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Kiinye No 725
. . . RaporNo  2523-0018
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
Rapor No 2523-0018 [Rapor Tarihi @ [13.11.2025
& |Uygulama Tarihi 13.11.2025
oo .
z Uygulama Yeri
E Yerinde Laboratuvar
Z Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
- Tarih -
= |Birlik Edirne Marka Smiths Medical
(9] o
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model VR1
T [Kinye No 725 Seri No 1204031
E Biyomedikal Tiir Ventilator Transport  |Bulundugu Yer AG6/ERISKIN YOGUN BAKIM
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
< Test Sayisi 4 Rapor Sayfa No 5| Sayfa
® 1. TSEN 62353
% Referans Standartlar 2. TS EN 80601-2-12
g 3 ECRI Procedure No. 458-20010301 (Major)
s 4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
2 Kullanima Sinirh o
S C | %RH [ mbar
E Uygundur |Z Iljullanlgwa |:
s yeuncur 24,2 | 54 |985,0

Genel
Degerlendirme

Yapilan 6lciimler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorialmuastr.

Laboratuvar Yéneticisi / Sorumlu Mudiir

Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 [Unvani Sorumlu Mudur
E =]
= 2
imza Q e-imzalidir

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Muhursuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor sorumlu kurum y&netiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Diqitall* signed by Tolga szalg
Date’ 1L AcH

Reason:
Location:

“Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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Kiinye No 725
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0018
(Fiziksel Kontrol) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
_|Standart No N
% Standart Basligl . |Uretici Kriterleri
o
E Test Madde No
Test Basligi . |Fiziksel Kontrol
Sorgu Parametresi Uygun Uygun Degil
S Genel Fiziksel Kontrol N4
‘g Gosterge ve Paneller v
; Butonlar, Digmeler v
2 |Akseauar Kontrolii v
& |Akii ve Batarya v
Besleme ve Elektrik kablosu v
Adi Eren
Z é Soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |0nvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmiistir. ?Z
5 E imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Mihurslz, elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum ydnetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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Kiinye No 725
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0018
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
_|Standart No EN ISO 80601-2-12
S [Standart Basligi Kritik bakim ventilatorlerinin temel giivenligi ve temel performansi
%D icin Ozel gereksinimler
& |Test Madde No 201.12.1.101
Test Basligl Hacim Kontrolll Ventilasyon Testi
" Biyomedikal Tanim : |Gas Flow Analyzer izlenebilirlik UME
s E Marka Fluke Sertifika No G1MM-0140
‘;3 § Model VT650 Gegerlilik Stresi 30.10.2026
Seri No 5730144
= |Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
% Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
E 1. Test Cihazinin Sonlu Cozunurliginden Gelen Belirsizlik
3. | Belirsizlik Bilesenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Ventilatdr Ayarlari ve Olgiimleri
Tidal Hacim Orani ayarla Inspirasyon Fi02(%) BAP Kabul
(ml) (nefes/dk) Zamani (s) hPa (cmH20) Edilebilir
£ £ £ £ £ Deger
500 [ 500 | 0 foso|20[ 20 |oOf 1 1 0 |30 30 |of 5] 5| 0foso
300 | 300 | O fosof22[ 12 [0 1 1 0 |90] 90 | 0]10|10| 0fose
200 | 200 [0 oss|20[ 20 [o] 1 1 0 [90] 90 | o] 5| 5| 0foss| Uretic
50 | 50 [o]oss[30] 30 [of o6 [ o6 | o [30] 30 |o]10]10] 0foss f/gtj:
20 20 | 0 ose|50] 50 |of 04 | 04 0 |[30] 30 | 0] 5| 5| 0]oss| %10 (ECRI)
5 5 |0oss|60] 60 |O| 04 | 04 0 |e0] 60 | 0]10|10| Ofose
5 5 |0os|30] 30 |Oo| 04 | 04 0 [30] 30 |o]| 5| 5| 0foss
Adi Eren
% % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |0nvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmiistir. ?Z
IS 8 imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Mihurslz, elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum ydnetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

FRM.100/02.12.2024-00

3/5



akme

|
(* j medikal tic.ltd.sti.
8 — 2007 den beri~/
Kinye No 725

BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0018

(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

_|Standart No : |ENISO 80601-2-12
E Standart Basligl . |Kritik bakim ventilatorlerinin temel glivenligi ve temel performansi
%D icin Ozel gereksinimler
§ |TestMaddeNo  : [201.12.1.101
Test Basligl : |Hacim Kontrolli Ventilasyon Testi
" Biyomedikal Tanim : |Gas Flow Analyzer izlenebilirlik . |UME
s E Marka : |Fluke Sertifika No : |GIMM-0140
‘;3 § Model : |VT650 Gegerlilik Stresi : 130.10.2026
Seri No : 15730144
.= |Parametre Tanimi : [Fonksiyon testleri Parametre Birimi
%, Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi : |B
E 1. Test Cihazinin Sonlu Cozunurliginden Gelen Belirsizlik
3. | Belirsizlik Bilesenleri  : [2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
SOLUNUM DONGUSU BASING GRAFIGI
1
3 4
1 hava yolu basinc, Paw 4 maksimum hava yolu basinc, Paw max
2 akciger basingy, Plunge 5 maksimum akciger basing, Plunge
3 BAP
Adi Eren
Z é Soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |0nvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmiistir. ?Z
5 8 imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Mihurslz, elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum ydnetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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Kiinye No 725
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0018
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

akme

medikal tic.Itd. sti.

Standart No

EN ISO 80601-2-12

Standart Bashgi

Kritik bakim ventilatorlerinin temel glivenligi ve temel performansi
icin 6zel gereksinimler

Test Madde No

Test Bilgileri

201.12.1.102

Test Basligl Basing Kontrollii Ventilasyon Testi
- Biyomedikal Tanim : |Gas Flow Analyzer izlenebilirlik UME
g £ [Marka Fluke Sertifika No G1MM-0140
';3 § Model VT650 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 5730144

Parametre Tanimi

Fonksiyon testleri Parametre Birimi

Olgiilen Katalog Araligi

- Belirsizlik Tipi . |B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

1. Test Cihazinin Sonlu Cozunirliginden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Ventilatér Ayarlari / Olgimleri
Hedeflenen Tidal Hacim . ) BAP
(ml) Solunum Hizi Inspirasyon A inspirasyon Fi02 (hPa (cmH20)) K?bu"
nefes/dk Zamani© (s) Basinci (hPa) (%) Ed'.lebll
Ir
Deger
£ . £ £ £ £ £
5 3 2|l 5 |s|l3]x| & = ¥ s3] ¢ |s|l3lxlslsl3]lx| s
< o |&] & |F|o|&] < o E |[F]|o] & |Z|o|&|a|Z|o|&] &
500 500 | O] 1,18 |20(|20f O 1 1 0 10| 10 10 |30|30| O |###/ 5|1 5] 0] 118
300 300 | O] 1,18 |12|12f O 1 1 0 25|25 11 |90|90| 0 |###| 10(10] 0| 1,18 [Uretici
200 | 200 | o 118 [20]20[ 0| 1 1 0o |25[25] 12 |30(30] 0 |###|10[10] 0| 1,18 K”tj”
yada
50 50 0] 1,18 |30|30] 0 0,6 0,6 0 15|15 13 30|30| O [###10[10] 0| 1,18 | o1
20 20 0] 1,18 |50|50] O 04 04 0 20| 20 14 |30|30| O |### 55| 0 1,28 |[(ECRI)
5 5 0] 1,18 |60|60] O 0,4 0,4 0 15|15 15 60| 60| O |###) 10/10] O | 1,18
Tabloda verilen degerler icin; 30 ardisik Gfleme igin tekrarlayin.
= c |Adi Eren
2 o
2 e L . & |soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2 I - - -
o O X |Unvani |Biyomedikal Muh.
s |oldugu gorilmustdr. 2
§ E imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 5 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Mihurslz, elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum ydnetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdlzi -

istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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