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Deney Metodu
(Ulusal, Uluslararası standardlar, 
işletme içi metodlar)

Deney Adı
Deneyi Yapılan
Malzemeler / Ürünler

Deney Laboratuvarının

Elektriksel Ürünler - Şebeke 
gerilimi ile çalışan toprak 
korumasına sahip tüm 
biyomedikal cihazların 
Elektriksel Güvenlik Testleri

TS EN 60601-1
TS EN 60601-1
TS EN 60601-1
TS EN 60601-1
TS EN 60601-1
TS EN 60601-1
TS EN 60601-1
TS EN 60601-1
TS EN 60601-1

Uygulama kısımlarında Voltaj
RMS Şasi Voltajı
DC Şasi Voltajı
Koruyucu Toprak Direnci
Topraklama Kaçak Akımı
Şasi Kaçak Akımı
Hasta Kaçak Akımı
Hasta Yardımcı Kaçak Akımı
Hasta yalıtımı

Defibrilatörlerin (Monitörlü 
ve/veya Monitörsüz) Güvenlik 
ve Performans Testleri

TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-4
TS EN 60601-2-4
TS EN 60601-2-4
IEC 1288-2
IEC 1288-2

EKG Nabız Testi
EKG Genlik Testi
EKG Frekans Testi
EKG Arryhmia Testi
Enerji Testi
Şarj Zamanı Testi
Senkronize Deşarj Testi
Yüksek Voltaj Yalıtm Testi
Enerji Kayıp Oranı Testi

Elektrokoterlerin 
(Elektro-cerrahi Cihazları) 
Güvenlik ve Performans 
Testleri

TS EN 60601-2-2
TS EN 60601-2-2
TS EN 60601-2-2

Güç Dağılımı Testi
HF Kaçak Testi
REM Alarm Testi

Elektrikli Tıbbi Emme 
Cihazlarının Güvenlik ve 
Performans Testleri (Torosik/ 
Göğüs Aspiratörleri, Düşük 
Volüm Aspiratörleri, Acil, 
Cerrahi ve Trakeal(Yüksek 
vakum) aspiratörleri, çok amaçlı 
yüksek vakum aspiratörleri). 

TS EN ISO 10079-1
TS EN ISO 10079-1
TS EN ISO 10079-1

Emiş Testi
Gösterge Doğruluğu Testi
Serbest Akış Testi

Girişimsel olmayan Analog 
Tansiyon Aletleri Güvenlik ve 
Performans Testleri

TS EN 1060
TS EN 1060

Sistem Kaçak Testi
Gösterge Doğruluğu Testi

Girişimsel Olmayan Otomatik 
Tekrarlı Kan Basıncı (NIBP) 
Cihazlarının Güvenlik ve 
Performans Testleri

TS EN 60601-2-30
TS EN 60601-2-30
TS EN 60601-2-30
TS EN 60601-2-30

NIBP Performans Testi
NIBP Manşon Basınç Testi
NIBP Manşon Basınç Kaçak Testi
NIBP Alarm Testi
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Deney Metodu
(Ulusal, Uluslararası standardlar, 
işletme içi metodlar)

Deney Adı
Deneyi Yapılan
Malzemeler / Ürünler

Hastabaşı Monitörlerinin 
Güvenlik ve Performans 
Testleri

TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-30
TS EN 60601-2-30
TS EN 60601-2-30
TS EN 60601-2-30
TS EN 60601-2-34
TS EN 60601-2-34
TS EN 60601-2-34
TS EN ISO 9919
TS EN ISO 9919

EKG Nabız Performans Testi
EKG Genlik Testi
EKG Frekans Testi
EKG Arrythmia Testi
EKG ST Testi
EKG Yazıcı Testi
Pacemaker Testi
EKG Alarm Testi
Solunum Performans Testi
Solunum Alarm Testi
NIBP Performans Testi
NIBP Manşon Basınç Testi
NIBP Manşon Basınç Kaçak Testi
NIBP Alarm Testi
IBP Statik Basınç Testi
IBP Dinamik Basınç Testi
IBP Alarm Testi
SPO2 Performans Testi
SPO2 Alarm Testi

Elektrokardiyograf (EKG) 
İzleme Cihazlarının Güvenlik ve 
Performans Testleri

TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-27

TS EN 60601-2-27
TS EN 60601-2-47

EKG Nabız Performans Testi
EKG Genlik Testi
EKG Frekans Testi
EKG Arrythmia Testi
EKG ST Testi

EKG Yazıcı Testi

Taşınabilir Elektrokardiyograf 
(EKG, Ritim Holter) İzleme 
Cihazlarının Güvenlik ve 
Performans Testleri

TS EN 60601-2-27

TS EN 60601-2-27 
TS EN 60601-2-47
TS EN 60601-2-27 
TS EN 60601-2-47
TS EN 60601-2-27 
TS EN 60601-2-47
TS EN 60601-2-27 
TS EN 60601-2-47
TS EN 60601-2-27 
TS EN 60601-2-47

EKG Nabız Performans Testi

EKG Genlik Testi

EKG Frekans Testi

EKG Arrythmia Testi

EKG ST Testi

EKG Yazıcı Testi
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Deney Metodu
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işletme içi metodlar)

Deney Adı
Deneyi Yapılan
Malzemeler / Ürünler

Pulsoksimetre (SPO2) 
Monitörlerinin Güvenlik ve 
Performans Testleri

TS EN ISO 9919
TS EN ISO 9919

SPO2 Performans Testi
SPO2 Alarm Testi

Değişik

KAPSAM SONU

H.İrfan AKSOY
Genel Sekreter Vekili


