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Test Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu
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Kiinye No 1409
. . . RaporNo  2511-4644
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU "
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
Rapor No 2511-4644 |Rapor Tarihi 14.11.2025
& |Uygulama Tarihi 14.11.2025
& -
= Uygulama Yeri
E Yerinde Laboratuvar
£ Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
- Tarih -
= |Birlik Edirne Marka Endostall
Q ~
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model FS10E
T |Kiinye No 1409 Seri No -
§ Biyomedikal Tiir Puls Oksimetre Bulundugu Yer A6>ISYERI HEKIMLIGI
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi 3 Rapor Sayfa No 4 Sayfa
® 1. TSEN IEC 80601-2-49
% Referans Standartlar 2. TS EN 150 80601-2-61
g 3 TS EN 60601-2-27
Q
s 4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
g Kullanima sl °C | %RH | mbar
2 Kullanima °
2 Uygundur Uveundur [
s e 24,0| 55 |985,1
£
- £ Yapilan élclimler/kontroller neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gérilmustur.
€S
I
gy
[a)]
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 [Unvani Sorumlu Mudur
g >
>
imza Q e-imzahdir
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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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU
(Fiziksel Kontrol)

Kiinye No 1409
RaporNo  2511-4644
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

(Kalitatif)
T Standart No : |TS EN 80601-2-49
En Standart Basligi . |Cok islevli hasta monitorlerinin temel glivenligi ve
; Test Madde No : |206.101
= |Test Basligl . |Fiziksel Kontrol
Sorgu Parametresi Uygun Uygun Degil

Genel Fiziksel Kontrol v
E Gosterge ve Paneller v
E Butonlar, Dugmeler v
T |Alarm v
=
S |Prob v

Pil, Akl ve Batarya v

Besleme ve Elektrik kablosu v

Adi Eren

> g Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun E" Unvani | Biyomedikal M.
é oldugu gérilmistir. 5
5 é 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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Kiinye No 1409
BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-4644
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No TS EN 80601-2-61
& [Standart Bashg) Nabiz oksimetresi ekipmaninin temel glivenligi ve temel
% [Test Madde No 201.12.1.101
= |Test Basligl Oksijen Doygunlugu Dogruluk Testi
" Biyomedikal Tanim Sp02 Simulator izlenebilirlik UME
& % Marka Contec Sertifika No G1MMO0142
‘é § Model MS100 Gegerlilik SUresi 30.10.2026
Seri No 24030200006
Parametre Tanimi Fonksiyon Testleri Parametre Birimi %Sp02
Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Olgiim Bilgileri

1. |Test Cihazinin Sonlu Coziundrligiinden Gelen Belirsizlik
Belirsizlik Bilesenleri  : |2. [Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3. [Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
.. Belirsizlik
Referans Deger Olgulen Deger Deéezri Fark Kabul Edilebilir Deger
100 [ %| SpO, 99 SpO, 2,45 1 (%] SpO, <4,0 SpO,
95 |%| SpO, 96 SpO, 2,45 -1 1% | SpO, <4,0 SpO,
75 [%| SpO, 71 SpO, 2,45 4 |%| Spo, <4,0 SpO,
Adi Eren
> % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgtimler neticesinde cihazin kullanima uygun E" Unvani | Biyomedikal M.
é oldugu gorilmistir. 5
5 E 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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. . . Kiinye No 1409
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2511-4644
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

T Standart No TS EN 60601-2-27
En Standart Bashgi Elektrokardiyografik izleme ekipmanlarinin temel giivenligi ve
% [Test Madde No 201.12.1.101.15
= |Test Basligl Kalp Atim Hizi Dogruluk Testi
- Biyomedikal Tanim Sp02 Simulator izlenebilirlik : |UME
s £ |Marka Contec Sertifika No : |G1IMMO0142
‘é § Model MS100 Gegerlilik SUresi : 130.10.2026
Seri No 24030200006
_ |Gozlem Tanimi Fonksiyon Testleri %Sp02
% Gozlenen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi . |B
2 1. |Test Cihazinin Sonlu Coziundrligiinden Gelen Belirsizlik
g" Belirsizlik Bilesenleri 2. |Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3. [Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
.. Belirsizlik
Referans Deger Olgulen Deger Deéezri Fark Kabul Edilebilir Deger
30 BPM 29 BPM 1,64 1 BPM ([< 10 BPM veya 5 BPM
60 BPM 58 BPM 2,26 2 BPM [< 10 BPM veya 5 BPM
120 BPM 120 BPM 4,08 0 BPM |[< 10 BPM veya 5 BPM
180 BPM 181 BPM 4,97 -1 BPM |[< 10 BPM veya 5 BPM

Uzman Goriisu

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

Adi Eren

Soyadi |Savuran

Unvani |Biyomedikal Mih.

Testi Uygulayan

imza Q e-imzalidir

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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