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Calibration Laboratory

DIJITAL TEKNOLOIJi
SERVISI LTD.STIL

DENEY HiZMETLERI SUNUM PROFILI
GUNCELLEME TARIHi: 29.12.2023

Deneyin Yapildigi Akreditasyon

Sira No Deney Yapilan Cihazlar ve Deney Metodu Deney Araligi En iyi Olciim Kapasitesi
Yer Durumu
ANESTEZi CIHAZLARI el Tasi 5,85 mlL
Anestezi is istasyonlarinin temel performans ve temel giivenligi
icin 6zel kurallar Basing Testi 0,14 cmH20
1 TS EN I1SO 80601-2-13 Akis Testi 2,88 (Ipm) (L/dk) Yerinde Yok
TS EN 1SO 80601-2-12
TS EN I1SO 80601-2-55
ECRI Biomedical Benchmark IPM Anesthesia Vaporizers Oksijen Testi 0,20 %0:
Procedure No. 436-20200410 COVID 19
VENTILATOR CiHAZLARI Hacim Testi 5,85 mL
Temel glivenlik ve kritik bakim ventilatorlerinin esas )
) performansi igin belirli gerekler Basing Testi 0,14 cmH,0 Yerinde Yok
TS EN ISO 80601-2-12 Akis Testi 2,88 (Ipm) L/dk)
ECRI Biomedical Benchmark IPM Intensive Care Ventilators
Procedure No. 458-20200409 COVID 19 Oksijen Testi 0,20 %0
. .ASPIRATOR CI!-IAZLARI . Asplrzj\tor Goster.ge 29 36 cmH0
Vakum veya pozitif basing kaynagindan beslenen aspirasyon Dogruluk Testi
3 donanimi Yerinde Yok
TS EN I1SO 10079-1 L .
Elektrikle calisan aspirasyon donanimi Aspirator Akis Testi 0,55 I/dk
TS EN I1SO 10079-3
Hazirlayan Sisteme Uygunlugu Kontrol Eden Onaylayan
(Bolim Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)
Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya sayilacaktir.
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Sira No Deney Yapilan Cihazlar ve Deney Metodu

DEFiBRILATOR CiHAZLARI
KALP DEFiBRILATORLERiININ TEMEL GUVENLIGIVE ONEMLI

4 PERFORMANSI iCiN BELIRLi OZELLIKLER
TS EN 60601-2-4
EFOR CiHAZLARI
5 Elektrokardiyografi izleme donaniminin temel glivenligi ve

gerekli performansi igin belirli 6zellikler
TS EN 60601-2-27
Girisimsel olmayan otomatik tekrarli kan basinci izleme
donaniminin gerekli performansi dahil giivenlik icin belirli
ozellikler
TS EN IEC 80601-2-30

ELEKTROKARDIYOGRAFi CIHAZLARI
Elektrokardiyografi izleme donaniminin temel glvenligi ve
6 gerekli performansi igin belirli 6zellikler
TS EN 60601-2-27

Hazirlayan
(Bolim Sorumlusu)

Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullaniimayacaktir. B

DIJITAL TEKNOLOIJi
SERVISI LTD.STIL

DENEY HiZMETLERI SUNUM PROFILI

GUNCELLEME TARIHi: 29.12.2023

Deneyin Yapildigi Akreditasyon

Deney Araligi En iyi Olciim Kapasitesi
Yer Durumu
Enerji (Joule) P.erformans 0,271
Testi
o . Yeri
Enerji Dagilm Testi 0,27 erinde Yok
Pedal Nabiz Testi 4,08 BPM
EKG Nabiz Testi 4,08 BPM
EKG Nabiz Testi 4,08 BPM
Yerinde Yok
Basing Testi 0,94 mmHg
EKG Nabiz Testi 4,08 BPM Yerinde Yok
Sisteme Uygunlugu Kontrol Eden Onaylayan
(Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)

i1slak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya sayilacaktir.
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Calibration Laboratory

DIJITAL TEKNOLOIJi
SERVISI LTD.STIL

DENEY HiZMETLERI SUNUM PROFILI

GUNCELLEME TARIHi: 29.12.2023

Deneyin Yapildigi Akreditasyon

Sira No Deney Yapilan Cihazlar ve Deney Metodu Deney Araligi En iyi Olciim Kapasitesi
Yer Durumu
ELEKTROCERRAHI CIHAZLARI o _
7 Yiksek frekansli cerrahi donaniminin ve yiksek frekansli Gug Olelim Testi 500W
cerrahi aksesuarlarin temel giivenligi ve gerekli performansi Yerinde Yok
TS EN IEC 60601-2-2 112 Q
HASTABASI MONITORLERI _
Elektrokardiyografi izleme donaniminin temel glivenligi ve Basing Testi NIBP 0,94 mmHg
gerekli performansi igin belirli 6zellikler )
TS EN 60601-2-27 BaSIn(; Testi IBP 0,94 mmHg
Girisimsel olmayar? otomatik tekralrll. kaf\ bas.ln.a.lzlem.e . EKG Nabiz Testi 4,08 BPM
donaniminin gerekli performansi dahil glivenlik icin belirli
6zellikler SPO; Saturasyon Testi
8 TS EN IEC 80601-2-30 (%70-%80) 4,49 % SPO; Yerinde Yok
Girisimsel kan basinci izleme donaniminin gerekli performansi )
dahil gtivenligi icin dzel kurallar SPO2 Sfturausyon Testi 4,30 % SPO;
TS EN 60601-2-34 (%80-%90)
Pulse oksimetre donaniminin gerekli performansi ve temel SPO; Saturasyon Testi
ivenligi icin belirli dzellikl 4,18 % SPO;
givenligi icin belirli 6zellikler (%90-100)
TS EN ISO 80601-2-61 i
SPO; Nabiz Testi 4,08 BPM
iNFUZYON POMPALARI '
9 inflizyon pompalari ve kontrol birimlerinin temel giivenligi ve Akis Testi 0,74 I/dk — ol
gerekli performansi icin belirli 6zellikler erinde °
TS EN 60601-2-24 Tikaniklik Testi 0,01 bar
Hazirlayan Sisteme Uygunlugu Kontrol Eden Onaylayan
(Bolim Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)

1diGind,

Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kull yacaktir. B

i1slak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya sayilacaktir.
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DIJITAL TEKNOLOIJi
SERVISI LTD.STIL

DENEY HiZMETLERI SUNUM PROFILI

OT=S

Calibration Laboratory

GUNCELLEME TARIHi: 29.12.2023

Deneyin Yapildigi

Akreditasyon

Sira No Deney Yapilan Cihazlar ve Deney Metodu Deney Araligi En iyi Olciim Kapasitesi
Yer Durumu
SIRINGA POMPALARI )
10 infiizyon pompalari ve kontrol birimlerinin temel giivenligi ve Akis Testi 0,74 L/dk Yerinde Yok
erekli performansi igin belirli 6zellikler TS EN 60601-2-24
. # E Tikaniklik Testi 0,01 bar
PCA POMPALARI
11 inflizyon pompalari ve kontrol birimlerinin temel giivenligi ve Akis Testi 0,74 L/dk Ve
gerekli performansi igin belirli 6zellikler TS EN 60601-2-24 Yok
Tikaniklik Testi 0,01 bar
KOMBINE ELEKTROTERAPI CIHAZLARI Cikis Parametrelerin 012 mA
12 Sinir ve kas uyaricilarinin temel giivenligi ve gerekli Sinirlandirilmasi Testi o
performansi icin belirli 6zellikler S T 4,04 Hz Yerinde
TS EN 60601-2-10 Yok
Ultrasonik-Fizik tedavi sistemleri-Alan 6zellikleri ve
0,5 MHz ila 5 MHz frekans araligindaki 6lcme yéntemleri Gug Testi 0,06 W
TS EN IEC 61689
13 TENS CiHAZLARI Cikis Parametrelerin 0,12 mA
Sinir ve kas uyaricilarinin temel glivenligi ve gerekli Sinirlandirilmasi Testi
performansi icin belirli 6zellikler : Yerinde Yok
TS EN 60601-2-10 Frekans Testi 4,04 Hz
Hazirlayan Sisteme Uygunlugu Kontrol Eden Onaylayan
(Bolim Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)
Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya sayilacaktir.
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Calibration Laboratory

DIJITAL TEKNOLOIJi
SERVISI LTD.STIL

DENEY HiZMETLERI SUNUM PROFILI

GUNCELLEME TARIHi: 29.12.2023

Deneyin Yapildigi Akreditasyon

Sira No Deney Yapilan Cihazlar ve Deney Metodu Deney Araligi En iyi Olciim Kapasitesi
Yer Durumu
FiZiK TEDAVi VE REHABILITASYON ULTRASONU CiHAZLARI
14 Ultrasonik-Fizik tedavi sistemleri-Alan 6zellikleri ve . . .
0,5 MHz ila 5 MHz frekans araligindaki 6lgme yontemleri Gg Testi 0,06 W Yerinde Yok
TS EN IEC 61689
15 MANUEL TANSIYON ALETI SR
invazif olmayan tansiyon aletleri Basing Testi 0,69 mmHg Yok
TS EN ISO 81060-1
SPO; Saturasyon Testi
4,49 %SP
(%70-%80) 49 %#SPO:2
PULSE OKSIMETRE / SPO2 CiHAZLARI SPO; Saturasyon Testi
. . 4,30 %SPO2
Pulse oksimetre donaniminin gerekli performansi ve temel (%80-%90) )
glvenligi icin belirli 6zellikler SPO, Saturasyon Testi el el
0,
16 TS EN ISO 80601-2-61 (%90-100) 4,18 %SPO;
SPO; Nabiz Testi 4,134 BPM
TEKRARLI TANSIYON ALETi
17 Girisimsel olmayan otomatik tekrarli kan basinci izleme
donaniminin gerekli perf"orm?n5| dahil giivenlik icin belirli el s 0,94 mmHg Yerinde Yok
ozellikler
TS EN IEC 80601-2-30
Hazirlayan Sisteme Uygunlugu Kontrol Eden Onaylayan
(Bolim Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)

1diGind,

Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kull yacaktir. B

i1slak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya sayilacaktir.
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Sira No Deney Yapilan Cihazlar ve Deney Metodu
TANSIYON HOLTER CIHAZLARI
18 Girisimsel olmayan otomatik tekrarl kan basinci izleme
donaniminin gerekli performansi dahil givenlik igin belirli
ozellikler

TS EN IEC 80601-2-30

VAPORIZATOR CiHAZLARI
19 Solunum gaz monitorlerinin temel giivenligi ve gerekli
performansiyla ilgili belirli 6zellikler
TS EN 1SO 80601-2-55
BPAP CIHAZLARI
20 Uyku apnesi solunum tedavi donaniminin temel giivenligi ve
gerekli performansi igin belirli gereklilikler
TS EN ISO 80601-2-70

CPAP CiHAZLARI
21 Uyku apnesi solunum tedavi donaniminin temel giivenligi ve
gerekli performansi icin belirli gereklilikler
TS EN ISO 80601-2-70

22 RiTiM HOLTER CiHAZLARI
Tasinabilir elektrokardiyograf sistemlerinin temel givenligi ve
gerekli performansi ile ilgili belirli 6zellikler
TS EN 60601-2-47

Hazirlayan
(Bolim Sorumlusu)

Sisteme Uygunlugu Kontrol Eden

1d1és

DIJITAL TEKNOLOIJi
SERVISI LTD.STIL

DENEY HiZMETLERI SUNUM PROFILI

GUNCELLEME TARIHi: 29.12.2023

s D in Yapildig Akredi
Deney Araligi En lyi Ol¢iim Kapasitesi eneyin Yapildigy reditasyon
Yer Durumu
Basing Testi 0,69 mmHg Yerinde Yok
Cikis Konsantrasyon Testi 0,03 % Yerinde Yok
Basing Testi 0,14 cmH20
] Yerinde Yok
Maksimum Akis Orani
Testi 2,88 (Ilpm) (L/dk)
Basing Testi 0,14 cmH-0
Yerinde Yok
Maksimum Akis Orani
Testi 2,88 (Ipm) (L/dk)
EKG Nabiz Testi 4,08 BPM Yerinde Yok

Onaylayan

(Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)

da islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya sayilacaktir.

Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kull yacaktir. B
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Calibration Laboratory

DIJITAL TEKNOLOIJi
SERVISI LTD.STIL

DENEY HiZMETLERI SUNUM PROFILI

GUNCELLEME TARIHi: 29.12.2023

Deneyin Yapildigi Akreditasyon

Sira No Deney Yapilan Cihazlar ve Deney Metodu Deney Araligi En iyi Olciim Kapasitesi
e Yer Durumu
Koruyucu Topraklama 0,065 Q
. 5 . . Direnci Testi
ELEKTRIKSEL GUVENLIK TESTI . ) ) )
Elektrikli Tibbi Donanim-Bolim 1: Temel Guvenlik ve Gerekli Izolasyon Direnci Testi 0,065 Q
Performans Icin Genel Kurallar sebeke Gerilimi Testi 1,254V .
23 TS EN 60601-1 Yerinde Yok
Elektrikli tibbi donanim-Tekrar deneyi ve elektrikli tibbi Ekipman Akimi Testi 0,05 pA
donanimin tamirinden sonraki deney Uygulanan Parca Kagak 0,005 UA
TS EN 62353 AKImI ) .
Ekipman Kagak Akimi 0,005 pA
Hazirlayan Sisteme Uygunlugu Kontrol Eden Onaylayan
(Bolim Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)
Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullaniimayacaktir. B ginda 1slak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya sayilacaktir.
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