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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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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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Test Bilgileri

Standart No

TS EN 60601-2-47

Standart Bashgi

Ambulatuvar Elektrokardiyografi Sistemlerinin Temel Glivenligive
Temel Performansi igin 6zel Gereksinimler

Test Madde No

201.12.4.4.101

Referans
Donanim

Test Bashigi Dogrusallik ve Dinamik aralik Testi

Biyomedikal Tanim Hasta Simulatori izlenebilirlik UME
Marka Contec Sertifika No G1MM-0153
Model MS400 Gegerlilik SUresi 04.11.2026
Seri No 24020100027

Paramatre Tanimi

Fonksiyon Testleri

Parametre Birimi

E Olciilen Katolog Aralig Belirsizlik Tipi : B
= 1.Test Cihazinin Sonlu Belirsizliginden Gelen Belirsizlik
£ Lo o , 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3 Belirsizlik Bilesenleri
© 3.Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Referans Deger| Olgiilen Deger Belirvsizl~ik Fark Uygun Uygun Degil
Degeri Kabul Edilebilir Arahk

0,5mV 05 mV 0,62 0,00 mV | %10dan veya 50 mikrovolt v

1,0mvV 1,0 mV 0,62 0,00 mV | %10dan veya 50 mikrovolt 4

2,0 mv 1,8 mV 0,62 -0,20  mV | %10dan veya 50 mikrovolt 4

6,0mV 59 mV 0,62 -0,10 mV | %1odanveya 50 mikrovolt 4

Adi Eren

% % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun E;D Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. 2
5 |q_"3 imza Q e-imzalidir

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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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

KinyeNo 21069
RaporNo  2511-4418
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Standart No

TS EN 60601-2-47

Standart Bashgi

Ambulatuvar Elektrokardiyografi Sistemlerinin Temel Glivenligive
Temel Performansi igin 6zel Gereksinimler

Test Bilgileri

Test Madde No

201.12.4.4.104

Test Bashigi

Kazang Dogruluk Testi

2 £ |Biyomedikal Tanim Hasta Simulator izlenebilirlik UME

E, E Marka Contec Sertifika No G1MM-0153

€ 8 Model MS400 Gegerlilik SUresi 04.11.2026
Seri No 24020100027

Paramatre Tanimi

Fonksiyon Testleri

Parametre Birimi

Olgiilen Katolog Araligi

Belirsizlik Tipi

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

1.Test Cihazinin Sonlu Belirsizliginden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3.Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Referans Deger Gozlemlenen Deger Bellrv5|zl‘|k Kabul Edilebilir]  Jygun Uygvu.n
Degeri Aralik Degil
5Hz, 2 mV Siniizoidal Sinyal 2mvV 0,62 +%10 v
Adi Eren
3 =
z S |Soyadi |Savuran
2 L . & - - -
S |Yapilan él¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun o Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. 5
N o imza e-imzalhidir
'_

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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