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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

Kinye No 715
RaporNo  2511-3957
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Rapor No : |2511-3957 |Rapor Tarihi 13.11.2025
& |UygulamaTarihi  : [13.11.2025
& -
= Uygulama Yeri
E Yerinde Laboratuvar
s Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
Cemre Tughan OZTUGRAN Tarih -
= |Birlik . |Edirne Marka Sunray
(] Y
@ |Saglik Tesisi . |Ozel Ekol Hastanesi Model SRF 618D
2 Kinye No . |715 Seri No 02107.13-070808-138
§ Biyomedikal Tir  : |El Dopleri Bulundugu Yer A3/KHD SERVISI
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi N V3 Rapor Sayfa No 3 Sayfa
® 1. TSEN 61266:2011
= 2
S | Referans Standartlar
2 3
s 4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
§ Sinirh o
8 C | %RH | mbar
g Eullam;na |:
5 ygundur 242 | 54 |984,8
£
— £ Yapilan 6lclimler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorulmustir.
g5
© g
o
[a)
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi . [Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani . [Sorumlu Mudur
£ >
- =
imza . R e-imzahdir

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 3 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
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Kiinye No 715
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-3957
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No TSEN 61266:2011 Revizyon Tarihi 24.03.2016
& [Standart Bashg Problu,elde tasinan do
; Test Madde No Test Uyg. Tarihi 13.11.2025
= [Test Basligl Fetal Kalp Atim Hiz
" Biyomedikal Tanim HR Simulator izlenebilirlik AKME
s g Marka Akme Medikal Sertifika No 16K-1125-00228
§ g [Model . |HR-0724 Gegerlilik Stresi 03.11.2026
Seri No : |0
.- |Parametre Tanimi Nabiz Parametre Birimi  : [Bpm
%o Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi . |B
hé 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
=3 Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Referans Deger Gozlljeen;:;nen Belirsizlik Degeri | Sapma Miktari Kabu/LrEad“iLebi“r DeéZ:ler:g:irl:nesi
'—E 30 Bpm 29 Bpm 0,1 Bpm 1Bpm *+ %5 Uygun
g 60 Bpm 61 Bpm 0,1 Bpm -1Bpm * %5 Uygun
2 90 Bpm 91 Bpm 0,1 Bpm -1 Bpm * %5 Uygun
g 120 Bpm 121 Bpm 0,1 Bpm -1 Bpm * %5 Uygun
200 Bpm 201 Bpm 0,1 Bpm -1 Bpm * %5 Uygun
240 Bpm 244 Bpm 0,1 Bpm -4 Bpm * %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 3 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 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kiinye No 715

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-3957
(Kalitatif) Uyg. Tarihi ~ 11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No TSEN 61266:2011 Revizyon Tarihi 24.03.2016
& [Standart Bashg Elektrikli Tibbi Cih.
; Test Madde No 01.02.1937 Test Uyg. Tarihi 13.11.2025
= [Test Basligl Ultrasonik Tibbi Teshis Ve Gériintiileme Donaniminin Giivenligi icin
= |Gozlem Tanimi Nabiz Bpm
%o Gozlenen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
ig 1. Test Cihazinin Sonlu Coziundrligiinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
_ Sorgu Parametresi Gozlemlenen Parametre Deg:lteer:g:ir;esi
% Genel Fiziksel Kontrol Uygun Gegti
:_3 Gosterge ve Paneller Uygun Gegti
g Butonlar, Digmeler Uygun Gegti
e Pil, Akl ve Batarya Uygun Gegti
Montaj ve aski aparatlari Uygun Gecti
Adi Eren
Z § Soyadi |Savuran
’é Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun é Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. g
5 § imza Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 3 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 -
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