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Akred�tasyon No : AB-1251-T
 
Akred�tasyon Tar�h� : 20.04.2018
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Bu Sert�f�ka, yukarıda açık adı ve adres� yazılı Kuruluşun TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardına, �lg�l� Yönetmel�k
ve Tebl�ğlere uygunluğunu sürdürmes� hal�nde 18.08.2026 tar�h�ne kadar geçerl�d�r.
 

 

 

Türk Akred�tasyon Kurumu (TÜRKAK) ISO/IEC 17025 alanında Avrupa Akred�tasyon B�rl�ğ� (EA) ve Uluslararası Laboratuvar Akred�tasyon B�rl�ğ�
(ILAC) �le çok taraflı anlaşma (MLA/MRA) �mzalamıştır.

 
Bu belge 5070 sayılı elektron�k �mza kanununa göre Gülden Banu Müderrı̇soğlu tarafından güvenl� elektron�k �mza �le �mzalanmıştır. E-�mzalı belgey� doğrulamak �ç�n QR kodunu
kullanab�l�rs�n�z.

AKREDİTASYON SERTİFİKASI

Gülden Banu Müderrı̇soğlu
Genel Sekreter

https://portal.turkak.org.tr/tr/esign/b5c74f4d-4dd0-4c15-9e69-fd60a510ec42
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Deney Laboratuvarı

  Adres� : 
GÜZELYURT MAH. MEHMET AKİF ERSOY CAD. GOKDEMIR
IS MERKEZI NO:38/106 ESENYURT İstanbul / Türk�ye

Deney� Yapılan
Malzemeler /
Ürünler

Deney Adı Deney Metodu (Ulusal,
Uluslararası Standardlar,
İşletme-�ç� Metotlar)

Deney
TS EN ISO/IEC 17025

AB-1251-T
Telefon : +90 212 438 2046
Fax : +90 212 438 2067
E-Posta : kal�te@med�b�m.com.tr
Web S�tes� : www.med�b�m.com.tr

Elektr�k, Elektron�k ve B�l�ş�m Ürünler� ve C�hazları

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım-Bölüm 1: Temel güvenl�k ve gerekl� performans �ç�n genel
kurallar
Koruyucu Topraklama D�renc�
Topraklama Kaçak Akımı
Şase Kaçak Akımı
Hasta Kaçak Akımı
Hasta Yardımcı Kaçak Akımı
Şebeke Ger�l�m�

TS EN 60601-1 
EN 60601-1
IEC 60601-1
Madde 8.6.2
Madde 8.7.4.5
Madde 8.7.4.6
Madde 8.7.4.7
Madde 8.7.4.8
Madde 8.5.3

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Tekrar deney� ve elektr�kl� tıbb� donanımın tam�r�nden
sonrak� deney
Koruyucu Topraklama D�renc�
Ek�pman Kaçak Akım
Uygulama Parçalarında Kaçak Akım
Şebeke Ger�l�m�
İzolasyon D�renc�

TS EN 62353
EN 62353
Madde 5.3.2.2
Madde 5.3.3.2
Madde 5.3.3.3.3
Madde 4.2
Madde 5.3.4

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-27: Elektrokard�yograf�k �zleme donanımının
gerekl� performansı ve güvenl�ğ� �ç�n bel�rl� özell�kler
EKG Nabız Test�
EKG Genl�k Test�
EKG Frekans Test�
EKG Ar�tm� Test�
EKG ST Test�
EKG Yazıcı ve Kağıt Hızı Test�
EKG Alarm Test�

 
HASTABAŞI MONİTÖRÜ TESTLERİ

TS EN 60601-2-27
EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
Madde 50.102.15
Madde 50.102.9
Madde 50.102.8.a
Madde 56.8
Madde 50.102.17
Madde 50.102.16
Madde 51.103

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� t�bb� c�hazlar - Bölüm 2-34: G�r�ş�msel kan basıncı �zleme donanımının
gerekl� performansı dâh�l güvenl�ğ� �ç�n özel kurallar
IBP Stat�k Basınç Test�
IBP D�nam�k Basınç Test�
IBP Alarm Test�

 
HASTABAŞI MONİTÖRÜ TESTLERİ

TS EN 60601-2-34
EN 60601-2-34
IEC 60601-2-34
Madde 201.12.1.101.1
Madde 201.12.1.101.2
Madde 208.6

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-30: G�r�ş�msel olmayan otomat�k tekrarlı kan
basıncı �zleme donanımının gerekl� performansı dâh�l güvenl�k �ç�n bel�rl� özell�kler
NIBP Performans Test�
NIBP Manşon maks�mum -Basınç Test�
NIBP Manşon Basınç Kaçak Test�
NIBP Alarm Test�

 
HASTABAŞI MONİTÖRÜ TESTLERİ

TS EN 80601-2-30
EN 80601-2-30
Madde 201.12.1.102
Madde 201.104
Madde 201.12.1.104
Madde 201.12.3.101

 

Bu belge 5070 sayılı elektron�k �mza kanununa göre Gülden Banu Müderrı̇soğlu tarafından güvenl� elektron�k �mza �le �mzalanmıştır.
E-�mzalı belgey� doğrulamak �ç�n QR kodunu kullanab�l�rs�n�z.

Akreditasyon Sertifikası Eki (Sayfa  1/6)
Akreditasyon Kapsamı

https://portal.turkak.org.tr/tr/esign/b5c74f4d-4dd0-4c15-9e69-fd60a510ec42


MEDİBİM MEDİKAL BİLİŞİM KALİBRASYON TEKSTİL SANAYİ TİCARET LİMİTED
ŞİRKETİ

 
 

Akred�tasyon No: AB-1251-T
Rev�zyon No: 03 Tar�h: 12.09.2022

Deney Laboratuvarı

  Adres� : 
GÜZELYURT MAH. MEHMET AKİF ERSOY CAD. GOKDEMIR
IS MERKEZI NO:38/106 ESENYURT İstanbul / Türk�ye

Deney
TS EN ISO/IEC 17025

AB-1251-T
Telefon : +90 212 438 2046
Fax : +90 212 438 2067
E-Posta : kal�te@med�b�m.com.tr
Web S�tes� : www.med�b�m.com.tr

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım -Bölüm 2-61: İç�n nabız oks�metre donanımının gerekl�
performansı ve temel güvenl�ğ� �ç�n bel�rl� özell�kler
SPO2 Performans Test�
SPO2 Alarm Test� 
Nabız Hızı Doğruluğu

 
HASTABAŞI MONİTÖRÜ TESTLERİ

TS EN ISO 80601-2-61
EN ISO 80601-2-61
Madde 201.12.1.104
Madde 208.6.1.2.101
Madde 201.12.1.104

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-27: Elektrokard�yograf�k �zleme donanımının
gerekl� performansı ve güvenl�ğ� �ç�n bel�rl� özell�kler
EKG Nabız Test�
EKG Genl�k Test�
EKG Frekans Test�
EKG Ar�tm� Test�
EKG ST Test�
EKG Yazıcı ve Kağıt Hızı Test�
EKG Alarm Test�

 
HASTABAŞI MONİTÖRÜ TESTLERİ

TS EN 60601-2-27
EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
Madde 50.102.15
Madde 50.102.9
Madde 50.102.8.a
Madde 56.8
Madde 50.102.17
Madde 50.102.16
Madde 51.103

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-27: Elektrokard�yograf�k �zleme donanımının
gerekl� performansı ve güvenl�ğ� �ç�n bel�rl� özell�kler
EKG Nabız Test�
EKG Genl�k Test�
EKG Frekans Test�
EKG Ar�tm� Test�

 
 
DEFİBRİLATÖR TESTLERİ

TS EN 60601-2-27
EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
Madde 50.102.15
Madde 50.102.9
Madde 50.102.8.a
Madde 56.8

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanımlar - Bölüm 2-4: Kalp def�br�latörler�n�n güvenl�ğ� �ç�n bel�rl�
özell�kler
Şarj Zamanı Test�
Senkron�ze Deşarj Test�
Enerj� Test�

 
 
DEFİBRİLATÖR TESTLERİ

TS EN 60601-2-4
EN 60601-2-4
IEC 60601-2-4
Madde 102.6
Madde 104
Madde 50.2

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-27: Elektrokard�yograf�k �zleme donanımının
gerekl� performansı ve güvenl�ğ� �ç�n bel�rl� özell�kler
EKG Nabız Test�
EKG Genl�k Test�
EKG Frekans Test�
EKG Ar�tm� Test�
EKG St Test�
EKG Alarm Test�
EKG Yazıcı ve Kağıt Hızı Test�

TS EN 60601-2-27
EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
Madde 50.102.15
Madde 50.102.9
Madde 50.102.8.a
Madde 56.8
Madde 50.102.17
Madde 51.103
Madde 50.102.16

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım -Bölüm 2-61: İç�n nabız oks�metre donanımının gerekl�
performansı ve temel güvenl�ğ� �ç�n bel�rl� özell�kler
SPO2 Performans Test�
SPO2 Alarm Test�
Nabız Hızı Doğruluğu

 

TS EN ISO 80601-2-61
EN ISO 80601-2-61
Madde 201.12.1.104
Madde 208.6.1.2.101
Madde 201.12.1.104

Bu belge 5070 sayılı elektron�k �mza kanununa göre Gülden Banu Müderrı̇soğlu tarafından güvenl� elektron�k �mza �le �mzalanmıştır.
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Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-30: G�r�ş�msel olmayan otomat�k tekrarlı kan
basıncı �zleme donanımının gerekl� performansı dâh�l güvenl�k �ç�n bel�rl� özell�kler
NIBP Performans Test�
NIBP Manşon Maks�mum Basınç Test�
NIBP Alarm Test�
NIBP Manşon Basınç Kaçak Test�

 

TS EN 80601-2-30
EN 80601-2-30
Madde 201.12.1.102
Madde 201.104
Madde 201.12.1.104
Madde 201.12.3.101

 

Tans�yon Aletler� İnvaz�f olmayan tans�yon aletler�-Bölüm 1:Genel özell�kler
S�stem Kaçak Test�
 Gösterge Doğruluğu Test�

TS EN ISO 81060-1
EN ISO 81060-1
Madde 7.2.1
Madde 7.1.1

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım -Bölüm 2 - 2: Yüksek frekanslı cerrah� donanımının ve
yüksek frekanslı cerrah� aksesuarların temel güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n
bel�rl� özell�kler
Güç Dağılımı Test�
HF Kaçak Test�
REM Alarm-D�spers�f Elektrod Kontak Kal�tes� Test�
Akt�f ve D�spers�ve Elektrod İzolasyonu Test�

TS EN 60601-2-2
EN 60601-2-2
IEC 60601-2-2
Madde 201.7.9.3.1, Madde
201.12.1
Madde 201.8.7.3.101
Madde 59.101
Madde 201.8.8.3.101

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� Tıbb� Donanım – Bölüm 2-12: Temel güvenl�k ve kr�t�k bakım
vent�latörler�n�n esas performansı �ç�n bel�rl� gerekler
İnsp�rasyon Tepe Basıncı(PIP) Performans Test�
Eksp�rasyon Sonu Poz�t�f Basınç(PEEP) Test�
Ortalama Solunum Yolu Basınç Test�
İnsp�rasyon Pauz Basınçı Test�
L�m�t Basınç Test�
T�dal Hac�m (TV) Test�
Hac�m Kontrollü Vent�lasyon Test�
Basınç Kontrollü Vent�lasyon Test�
İnsp�rasyon Hac�msel Tepe Akış Hızı Test�
Eksp�rasyon Hac�msel Tepe Akış Hızı Test�
Solunum Hızı Test�
I:E Oranı Test�
O2 Konsantrasyon Test�
Alarm Test� – Tıkanıklık

 

TS EN ISO 80601-2-12
EN ISO 80601-2-12
Madde 201.12.4.105
Madde 201.12.1.101, Madde
201.12.1.102
Madde 201.12.4.102
Madde 201.12.4.102, Madde
201.107.2
Madde 201.12.4.105
Madde 201.12.4.103.1,
Madde 201.12.4.103.2
Madde 201.12.1.101
Madde 201.12.1.102
Madde 201.12.1.101, Madde
201.12.1.102
Madde 201.12.1.101, Madde
201.12.1.102
Madde 201.12.1.101, Madde
201.12.1.102
Madde 201.12.1.101, Madde
201.12.1.102
Madde 201.12.4.101
Madde 201.12.4.108

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-55:Solunum gaz mon�törler�n�n temel güvenl�ğ�
ve gerekl� performansıyla �lg�l� bel�rl� özell�kler
Ölçüm Doğruluğu (Hava Gaz Karışımı)
Gaz Karışımının Gaz Okuma Doğruluğu (Gaz Karışımları)

 

TS EN ISO 80601-2-55
EN ISO 80601-2-55
Madde 201.12.1.101.1
Madde 201.12.1.101.3 

 

Tıbb� Asp�rasyon
Donanımı

 Tıbb� asp�rasyon donanımı - Bölüm 1: Elektr�kle çalışan asp�rasyon donanım
Em�ş Test�
Gösterge Doğruluğu Test�
Serbest Akış Hızı Test�

 

TS EN ISO 10079-1
EN ISO 10079-1
Madde 9.1
Madde 9
Madde 9,2

Bu belge 5070 sayılı elektron�k �mza kanununa göre Gülden Banu Müderrı̇soğlu tarafından güvenl� elektron�k �mza �le �mzalanmıştır.
E-�mzalı belgey� doğrulamak �ç�n QR kodunu kullanab�l�rs�n�z.
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Ultrason�kler Ultrason�kler - Problu, elde taşınan doppler fetüs kalp atım detektörler� -
Performans özell�kler� ve ölçme ve raporlama yöntemler�
Çıkış Gücü Test�

 
FETAL MONİTÖR TESTLERİ

TS EN 61266
EN 61266
IEC 61266
Madde 3.9, Madde 8,2

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-27: Elektrokard�yograf�k �zleme donanımının
gerekl� performansı ve güvenl�ğ� �ç�n bel�rl� özell�kler
EKG Nabız Test�
EKG Nabız Alarm Test
EKG Genl�k Test�
EKG Yazıcı test�
QRS Duyarlılık Test�

 
FETAL MONİTÖR TESTLERİ

TS EN 60601-2-27
EN 60601-2-27
IEC 60601-2-27
Madde 50.102.15
Madde 51.103
Madde 50.102.9
Madde 50.102.16
Madde 50.102.15

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� t�bb� c�hazlar - Bölüm 2-34: G�r�ş�msel kan basıncı �zleme donanımının
gerekl� performansı dâh�l güvenl�ğ� �ç�n özel kurallar
Intrauter�n Basınç Test�

 
FETAL MONİTÖR TESTLERİ

TS EN 60601-2-34
EN 60601-2-34
IEC 60601-2-34
Madde 201.12.1.101.1

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-19: Bebek kuvözler�n�n temel güvenl�ğ� ve
gerekl� performansı �ç�n bel�rl� özell�kler
C�lt Sıcaklık Sensörü Doğruluğu
Kuvöz Sıcaklığı Düzgün Dağılımı
Kuvöz Sıcaklığı Kararlılığı
Bebeğ�n Bulunduğu Bölmedek� Ses Sev�yes�
İş�tsel Alarmın Ses Sev�yes�
 C�lt Sıcaklığı ve Kontrol Sıcaklığı Arasındak� Doğruluk
Kuvöz Sıcaklık Göster�m�n�n Doğruluğu
Kuvöz Sıcaklık Kontrol Aracının Doğruluğu
Isınma Süres�
Kuvöz Sıcaklığındak� An� Artış
Bağıl Nem Göster�m�n�n Doğruluğu
 Hava Akış Hızı Test�
Tartı Performans Test�

TS EN 60601-2-19
EN 60601-2-19
IEC 60601-2-19
Madde 201.12.1.103
Madde 201.12.1.102
Madde 201.12.1.101
Madde 201.9.6.2.1.101
Madde 201.9.6.2.1.102
Madde 201.12.1.104
Madde 201.12.1.105
Madde 201.12.1.106
Madde 201.12.1.107
Madde 201.12.1.108
Madde 201.12.1.109
Madde 201.12.1.111
Madde 201.12.1.112

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbbî donanım - Bölüm 2-10: S�n�r ve kas uyarıcılarının temel güvenl�ğ�
ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� özell�kler
Çıkış Genl�ğ�
Tekrarlama Frekansı

TS EN 60601-2-10
EN 60601-2-10
IEC 60601-2-10
Madde 51.104
Madde 51.104

Anestez� ve
Solunum Donanımı

 Anestez� ve solunum donanımı - İnsanlarda zamana bağlı zorlu soluk verme
hac�mler�n�n ölçülmes� �ç�n tasarlanan sp�rometreler
FVC Performansı Test�
FEV1 Performansı Test�
FIVC Performansı Test�
FEF25 Performansı Test�
FEF50 Performansı Test�
FEF75 Performansı Test�
MMEF Performansı Test�

TS EN ISO 26782
Madde 7
Madde 7
Madde 7
Madde 7
Madde 7
Madde 7
Madde 7

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-70: Uyku apnes� solunum tedav� donanımının
temel güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� gerekl�l�kler
BPAP Performansı Test�
Basınç Doğruluğu Performans Test�
BPAP Modunda Basınç Doğruluğu Test�
Maks�mum Akış Hızı Performans Test�

TS EN ISO 80601-2-70
EN ISO 80601-2-70
 Madde 201.12.4.101
Madde 201.12.4.101
Madde 201.12.1.103
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Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-70: Uyku apnes� solunum tedav� donanımının
temel güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� gerekl�l�kler
CPAP Performansı Test�
Basınç Doğruluğu Performans Test�
CPAP Modunda Basınç Doğruluğu Test�
Maks�mum Akış Hızı Performans Test�

TS EN ISO 80601-2-70
EN ISO 80601-2-70
 Madde 201.12.4.101
Madde 201.12.4.101
Madde 201.12.1.103

 

Akış Ölçme
C�hazları

 Tıbb� gaz boru hattı s�stemler�n�n uç b�r�mler�ne bağlantı �ç�n akış ölçme c�hazları
Gaz Deb�s� Hızı Performans Test�

TS EN ISO 15002
EN ISO 15002
 Madde 5.4.6.3

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-5: Ultrason�k f�zyoterap� donanımlarının temel
güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� kurallar
Çıkış Güç Yoğunluğunun Ölçümü

 

TS EN 60601-2-5
EN 60601-2-5
IEC 60601-2-5
Madde 7.3

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbbî c�hazlar - Bölüm 2-24: İnfüzyon pompaları ve kontrol b�r�mler�n�n
temel güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� özell�kler
Hava İnfüzyonu Kontrol Test�
Akış Doğruluğu Test�
Tıkanıklık Durumu Test�
İş�t�leb�l�r ve Görüleb�l�r Alarm Test�

TS EN 60601-2-24
EN 60601-2-24
IEC 60601-2-24
Madde 51.104
Madde 50.103
Madde 51.101
Madde 51.109

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-50: Bebek fototerap� donanımının temel
güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� özell�kler
Kızılötes� Radyasyon Test�
Morötes� Radyasyon Test�
Bölgesel Dağılım Test�
Akust�k Enerj� Test�
Tartı Doğruluğu Test�

TS EN 60601-2-50
EN 60601-2-50
IEC 60601-2-50
Madde 201.10.6
Madde 201.10.7
Madde 201.12.1.106
Madde 201.9.6.2
Madde 201.12.1.107

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-20: Bebek taşıma kuvözler�n�n temel güvenl�ğ�
ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� özell�kler
C�lt Sıcaklık Sensörü Doğruluğu
Kuvöz Sıcaklığı Düzgün Dağılımı
 Kuvöz Sıcaklığı Kararlılığı
Bebeğ�n Bulunduğu Bölmedek� Ses Sev�yes�
C�lt Sıcaklığı ve Kontrol Sıcaklığı Arasındak� Doğruluk
Kuvöz Sıcaklık Göster�m�n�n Doğruluğu
Kuvöz Sıcaklık Kontrol Aracının Doğruluğu
Isınma Süres�
Kuvöz Sıcaklığındak� An� Artış
Bağıl Nem Göster�m�n�n Doğruluğu
 Hava Akış Hızı Test�

TS EN 60601-2-20
EN 60601-2-20
IEC 60601-2-20
Madde 201.12.1.103
Madde 201.12.1.102
Madde 201.12.1.101
Madde 201.9.6.2.1.101
Madde 201.12.1.104
Madde 201.12.1.105
Madde 201.12.1.106
Madde 201.12.1.107
Madde 201.12.1.108
Madde 201.12.1.109
Madde 201.12.1.111

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbb� donanım - Bölüm 2-21: Radyant bebek ısıtıcılarının temel güvenl�ğ�
ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� özell�kler
C�lt Sıcaklık Sensörünün Doğruluğu
Işınımın Ş�lteye Dağılım Doğruluğu
Bebek Parametreler� �le Kontrol Ed�len Radyant Isıtıcısının Çalışma Doğruluğu
İş�tsel Alarmın Ses Sev�yes�
Tartı Doğruluğu Test�

TS EN 60601-2-21
EN 60601-2-21
IEC 60601-2-21
Madde 201.12.1.101
Madde 201.10.6
Madde 201.12.1.103
Madde 201.9.6.2.1
Madde 201.12.1.105
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Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbbî donanım - Bölüm 2-31: Dâh�lî güç kaynağına sah�p har�cî kalp
p�ller�n�n temel güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl� özell�kler
Darbe Hızı/Ppm Test�
Genl�k Test�
S�nyal Bant Gen�şl�ğ� Test�
Refrakter Per�yot Test�
Hassas�yet Test�

TS EN IEC 60601-2-31
EN IEC 60601-2-31
IEC 60601-2-31
Madde 201.12.1.101
Madde 201.12.1.102
Madde 201.12.1.101
Madde 201.12.1.101
Madde 201.12.1.101

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Elektr�kl� tıbbî c�hazlar - Bölüm 2-16: Hemod�yal�z, hemod�yaf�ltrasyon ve
hemof�ltrasyon c�hazlarının temel güvenl�ğ� ve gerekl� performansı �ç�n bel�rl�
özell�kler
Sıvı İletkenl�ğ� Test�
Sıvı Sıcaklığı Test�
Arter�al Basınç Test�
Akış Test�

 
DİYALİZ CİHAZI TESTLERİ

TS EN 60601-2-16 
EN 60601-2-16 
IEC 60601-2-16 
Madde 201.15.4.1.104
Madde 201.4.3.108
Madde 201.4.3.102
Madde 201.4.3.103

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Su kal�tes� - Ph tay�n�
 
Hemod�yal�z Sıvısı pH Test�

 
DİYALİZ CİHAZI TESTLERİ

TS EN ISO 10523
EN ISO 10523
Madde 9.3

 

Elektr�kl� Tıbb�
Donanım

 Ölçme yönet�m s�stemler� - Ölçme prosesler� ve teçh�zatı �ç�n gerekl� şartlar
 
End-T�dal Karbond�oks�t (EtCO2) Test� (MB2019 ETCO2 Kal�brasyon Yöntem�
�le)

 
HASTABAŞI MONİTÖRÜ TESTLERİ

TS EN ISO 10012
EN ISO 10012

Bu belge 5070 sayılı elektron�k �mza kanununa göre Gülden Banu Müderrı̇soğlu tarafından güvenl� elektron�k �mza �le �mzalanmıştır.
E-�mzalı belgey� doğrulamak �ç�n QR kodunu kullanab�l�rs�n�z.

Akreditasyon Sertifikası Eki (Sayfa  6/6)
Akreditasyon Kapsamı

https://portal.turkak.org.tr/tr/esign/b5c74f4d-4dd0-4c15-9e69-fd60a510ec42

