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TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU
= RAPOR NO: T26010026 RAPOR TARIHI: 06.01.2026
w
3 UYGULAMA TARIHi: 05.01.2026 KALIBRASYON GEGERLILIK 05.01.2027
-
E LABORATUVAR: | YERINDE:
“§J UYGULAMA YERI: TESLIM TUTANAK NO: -
N - — NEZARET EDEN: Yavuz ATAK
T TESLIM TARIiHi: -
BIRLIK: -
— M L AKSARAY UNIVERSITESI Di$ HEKIMLIGI LOT/PARTI NO: -
o« SAGLIK TESISi: R
= FAKULTESI MARKA HUNAN
(G}
= o PR
‘@ BULUNDUGU YER: KLINIK 1 MODEL FS20K
S = — -
= BULUNDUGU BRANS: KLINiK SERI NO: FS2K2111170300556
<
g BIYOMEDIKAL TUR: Pulseoksimetre KUNYE NO: -
a N .
) ) ) ) ZIMMET SAHIBI: -
BIYOMEDIKAL TANIM: PULSEOKSIMETRE(SPO2) CIHAZI
TEST SAYISI: 4 RAPOR SAYFA NO: 6
3= 1- TS EN 62353
o4
e 5 2- TS EN ISO 80601-2-61
52 REFERANS STANDARTLAR
s o 3- TS EN 60601-2-27
4- -

o Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmet sunumunda;

2

o

(%]

5

2

T SINIRLI KULLANIMA UYGUNDUR.

TARIH TESTi YAPAN SORUMLU MUDUR MUHUR
05.01.2026 I. Melih SIRMAGUL Cigdem DUMAN
Uzman
[ CEVRESARTLARI | 23+3 | ¢ | 1010 + 3 | npa | 40 + 10 |  %RrRH |

Bu kapak sayfasi dahil 6 sayfadan ibaret olup, yukaridaki kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanima 6zel

2 diizenlenmistir.

~g Muhirsiiz,elektronik imzasiz veya islak imzasiz raporlarin gegerliligi bulunmamaktadir.

',:=,_,' Bu rapor TURKMET A.S.'nin izni olmadan ¢ogaltilamaz, kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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4 . . RAPOR NO
4 ) PULSEOKSIMETRE(SPO2) CIHAZI
o, TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU
TURKMET T26010026
TestNo 1. Fiziksel Kontrol EVET HAYIR
1 Cihazda gatlamalar ve / veya kirilmalar var mi? - X
2 Sabit olmasi gereken ama hareket eden pargalar var mi? - X
3 Cihaza ait kablolarda yirtiklar, kopmalar veya hasar mevcut mu? - X
4 Cihaz lGzerinde standartlara uygun etiketleme ve isaretlemeler mevcut mu? X -
5 Cihazin hareketli pargalari diizgiin ¢alismakta mi? X -
6 Yukarida belirtilenlerin disinda cihazin kullanimi esnasinda, gézlem ile tespit edilebilen; hastaya, X
operatore ve diger kisilere zarar verebilecek her hangi bir kusur bulunmakta mi?
7 Gérsel muayene sonucu bu CIHAZ KULLANIMA UYGUN MU? EVET
TestNo 2. Elektriksel Guvenlik Testi
= STANDART NO: TS EN 62353 REVIZYON TARIHI: 2015
-
[C] M
5‘ STANDART BASLIGI: Elektrikli tibbi donanim - Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin tamirinden sonraki deney
'_
(%]
= TEST MADDE NO: - TEST UYGULAMA TARIHi: 05.01.2026
= BIYOMEDIKAL TANIM: ELEKTRIKSEL GUVENLIK ANALIZORU
=2
s MARKA RIGEL MODEL: 288+
o
2 LOT/PARTI NO: - SERI NO: 39P-0229
=2
g iZLENEBILIRLIK TUBITAK UME
E SERTIFiKA NO: UME G1IMM-0100 GECERLILIK SURESI: 22.04.2026
_ PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
§ OLCULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuclarinda belirtilmistir.
3 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
o
= S ) 2 Yilhik Kaymadan Gelen Belirsizlik
D BELIRSIZLIK BILESENLERI
< 3 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik
o)
4 -
CiHAZIN TURU B CIiHAZIN SINIFI 1
o imi OLCU . + Genisletilmis Belirsizlik
< TEST MAINS L"Y"T OLClgLEN BIRIM ? 3
g DEGER DEGER (k=2)
z Topraklama baglantisi Polarize - - Q -
g Faz Voltaj Polarize - 221,6 V 0,00
2 Notr Voltaji Polarize - 0,4 v 0,58
S Yikleme Akimi Polarize - 0,1 A 0,58
Yikleme Testi Polarize - 0,1 kVA 0,06
Ekipman Kagak Akimi Polarize 100 <4 uA 0,58
Ekipman Kagak Akimi Ters Polarize 100 <4 uA 0,83
ADI SOYADI: i. Melih SIRMAGUL
Sf=) UNVANI Uzman
= % Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
8 s Sapmalar standart degerler arasindadir. )
>3 iMZA
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) . . RAPOR NO
Y) PULSEOKSIMETRE(SPO2) CIHAZI
. TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU 726010026
TestNo 3. Oksijen Doygunlugu Dogruluk Testi
= STANDART NO: TS EN ISO 80601-2-61 | REViZYON TARIiHi: 2019
= W "
g 5’ STANDART BASLIGI: Puls oksimetre donaniminin gerekli performansi ve temel giivenligi igin belirli 6zellikler
—
‘@ TEST MADDE NO: 201.12.1.101 | TEST UYGULAMA TARIiHi: | 05.01.2026
BIYOMEDIKAL TANIM: COK PARAMETRELI HASTABASI SIMULATORU
2 s MARKA RIGEL MODEL: UNI-SiM
< zZ - -
& <Z( LOT/PARTI NO: - SERI NO: 05Q-1054
[N
Y3 iZLENEBILIRLIK TUBITAK UME
SERTIFiKA NO: UME G1MM-0096 GECERLILIK SURESI: 15.04.2026
**BUTUN TESTLERDE AYNI REFERANS DONANIM KULLANILMISTIR.
_ PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
o — = =
=i OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
.é 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
S S . 2 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik
D BELIRSIZLIK BILESENLERI —
< 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
(@)
4
Gosterge Degeri (%SP02)| Olciilen Deger (%SP0O2) % Sapma * Genigletilmis Belirsizlik
70,0 69,0 -1,0 2,10
71,0 71,0 0,0 2,10
72,0 71,0 -1,0 2,10
_ 73,0 73,0 0,0 2,10
< 74,0 75,0 1,0 2,10
—_
g 75,0 75,0 0,0 2,10
% 76,0 76,0 0,0 2,10
g 77,0 78,0 1,0 2,10
:a 78,0 78,0 0,0 2,10
:6' 79,0 78,0 -1,0 2,10
80,0 81,0 1,0 2,10
81,0 82,0 1,0 2,10
82,0 81,0 -1,0 2,10
83,0 82,0 -1,0 2,10
84,0 85,0 1,0 2,10
85,0 85,0 0,0 2,10
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of . . RAPOR NO
\/)/ PULSEOKSIMETRE(SPO2) CIHAZI
N TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU
TURKMET T26010026
Gosterge Degeri (%SP02)| Olciilen Deger (%SP02) % Sapma * Genigletilmis Belirsizlik
86,0 86,0 0,0 2,10
87,0 87,0 0,0 2,10
88,0 88,0 0,0 2,10
89,0 90,0 1,0 2,10
90,0 91,0 1,0 2,10
— 91,0 91,0 0,0 2,10
& 92,0 92,0 0,0 2,10
s 93,0 92,0 -1,0 2,10
g 94,0 94,0 0,0 2,10
s 95,0 94,0 -1,0 2,10
:a 96,0 95,0 -1,0 2,10
2 97,0 97,0 0,0 2,10
98,0 98,0 0,0 2,10
99,0 99,0 0,0 2,10
100,0 100,0 0,0 2,10
- Uygunluk Kriteri Arms<4
> (SPO o — Sgi)>
Arms = |7 = Uygundur
ADI SOYADI: i. Melih SIRMAGUL
= 2 o o UNVANI Uzman
z S Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilasiimamistir.
8 s Sapmalar standart degerler arasindadir. )
> 2 iMzZA
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J 4 . . RAPOR NO
v) PULSEOKSIMETRE(SPO2) CIHAZI
. TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU 726010026
TestNo 4. Kalp Atim Hizi Dogruluk Testi
= STANDART NO: TS EN 60601-2-27 | revizvonTariHi: | 2014
= W N
é 5‘ STANDART BASLIGI: Elektrokardiyografi izleme donaniminin temel givenligi ve gerekli performansi icin belirli 6zellikler
—
® TEST MADDE NO: 201.12.1.101.15 | TEST UYGULAMA TARIiHI: | 05.01.2026
_ PARAMETRE TANIMI: Olgiim sonuglarinda belirtilmistir.
o " m " "
= OLGULEN KATOLOG ARALIGI: Olglim sonuglarinda belirtilmistir.
'é 1 Sertifikadan Gelen Belirsizlik
> AT ) 2 Cozunirlikten Gelen Belirsizlik
D BELIRSIZLIK BILESENLERI
%f 3 Yillik Kaymadan Gelen Belirsizlik
4
.. UYGUNLUK
Gosterge Degeri (BPM) Olgiilen Deger (BPM) Sapma (BPM) + Genigletilmis Belirsizlik (IMaxSapmal<5)
= 30,0 31 1,0 1,28
é 60,0 61 1,0 1,28
2 90,0 89 -1,0 1,28 Uveund
undur
2 120,0 121 1,0 1,28 ve
2 180,0 179 1,0 1,28
O
el 200,0 199 -1,0 1,28
TEKRARLANABILIRLIK (90 BPM)
Olgiim no 1 Olgiim no 2 Olgiim no 3 Olgiim no 4 Olgiim no 5
90 88 89 88 88
ADI SOYADI: i. Melih SIRMAGUL
2 UNVANI Uzman
= % Cihaz 6lgimiinde herhangi bir problemle karsilagiimamistir.
8 % Sapmalar standart degerler arasindadir. . 5
> 3 iMZA
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RAPOR NO

&4 PULSEOKSIMETRE(SPO2) CiHAZI

o . TEST KONTROL KALIBRASYON RAPORU 126010026

Test Kontrol Kalibrasyon Raporu Bilgilendirme Sayfasi

(Bu kisim Test kontrol kalibrasyon raporu hakkindaki genel bilgileri icerir.)

icerik Hakkinda:

e Test 1. : Fiziksel Muayene

e Test 2. : Elektriksel Guvenlik Testi

¢ Test 3. : Oksijen Doygunlugu Dogruluk Testi
¢ Test 4. : Kalp Atim Hizi Dogruluk Testi

* Testlere iliskin bilgiler (standart numarasi, ilgili maddesi/maddeleri ... v.b.) her test sayfasinin basindaki test
bilgileri kisminda yer almaktadir.

¢ Referans cihazlara ait bilgiler (marka, model, seri no, izlenebilirlik vb.)"Referans Donanim" kisminda yer
almaktadir.

«  OQlciim belirsizligi hesaplarina dair veriler "Olciim Bilgileri" kisminda yer almaktadir.

Belirsizlik Biit¢esi ve Genisletme Katsayisi Hakkinda:

« Belirsizlik beyan edilen her sayfanin altinda belirsizlik biitgesine katkisi olan terimler, belirsizlik tipleri ve
degerleri verilmistir.

* Tum genisletilmis 6lcim belirsizlikleri k = 2 olacak sekilde verilmistir.

Uygunluk Kriterleri Hakkinda:

e Test edilen cihazin kullanima uygun olmasi veya uygun olmamasi karari testin ilgili standardinda belirtilen
uygunluk kriterine gore verilmektedir. Kantatif Olgimlerde uygunluk kriterleri incelenirken ortalama
degerlere belirsizlik terimi eklenerek yada ¢ikartilarak yapilmistir.

TARIH TESTi YAPAN SORUMLU MUDUR
05.01.2026 i. Melih SIRMAGUL Cigdem DUMAN
Uzman

A
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