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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

Kiinye No -

RaporNo  2511-3823
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26

Rapor No 1 12511-3823 |Rapor Tarihi 13.11.2025
& |UygulamaTarihi  : [13.11.2025
& -
= Uygulama Yeri
E Yerinde Laboratuvar
s Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
Cemre Tughan OZTUGRAN Tarih -
= |Birlik . |Edirne Marka -
(] Y
@ |Saglik Tesisi . |Ozel Ekol Hastanesi Model -
T |Kiinye No e Seri No -
§ Biyomedikal Tir  : |02 Regllatoéri Bulundugu Yer A4/KORONER Y.B.
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi N V3 Rapor Sayfa No 3 Sayfa
® 1. TSEN 60601-1-1
o
= 2. TSENISO 10524-1
S Referans Standartlar 3
3 4.
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
§ Sinirh o
8 C | %RH [ mbar
g Eullam;na |:
= yeuner 242 | 54 |985,2
£
— £ Yapilan 6lclimler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorulmustir.
g5
© g
o
[a)
Laboratuvar Yéneticisi / Sorumlu Miidiir
Adi Soyadi . [Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani . [Sorumlu Mudur
£ >
- =
imza . R e-imzalidir

Mihirstz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Digi

Location:

. .
pate: 20251117 122114 *03% 4nan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul

Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: inffo@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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Kiinye No -
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2511-3823
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No TS EN ISO 10524-1 Revizyon Tarihi 23.10.2015
& [Standart Bashg Basing Regiilatorleri ve
% [Test Madde No 6.7 Test Uyg. Tarihi 13.11.2025
= [Test Basligl Debimetreli veya Debi Gostergeli Basing Reglilatorlerinin Debi
" Biyomedikal Tanim Gas Flow Analyzer izlenebilirlik UME
s g Marka Fluke Sertifika No G1MM-0140
§ g [Model VT650 Gegerlilik Stresi 30.10.2026
Seri No 5730144
= |Parametre Tanimi Akis Parametre Birimi L/dk
%o Olgiilen Katalog Araligi . Belirsizlik Tipi . |B
hé 1. Test Cihazinin Sonlu Cozundrligiinden Gelen Belirsizlik
=3 Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
é Refevrans Gozlenjlenen Belirsizlik Degeri | Sapma Miktar: Kabul Edilebilir VYeterIi!ik .
S Deger Deger Aralik Degerlendirmesi
S [ 154k 1,3 L/dk 0,1 L/dk 0,2 L/dk £0,5 Geti
5 7,5 L/dk 7,4 L/dk 0,1 L/dk 0,1 L/dk + %10 Gegti
0 15 L/dk 14,9 L/dk 0,1 L/dk 0,1 L/dk + %10 Gegti
_ “::2') UUL:{'\::"C” Belirsizlik Degeri | Sapma Miktari Tolerans Degerlendirme
E 'T:; 50,0 Bar 50,0 Bar 0,1 Bar 0,0 Bar + %10 Gegti
o S 100,0 Bar 102,3 Bar 0,1 Bar -2,3 Bar + %10 Gegti
“ | 150,0 Bar 152,5 Bar 0,1 Bar 22,5 Bar + %10 Gecti
Adi Eren
z % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmistir. f
5 'G_VJ imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Mihirsiz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizu -
Tel: (212) 543 89 88 Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
FRM.100/02.12.2024-00 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kiinye No -
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2511-3823
(Kalitatif) Uyg. Tarihi ~ 11-25
Gegerlilik 11-26
T Standart No TS EN 60601-2-24 Revizyon Tarihi 23.10.2015
& |Standart Baghg Elektrikli Tibbi Cih.
; Test Madde No : - Test Uyg. Tarihi 13.11.2025
= [Test Basligl T
= |Gozlem Tanimi Fonksiyon testleri
%o Gozlenen Katalog Araligi @ |- Belirsizlik Tipi . |B
ig 1. Test Cihazinin Sonlu Coziundrligiinden Gelen Belirsizlik
= Belirsizlik Bilesenleri  : |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
g Sorgu Parametresi GoOzlemlenen Parametre Deg:lteer:g:ir;esi
[=
:_% Genel Fiziksel Kontrol Uygun Gegti
g Gosterge ve Paneller Uygun Gegti
e Butonlar, Digmeler Uygun Gegti
Adi Eren
Z S [soyadi |Savuran
’é Yapilan 6l¢limler neticesinde cihazin kullanima uygun §>D Unvani |Biyomedikal Mih.
é oldugu gorilmistir. 5
5 § imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 3 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Mihirstz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
Bu rapor sorumlu kurum yonetiminin 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: inffo@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com

FRM.100/02.12.2024-00 Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa goére giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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