97,15 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
g« % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmistir. f
3 |a_u3 imza Q e-imzalidir

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.

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

(Kantitatif)

Kiinye No 197
RaporNo  2511-3752
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN ISO 100793

Standart Bashgi

Vakum veya pozitif basingli gaz kaynagindan gii¢ alan emis ekipmani

Test Bilgileri

Test Madde No

6.4

Test Bashigi Seviye Gosterge Testi
- Biyomedikal Tanim Dijital Basing Olger izlenebilirlik TKM
s € [Marka SNDWAY Sertifika No 5442-24
‘é § Model SW-512C Gegerlilik SUresi 05.12.2025
Seri No -
'S |Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
ED Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
[an]
c 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
g» Belirsizlik Bilesenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
' 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Maksimum
. - " = P Uygun
Cihaz Tipi Vakum Gosterge Olgek Degeri Uygun Degi
Seviyesi
her bir derecelendirme tam 6lgek degerinin %5'inden
fazlasini temsil etmeyecek sekilde, en az 2 mm aralikli
Analog Ekran <%200 . . v
derecelendirmelere sahip olmalidir.
tam olcek degerinin %5'inden buyuk olmayan araliklarla
atmosferik basincin altindaki vakum seviyesini
Dijital Ekran <%200 . .
gostermelidir.
Adi Eren
Z S |soyadi |Savuran
— ©
S |Yapilan él¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. 5
3 3 imza R 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 Beylikdiizi -

istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: inffo@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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b - 2007'den be J Kiinye No 197
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-3752
(Kantitatif) Uyg. Tarihi ~ 11-25
Gegerlilik 11-26
_|Standart No TSEN ISO 100793
% Standart Baslig Vakum veya pozitif basingli gaz kaynagindan gli¢ alan emis ekipmani
=
5 Test Madde No 9
" Test Basligi Vakum Testi
v £ Biyomedikal Tanim Dijital Basing Olger izlenebilirlik TKM
E c Marka SNDWAY Sertifika No 5442-24
% S [Model SW-512C Gegerlilik Stiresi 05.12.2025
©e Seri No -
= |Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
% Olgiilen Katalog Aralig: |- Belirsizlik Tipi B
? 1. Test Cihazinin Sonlu Coéziinurliglinden Gelen Belirsizlik
3| Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
O 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Sistem calistirildiktan sonra 10 s iginde asagidaki vakum degerlerini saglayabilmelidir.

Yiksek Vakum > 60kPa
Orta Vakum 20kPa < P < 60kPa
Dislik vakum < 20kPa
Torasik drenaj < 10kPa
Basing Degeri kPa Fark | Belirsizlik Kabul edilebilir Uygun Uyg}J.n
Uygulanan [Gdzlenen Degeri ortalama fark® Degil
< <
0 0,60 20 P 80 v
10%

Tam Olgek Degeri => 100
% Seviye Gostergesinin Tam Olgek Degerinin orta 3/5’lik seviyede %10

Adi Eren

Soyadi |Savuran

Yapilan 6lglimler neticesinde cihazin kullanima uygun Unvani |Biyomedikal M.

oldugu gorulmustir.

Uzman Gorisu

Testi Uygulayan

imza

Q e-imzalidir

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.

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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