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Kiinye No 700
. . . RaporNo  2523-0015
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
Rapor No 2523-0015 |Rapor Tarihi 13.11.2025
& |Uygulama Tarihi 13.11.2025
B0 "
= Uygulama Yeri
g Yerinde Laboratuvar
s Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
Cemre Tughan OZTUGRAN Tarih -
= |Birlik Edirne Marka Life Point
(] Y
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model Plus
T |Kiinye No 700 Seri No 15LP+126
E Biyomedikal Tir Defibrilatér Bulundugu Yer B3/DAHILIYE SERVISI
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi 6 Rapor Sayfa No 5 Sayfa
Eo 1. TS EN 62353
o
= 2.TS EN 60601-2-4
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
s ye 23,8| 53 |985,1
£
— £ Yapilan 6lclimler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorulmustir.
g5
© g
o
[a)
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani Sorumlu Mudiir
£ >
==
imza

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 5 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
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N 7*’ ,/
Kiinye No 700
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2523-0015
(Elektriksel Giivenlik Testleri) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
9 [Standart No TS EN 62353
%" Standart Basligi Tibbi elektrikli cihazin tekrarlayan testi ve onarim sonrasi testi
+ |Test Madde No 5.2,53.2,53.4.2,53.43,53.44
P |Test Basligl Elektriksel Guvenlik Testi
- Biyomedikal Tanim Electrical Safety Analyzer|izlenebilirlik UMS istanbul
s € [Marka BC Biomedical Sertifika No 18K-1125-00014
‘é § Model SA-2010 Gegerlilik SUresi 03.11.2026
Seri No 7337INTL1263G/-
Tip: Koruma sinifi: v Il Batarya
Uygulanan parca tipi: | |B | |BF| \/|CF Sebeke baglantisi™: PIE NPS | v'|DPS
Aksesuarlar: Uygundur
Evet Hayir
Ol¢iimler: Olgiilen Deger
Koruyucu topraklama direnci 126,65 mQ v
Yalitim direnci (Sekil 3,4,5'e gore) 5,09 MQ v
Ekipman kacak akimi (Sekil 3'e gore) 97,59 UA v
Uygulanan parga kacak akimi (Sekil 5'e gére) 45,84 UA v
Tema.s ka(;ak“aklml (Elektrik Fisi y'erlne S..at.nt 93,85 UA v
elektriksel baglantisi olan, kurulu cihazlar icin )
YPIE Kalici olarak kurulan ekipman,
NPS CIKARILMAYAN GUC KAYNAGI KABLOSU,
DPS CIKARILABILIR GUC KAYNAGI KABLOSU
Adi Eren
Z S |soyadi |Savuran
’é Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu goéralmustar. 2
3 § 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 Beylikdiizi -

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: inffo@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
FRM.73 /02.01.2018 - 01 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kiinye No 700
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0015
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
T Standart No : |TSEN 60601-2-4 Revizyon Tarihi : 123.10.2015
& [Standart Bashg : |Elektrikli Tibbi Donanin
; Test Madde No : - Test Uyg. Tarihi : 113.11.2025
= [Test Basligl . |Kalp Defibrilatérlerinin Temel Giivenligive Onemli Performansi igin
" Biyomedikal Tanim Defibrillator Analyzer |[izlenebilirlik : |BC Group
s g Marka : |BC Biomedical Sertifika No : |250118-018-0
§ g [Model . |DA-2006P Gegerlilik Stiresi  : |18.01.2026
Seri No 1 [73961488G
= |Parametre Tanimi : |EKG Parametre Birimi  : [Bpm
%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
Referans Deger Gozlljeen;:;nen Sapma Miktari | Belirsizlik Degeri Kabu/LrEad“iLebi“r DeéZ:ler:g:irl:nesi
30 Bpm 30 Bpm 0 Bpm 0Bpm +5 Uygun
= 60 Bpm 60 Bpm 0 Bpm 0Bpm * %5 Uygun
s 90 Bpm 90 Bpm 0 Bpm 0Bpm * %5 Uygun
§ 120 Bpm 120 Bpm 0 Bpm 0Bpm * %5 Uygun
% 160 Bpm 160 Bpm 0 Bpm 0Bpm * %5 Uygun
0 200 Bpm 200 Bpm 0 Bpm 0 Bpm + %5 Uygun
240 Bpm 240 Bpm 0 Bpm 0Bpm *+ %5 Uygun
280 Bpm 280 Bpm 0Bpm 0Bpm *+ %5 Uygun
300 Bpm 300 Bpm 0Bpm 0Bpm *+ %5 Uygun
Adi Eren
% % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmistir. f
3 |q_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
FRM.73 /02.01.2018 - 01 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kiinye No 700
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0015
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
T Standart No : |TSEN 60601-2-4 Revizyon Tarihi : 123.10.2015
& [Standart Bashg : |Elektrikli Tibbi Donanin
% [TestMaddeNo  : |- Test Uyg. Tarihi @ |[13.11.2025
= [Test Basligl . |Kalp Defibrilatérlerinin Temel Giivenligive Onemli Performansi igin
" Biyomedikal Tanim Defibrillator Analyzer |[izlenebilirlik : |BC Group
s g Marka : |BC Biomedical Sertifika No : |250118-018-0
§ g [Model . |DA-2006P Gegerlilik Stiresi  : |18.01.2026
Seri No 1 [73961488G
.= |Parametre Tanimi : |Gug Parametre Birimi : [Joule
%o Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi . |B
hé 1. Test Cihazinin Sonlu Coziundrligiinden Gelen Belirsizlik
=3 Belirsizlik Bilesenleri  : |2, Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Referans Deger Gozlljeen;:;nen Sapma Miktari | Belirsizlik Degeri Kabu/LrEadl:Lebi“r DeéZ:Ler:g:ir:qesi
5 Joule 4,74 Joule 0,26 Joule 0 Joule *+ %15 Uygun
= 10 Joule 10,86 Joule -0,86 Joule 0 Joule *+ %15 Uygun
§‘ 20 Joule 21,17 Joule -1,17 Joule 0 Joule + %15 Uygun
5] 30 Joule 31,94 Joule -1,94 Joule 0 Joule + %15 Uygun
% 50 Joule 52,18 Joule -2,18 Joule 0 Joule + %15 Uygun
0 100 Joule 100,04 Joule -0,04 Joule 0 Joule *+ %15 Uygun
200 Joule 201,94 Joule -1,94 Joule 0 Joule *+ %15 Uygun
270 Joule 266,70 Joule 3,30 Joule 0 Joule * %15 Uygun
5 g Senkr_ch;\;:iawsyon Ayarlanan Deger Gecikme Siresi Kabuﬁl\fadl::(eb'“r DeéZZZer:g:'r;esi
° 3 HR: 80 Bpm 50 Joule 14,56 ms <35ms Uygun
Adi Eren
? % soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. 2
= § 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
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Kiinye No 700
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2523-0015
(Kalitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
T Standart No : |TSEN 60601-2-4 Revizyon Tarihi 23.10.2015
En Standart Basligi : |Elektrikli Tibbi Donanin
% [TestMaddeNo  : |- Test Uyg. Tarihi 13.11.2025
= [Test Basligl . |Kalp Defibrilatérlerinin Temel Giivenligive Onemli Performansi igin
= |Gozlem Tanimi . [Fonksiyon testleri
%o Gozlenen Katalog Araligi @ |- Belirsizlik Tipi B
ig 1. Test Cihazinin Sonlu Coziundrligiinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
] . . . o . . Kabul Edilebilir Yeterlilik
5 § Azami Sarj Suresi Ayarlanan Deger Sarj Siresi Aralik Degerlendirmesi
o 9
©w 10. Sarjda sire 360 Joule 9,00 Saniye <15sn Uygun
Sorgu Parametresi Gozlemlenen Parametre Deg:;er:g:ir;esi
° Genel Fiziksel Kontrol Uygun Gegti
E Gosterge ve Paneller Uygun Gegti
El Butonlar, Digmeler Uygun Gecti
= Pil, Akii ve Batarya Uygun Gecti
- Besleme ve Elektrik kablosu Uygun Gegti
Montaj ve aski aparatlari Uygun Gecti
Adi Eren
Z % Soyadi |Savuran
S |Yapilan él¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. 5
5 § 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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