	[image: ]
	
Kapsam Formu

	Doküman No:
	KD.FR.039

	
	
	Yürürlük Tarihi:
	09.09.2022

	
	
	Revizyon No:
	01

	KALDEN Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarları
	
	Revizyon Tarih:
	14.11.2022




	Sıra No
	Deneyi Yapılan Malzemeler / Ürünler/ Cihazlar		
	Deney Adı
	Deney Metodu (Ulusal, Uluslararası Standartlar, İşletme-içi Metotlar)

	1
	TIBBİ MONİTÖR
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-27: ELEKTROKARDİYOGRAFİK İZLEME DONANIMININ GEREKLİ PERFORMANSI VE GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLERİ

	
	
	· Kalp Hızı Atım Aralığı, Doğruluk ve Qrs’i Tespit Etme Aralığı
· Kalp Atım Hızına Ait Alarm Sınırlarının Ayarlama Aralığı
· Alarm Sınır Ayarlarının Çözünürlüğü
· Kalp Atım Hızı Alarm Durumları İçin Gecikme Süresi
	
· TS EN 60601-2-27:2014


	
	
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-30: GİRİŞİMSEL OLMAYAN OTOMATİK TEKRARLI KAN BASINCI İZLEME DONANIMININ GEREKLİ PERFORMANSI DAHİL GÜVENLİK İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Manometrenin Çevresel Koşullardan Kaynaklanan Hata Limitleri
· Normal Durumda Maksimum Basınç
· Kan Basıncı Tespitinin Tekrarlanabilirliği
· Maksimum Şişirme Süresi
· Ek Alarm Sistemi Gereksinimleri
	


· TS EN IEC 80601-2-30:2019

	
	
	· Hava Kaçak Testi
	· TS EN ISO 81060-1:2012

	
	
	TIBBİ DONANIM -BÖLÜM 2-61: İÇİN NABIZ OKSİME- TRE DONANIMININ GEREKLİ
PERFORMANSI VE TEMEL GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Pulseoksimetre Ekipmanlarının SpO2 Doğruluğu Testi
· Nabız Hızı Doğruluk Testi 
· Varsayılan Alarm Ön Ayarları İçin Ek Gereksinimler
· Alarm Sinyal İnaktivasyonu Durumları, Gösterimi ve Erişimi İçin Ek Gereksinimler
	

· TS EN ISO 80601-2-61:2019

	2
	ŞEBEKE GERİLİMİ VE 3 FAZLA GERİLİM İLE ÇALIŞAN TÜM BİYOMEDİKAL DONANIMLAR
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM-BÖLÜM 1: TEMEL GÜVENLİK VE GEREKLİ PERFORMANS İÇİN GENEL KURALLAR

	
	
	· Şebeke Gerilimi
· Koruyucu Topraklama Direnci 
· Topraklama Kaçak Akımı 
· Şase Kaçak Akımı
· Hasta Kaçak Akımı
· Hasta Yardımcı Kaçak Akımı
· Uygulanan Bölümler Üzerindeki Şebeke Gerilimi
	
· TS EN 60601-1:2009 


	3
	DEFİBRİLLATÖR
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIMLAR - BÖLÜM 2-4: KALP DEFİBRİLATÖRLERİNİN GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Enerji Testi
· Batarya Testi
· Şarj Süresi Testi 
· Senkronizasyon Testi 
· Alarm Kontrolü
	

· TS EN 60601-2-4:2011/2012

	
	
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-27: ELEKTROKARDİYOGRAFİK İZLEME DONANIMININ GEREKLİ PERFORMANSI VE GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Sinyalin Yeniden Oluşturulmasına Yönelik Doğruluk Testi
· Kalp Hızı Atım Aralığı, Doğruluk ve Qrs’i Tespit Etme Aralığı
· Ekg Yazıcı ve Kağıt Hızı Testi
	· TS EN 60601-2-27:2014

	
	
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM -BÖLÜM 2-61: İÇİN NABIZ OKSİMETRE DONANIMININ GEREKLİ PERFORMANSI VE TEMEL GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Spo2 Performans Testi 
· SpO2 Alarm Testi

	· TS EN ISO 80601-2-61:2019

	4
	ELEKTRO CERRAHİ-DAMAR KAPAMA 
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM -BÖLÜM 2 - 2: YÜKSEK FREKANSLI CERRAHİ DONANIMININ VE YÜKSEK FREKANSLI CERRAHİ AKSESUARLARIN TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· CQM ( Contact Quality Monitor) ( Temas Kalitesi İzleme ) Testi
· HF Kaçak Akımlarının Termal Etkileri 
· Çıkış Ayarlarının Doğruluğu Testi
· Çıkış Kontrol Ayarlarının Tekdüzeliği Testi
	

· TS EN IEC 60601-2-2:2018 


	5
	ASPİRATÖR

	· TIBBİ ASPİRASYON DONANIMI - BÖLÜM 1:
· TIBBİ ASPİRASYON DONANIMI - BÖLÜM 3: VAKUM VEYA POZİTİF BASINÇ KAYNAĞINDAN BESLENEN ASPİRASYON DONANIMI

	
	
	· Yüksek Vakumlu/Yüksek Akış Hızlı Donanım
· Orta Vakumlu Donanım
· Düşük Vakumlu/Düşük Akış Hızlı Donanım
· Düşük Vakumlu/Yüksek Akış Hızlı Donanım
· Yetişkinler İçin Göğüs Drenajı Donanımı
· Kesikli Vakumlu Donanım
· Elektrikle Çalışan Aspiratörler
· Vakum veya Basınç Kaynağından Beslenen Aspirasyon Donanımı
	· TS EN ISO 10079-1:2022
· TS EN ISO 10079-3:2014

	
	
	· Akülü Taşınabilir Emiş Ekipman
	· TS EN ISO 10079-1:2022

	6
	VENTİLATÖR

	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM – BÖLÜM 2-12: TEMEL GÜVENLİK VE KRİTİK BAKIM VENTİLATÖRLERİNİN ESAS PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ GEREKLER

	
	
	· Hacim Kontrollü Solunum Testi
· Basınç Kontrollü Solunum Testi
· İnspirasyon Pause Testi
· Maksimum Sınırlı Basınç Koruma (Limit Basınç) (PEAK) Testi
· Tıkanıklılık Alarm Testi
	
· TS EN ISO 80601-2-12:2020


	
	
	· Oksijen Konsantrasyonu Testi
· Ekspirasyon Sonu Pozitif Basınç Testi (PEEP)
· Ortalama Solunum Yolu Basıncı Testi (Pmean)
· İnspirasyon Tepe Basıncı
· Tidal Hacim Testi
· Solunum Hızı Testi
· İnspirasyon Zamanı Testi 
· I:E Oranı Testi
	

· TS EN ISO 80601-2-12:2020
· 2020 ECRI INSTITUTE Procedure No. 458-20200409 COVID 19

	7
	PULSE METRE SPO2 / SPCO
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM -BÖLÜM 2-61: İÇİN NABIZ OKSİMETRE DONANIMININ GEREKLİ PERFORMANSI VE TEMEL GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Pulseoksimetre Ekipmanlarının SpO2 Doğruluğu Testi
· Nabız Hızı Doğruluk Testi 
· Varsayılan Alarm Ön Ayarları İçin Ek Gereksinimler
· Alarm Sinyal İnaktivasyonu Durumları, Gösterimi Ve Erişimi İçin Ek Gereksinimler
	


· TS EN ISO 80601-2-61:2019


	8
	TANSİYON ALETİ (OTOMATİK)

	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-30: GİRİŞİMSEL OLMAYAN OTOMATİK TEKRARLI KAN BASINCI İZLEME DONANIMININ GEREKLİ PERFORMANSI DÂHİL GÜVENLİK İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Manometrenin Çevresel Koşullardan Kaynaklanan Hata Limitleri
· Normal Durumda Maksimum Basınç
· Kan Basıncı Tespitinin Tekrarlanabilirliği
· Maksimum Şişirme Süresi
· Ek Alarm Sistemi Gereksinimleri
	


· TS EN 80601-2-30:2019

	
	
	· Hava Kaçak Testi
	· TS EN ISO 81060-1:2012

	9
	EKG (Elektro Kardiyo Grafi)


	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-27: ELEKTROKARDİYOGRAFİK İZLEME DONANIMININ GEREKLİ PERFORMANSI VE GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Sinyalin Yeniden Oluşturulmasına Yönelik Doğruluk Testi
· Kalp Hızı Atım Aralığı, Doğruluk ve Qrs’i Tespit Etme Aralığı
· Frekans Tepkisi Testi
· Ekg Yazıcı ve Kağıt Hızı Testi
· Kanal Yüksekliği ve En-Boy (Zaman-Genlik) Oranı
· St Segment Kaymaları Testi
	


· TS EN 60601-2-27:2014


	10
	İNFÜZYON POMPASI/PERFÜZYON POMPASI
	ELEKTRİKLİ TIBBÎ CİHAZLAR - BÖLÜM 2-24: İNFÜZYON POMPALARI VE KONTROL BİRİMLERİNİN TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Akış Doğruluğu Testi
· Tıkanıklık Testi 
· Alarm Testi
	
· TS EN 60601-2-24:2015 


	11
	TANSİYON ALETİ (ANALOG)
	İNVAZİF OLMAYAN TANSİYON ALETLERİ-BÖLÜM 1:GENEL ÖZELLİKLER

	
	
	· Sıfır Basınç Ayar Testi
· Kan Basıncı Göstergesinin Hata Sınırları 
· Histerezis Hatası Testi
· Hava Kaçağı Testi
	

· TS EN ISO 81060-1:2012

	12
	BİPAP 



	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-70: UYKU APNESİ SOLUNUM TEDAVİ DONANIMININ TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ GEREKLİLİKLER

	
	
	· BİPAP Modunda Dinamik Hava Yolu Basıncının Doğruluğunun Kararlılığı ( Kısa Vadeli Doğruluk ) Testi 
· Maksimum Akış Oranı Testi
	· TS EN ISO 80601-2-70:2021

	13
	CPAP 
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-70: UYKU APNESİ SOLUNUM TEDAVİ DONANIMININ TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ GEREKLİLİKLER

	
	
	· CPAP Modunda Dinamik Hava Yolu Basıncının Doğruluğunun Kararlılığı ( Kısa Vadeli Doğruluk ) Testi
· Maksimum Akış Oranı Testi 
	· TS EN ISO 80601-2-70:2021

	14
	STİMÜLATÖR
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-10: SİNİR VE KAS UYARICILARININ TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Darbe Parametreleri Testi
· Çıkış Parametrelerinin Sınırlandırılması
	· TS EN 60601-2-10:2015

	16
	KÜVÖZ

	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-19: BEBEK KUVÖZLERİNİN TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· İç Kısım Ses Seviyesi Testi
· İç Kısım Alarm Seviyesi Testi
· Hava Akış Hızı Eşik Değeri Testi
· Bebek Temas Yüzeyi Sıcaklığı Testi
· Cilt Sıcaklığı Sensörü Doğruluğu Testi Sıcaklığın Düzgün Dağılımı Testi (32 ͦC ve 36 ͦC’deki testler için)
· Gösterge Doğruluğu Testi (32 ͦC ve 36 ͦC’deki testler için)
· RH Doğruluğu Testi
	· TS EN 60601-2-19:2021

	16
	TRANSPORT KÜVÖZ

	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-20: BEBEK TAŞIMA KUVÖZLERİNİN TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· İç Kısım Ses Seviyesi Testi
· İç Kısım Alarm Seviyesi Testi
· Hava Akış Hızı Eşik Değeri Testi
· Bebek Temas Yüzeyi Sıcaklığı Testi
· Cilt Sıcaklığı Sensörü Doğruluğu Testi 
· Sıcaklığın Düzgün Dağılımı Testi (32 ͦC ve 36 ͦC’deki testler için)
· Gösterge Doğruluğu Testi(32 ͦC ve 36 ͦC) 
· RH Doğruluğu Testi
	· TS EN 60601-2-20:2021

	17
	RADYAN ISITICI
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-21: RADYANT BEBEK ISITICILARININ TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· İşitsel Akustik Enerji Testi ( İç Kısım)
· İşitsel Akustik Enerji Testi ( Dış Kısım )
· Cilt Sıcaklığı Sensörünün Doğruluğu Testi
· Işınımın Şilteye Dağılım Doğruluğu Testi 
· Bebek Parametreleri İle Kontrol Edilen Radyant
Isıtıcının Çalışma Doğruluğu Testi
	
· TS EN 60601-2-21:2021


	18
	DİATERMİ-RADAR-ULTRASOUND-DİADİNAMİ
	ULTRASONİK-FİZİK TEDAVİ SİSTEMLERİ-ALAN ÖZELLİKLERİ VE 0,5 MHZ İLA 5 MHZ FREKANS ARALIĞINDAKİ ÖLÇME YÖNTEMLERİ

	
	
	· Çıkış gücü Testi
	· TS EN IEC 61689:2022

	19
	ANESTEZİ

	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-55:SOLUNUM GAZ MONİTÖRLERİNİN TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSIYLA İLGİLİ BELİRLİ ÖZELLİKLER
ELEKTRİKLİ TIBBİ CİHAZLAR-BÖLÜM 2-13: ANESTEZİ İŞ İSTASYONLARININ TEMEL PERFORMANS VE TEMEL GÜVENLİĞİ İÇİN ÖZEL KURALLAR
ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM – BÖLÜM 2-12: TEMEL GÜVENLİK VE KRİTİK BAKIM VENTİLATÖRLERİNİN ESAS PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ GEREKLER
2020 ECRI INSTITUTE - PROCEDURE NO. 458-20200409 COVID 19 : YOĞUN BAKIM        
                                                          VENTİLATÖRLERİ

	
	
	· Oksijen Testi 
· Anestezik Ajan Testi
	
· TS EN ISO 80601-2-13:2013

	
	
	

	
	
	· Ekshalasyon Hacmi Doğruluk Testi 
· Anestezik Solunum Sistemi Bütünlüğü Alarm
Durumu Testi
· Anestezik Solunum Sistemi Sürekli Pozitif Basınçlı Alarm Durumu Testi
· Oksijen Kaynağı Arızası Alarm Sistemi 
	
· TS EN ISO 80601-2-13:2013

	
	
	· Maksimum Limit Basıncı Testi 
	· TS EN ISO 80601-2-55 :2018
· TS EN ISO 80601-2-12:2020

	
	
	
· Ekspirasyon Sonu Pozitif Basınç Testi (PEEP)
· Ortalama Solunum Yolu Basıncı Testi (Pmean)
· İnspirasyon Tepe Basıncı
· Solunum Hızı Testi
· İnspirasyon Zamanı Testi
· Ekspirasyon Zamanı Testi
· I:E Oranı Testi

	



· TS EN ISO 80601-2-12:2020
· 2020 ECRI INSTITUTE

	20
	VAPORİZATÖR


	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - BÖLÜM 2-55:SOLUNUM GAZ MONİTÖRLERİNİN TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSIYLA İLGİLİ BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Doğruluk ölçümü
· Gaz karışımları için gaz okumalarının ölçüm doğruluğu testi
	· TS EN ISO 80601-2-55 :2018

	21
	ŞEBEKE GERİLİMİ VE 3 FAZLA GERİLİM İLE ÇALIŞAN TÜM BİYOMEDİKAL DONANIMLAR 
	ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIM - TEKRAR DENEYİ VE ELEKTRİKLİ TIBBİ DONANIMIN TAMİRİNDEN SONRAKİ DENEY

	
	
	· Koruyucu Topraklama Direnci 
· İzolasyon Direncinin Ölçümü 
· Ekipman Kaçak Akımı Ölçümü 
· Uygulanan Parça Kaçak Akımı Ölçümü 
	

· TS EN 62353:2015


	22
	KALP PİLİ


	ELEKTRİKLİ TIBBÎ DONANIM - BÖLÜM 2-31: DÂHİLİ GÜÇ KAYNAĞINA SAHİP HARİCİ KALP PİLLERİNİN GÜVENLİĞİ İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Darbe Genliği Testi
· Darbe Süresi Testi
· Darbe Hızı Testi
	· TS EN IEC 60601-2-31:2020

	23
	HOLTER
	ELEKTRİKLİ TIBBÎ DONANIM - BÖLÜM 2-47: TAŞINABİLİR ELEKTROKARDİYOGRAF SİSTEMLERİNİN TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İLE İLGİLİ BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Kalp Hızı ve Kalp Hızı Veya Rr Aralığı Değişkenliği Testi
· Kazanç Doğruluğu Testi 
· Frekans Yanıtı Testi
· St Segment Kaymaları Testi 
· Zamansal Hizalama Testi
	

· TS EN 60601-2-47:2015


	24
	EEG (Elektro Ensefalo Grafi)
	ELEKTRİKLİ TIBBİ CİHAZLAR - BÖLÜM 2-26: ELEKTROENSEFALOGRAFİ CİHAZLARININ TEMEL GÜVENLİĞİ VE GEREKLİ PERFORMANSI İÇİN BELİRLİ ÖZELLİKLER

	
	
	· Sinyalin Yeniden Oluşturulmasına Yönelik Doğruluk
· Frekans Cevabı
	· TS EN 60601-2-26:2015
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