sakme

medikal tic.ltd.sti.

Kiinye No 631
. . . RaporNo  2523-0042
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
Rapor No 2523-0042 [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 Drager
(9] o
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model Fabius Plus
T |Kinye No 631 Seri No ASCLO062
E Biyomedikal Tiir Anestezi Cihazi Bulundugu Yer A5/AMELIYATHANE>SALON 3
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Bransg -
= Test Sayisi 9 Rapor Sayfa No 10 Sayfa
) 1. TSEN 62353
o
= 2. ENISO 80601-2-55
) Ref Standartl
s | Torerans >andarial I3 TEN IS0 80601-2-13
= 4. EN 8835-4
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlar
2 Kullanima Sinirh o
3 C | %RH | mbar
g Uygundur | v Iljullanlgwa |:
2 yeuner 23,9 | 54 |984,9
()
_ g Yapilan él¢timler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu goérilmistir.
S
0%
v
o
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Miidiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 [Unvani Sorumlu Mudur
E =]
= 2
imza Q e-imzahidir

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 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel dizenlenmistir.

Digitally signed by, Toga Ozkalp Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul

Reason:
Location:

FRM.100/02.12.2024-00

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

(Fiziksel Kontrol)

sakme

medikal tic.ltd.sti.

Kiinye No 631
RaporNo  2523-0042
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No : -

Standart Basligl : |Uretici Kriterleri

Test Bilgileri

Test Madde No

Test Basligi :  |Fiziksel Kontrol

Sorgu Parametresi Uygun

Uygun Degil

Genel Fiziksel Kontrol

Gosterge ve Paneller

Butonlar, Digmeler

Akseauar Kontroli

Fiziksel Kontrol

Akl ve Batarya

Besleme ve Elektrik kablosu

NESENENES

Yapilan olciimler neticesinde cihazin kullanima uygun
oldugu gorilmastir.

Uzman Gorusi

Testi Uygulayan

Adi

Eren

Soyadi

Savuran

Unvani

Biyomedikal M.

imza

Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel dizenlenmistir.

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

2/10



akme

medikal tic.ltd.sti.
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Kiinye No 631
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0042
(Elektriksel Giivenlik Testi) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
T Standart No TS EN 62353
E" Standart Baghgi Tibbi Elektrikli Cihazlarin Tekrarlayan Testi ve Onarim Sonrasi Testi
; Test Madde No 5.2,5.3.2,5.3.4.2,53.43,5.3.4.4
= [Test Basligi Elektriksel Glvenlik Testi
0 g Biyomedikal Tanim : Electrical Safety Analyzer
c c Marka BC Biomedical Izlenebilirlik UMS Istanbul
< £[Model SA-2010 Sertifika No 18K-1125-00014
“ Olseri No 7337INTL1263G/- Gegerlilik Stresi 03.11.2026
Tip: | Koruma sinifi: I v il Batarya
Uygulanan parga tipi: | |B | \/|BF| |CF Sebeke baélantm”: PIE NPS | v |DPS
Aksesuarlar: Uygundur
Evet Hayir
Olgiimler: Olgiilen Deger
Koruyucu topraklama direnci 91,59 mQ v
Yalitim direnci (Sekil 3,4,5'e gére) 5,05 MQ v
Ekipman kagak akimi (Sekil 3'e gore) 99,28 pA v
Uygulanan parga kagak akimi (Sekil 5'e gore) 46,20 HA v
Tema.s kagakuaklml (Elektrik Fisi Yerine Sfa\t')it 96,27 UA v
elektriksel baglantisi olan, kurulu cihazlar igin )
YPIE Kalici olarak kurulan ekipman,
NPS CIKARILMAYAN GUGC KAYNAGI KABLOSU,
DPS CIKARILABILIR GUC KAYNAGI KABLOSU
Adi Eren
Z % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |0nvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gorilmiistir. ?Z
5 E imza Q e-imzalhdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel dizenlenmistir.
Mihurslz, elektronik imzasiz veya i1slak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.
Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi diginda 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
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akme

medikal tic.ltd.sti.

BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 631
RaporNo  2523-0042
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

EN 1SO 80601-2-55

E Standart Baghgi Solunum gazi monitodrlerinin temel glivenligi ve temel performansina
%D iliskin 6zel gereklilikler
& |Test Madde No 201.12.1.101
Test Basligi RGM (Solunum Gazi Monitérii) Ol¢iim Dogrulugu
" 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

Olgiim Bilgileri

Belirsizlik Bilesenleri

1. Test Cihazinin Sonlu Cozunurliginden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Kombine GAZ OLCUM DOGRULUGU . L
L Ol¢im Dogrulugu
testi icin karisimlar
GAZ SEVIYELERI % (HACIM YUZDESI) GAZ SEVIYELERI % (HACIM YUZDESI)
Azot .
CO, |Protoksi| O, Azot lzo- Sevo- Gaz Olciim ?LCUMV Uygun
t fluran | fluran DOGRULUGU Uygun | Degil
5 30 40 | Denge Anestezik +(0,2 % + GAZ J
5 30 40 | Denge Gaz SEVIYESININ %15')
5 30 40 | Denge 2 co, +(0,43% + GAZ J
5 30 40 | Denge 2 SEVIYESININ %8'i)
5 30 40 Denge Azot +(2,5% + GAZ J
5 |Dengef| 30 Protoksit SEVIYESININ %2,5'i)
C
5 Denge 60 0, +(0,2 % + GAZ J
SEVIYESININ %15'i)
Adi Eren
% % Soyadi |Savuran
S |Yapilan élglimler neticesinde cihazin kullanima uygun Té Unvani |Biyomedikal M.
é oldugu gorilmiistir. )
5 E imza Qc-imzahdlr

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel dizenlenmistir.

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
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akme

medikal tic.ltd.sti.

BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 631
RaporNo  2523-0042
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

EN ISO 80601-2-13

E Standart Bashgi Anestezi is istasyonunun temel glivenligi ve temel performansi igin
%D ozel gereksinimler
& |Test Madde No 201.12.4.109
Test Basligl Hava Yolu Basinci Kontroll Testi
" Biyomedikal Tanim : [Gas Flow Analyzer izlenebilirlik UME
g 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
% 1. Test Cihazinin Sonlu Cozunirliginden Gelen Belirsizlik
3 Belirsizlik Bilegenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
'§ Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
% Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
£ 1. Test Cihazinin Sonlu Cozunurliginden Gelen Belirsizlik
S | Belirsizlik Bilesenleri 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Hava Yolu Basinci Belirsizlik Kabul Edilebilir
TO® Degeri Ayarlanan® Olgiilen Degeri Fark Deger”
10 cmH,0 10,1 c¢mH,0 1,18 -0,1 cmH,0 2,8
20 cmH,0 19,7 cmH,0 1,18 0,3 cmH,0 3,2
120 cmH,0 30 cmH,0 29,9 cmH,0 1,18 0,1 cmH,0 3,6
40 cmH,0 40,4 cmH,0 1,18 -0,4 cmH,0 4
60 cmH,0 60,2 cmH,0 1,18 -0,2 cmH,0 4,8
Adi Eren
? % Soyadi |Savuran
'S |Yapilan &lgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun 3, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu goérilmistir. :—E
5 E imza Q e-imzalidir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel dizenlenmistir.

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
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medikal tic.ltd.sti.

BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

(Kantitatif)

akme

Kiinye No 631
RaporNo  2523-0042
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

EN 1SO 80601-2-13

ﬁo Standart Basligl Anestezi is istasyonunun temel glivenligi ve temel performansi icin
; 6zel gereksinimler
= [Test Madde No 201.12.4.104.1
Test Basligi Ekshalasyon Hacmi Dogruluk 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
Avyarlanabilir parametre Olgiilen | Belirsizlik Fark Kabul Edilelebilir
C R f I/E Vs Vt Degeri Deger
500+5% | 0,5+10% | 10[{1:1,5t01:2,5| 500 | 492 ml| 1,18 8,424 ml
200+5 % 2+10% | 20/1:1,0to1:1,5( 300 | 297 ml| 1,18 3,34 ml %20
10+5% 5+10% | 30/1:1,0to1:1,5( 30 | 30,2 mlf 1,18 -0,2 ml

C = ml/kPa cinsinden uyumluluk.
R = kPa/l/s cinsinden direng.

VT = Mililitre cinsinden tidal hacim; VT, test akcigerindeki basing sensériinden tiretilir.
[VT = C gcarpi son inspirasyon basinci — pozitif son ekspirasyon basinci (PEEP)].

f = Dakikadaki nefes cinsinden frekans.
I/E = inspirasyon slresinin ekspirasyon sliresine orani.
NOT C ve R icin toleranslar 6lclilen parametrelerin araliklari tizerinde gecerlidir.

Uzman Gorusi

Yapilan olciimler neticesinde cihazin kullanima uygun
oldugu gorilmastdr.

Adi Eren
Soyadi |Savuran
Unvani |Biyomedikal M.

Testi Uygulayan

imza

Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel dizenlenmistir.

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
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BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

(Kantitatif)

medikal tic.lItd.sti. B
2007den beri-’
Kiinye No 631
RaporNo  2523-0042
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

EN 1SO 80601-2-13

E Standart Basligl Anestezi is istasyonunun temel glivenligi ve temel performansi icin
%D ozel gereksinimler
& |Test Madde No 201.101.6.1
Test Basligi Gaz Akis Hizi Ayar ve Flowmetre Dogruluk 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
= Belirsizlik Bilesenleri 2. Referans Cihazin Uretici Beyanindan Gelen Belirsizlik
© 3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
Flowmetre / Akis Hizi (Ipm) Belirsizlik Fark Kabul Edilelebilir
Ayarlananb Olgiilen Degeri Deger
20 20,44 0,59 -0,4 lpm
50 49,02 0,59 1,0 lpm
75 73,81 0,59 1,2 lpm +%10
100 103,69 0,59 -3,7 lpm
200 194,75 0,59 52 lpm
®) tam 6lcegin %10 ile %100'U arasindaki akis hizlari igin 6lgtim alinir
Adi Eren
? % Soyadi |Savuran
'S |Yapilan &lgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun 3, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu goérilmistir. :—E
5 E imza R e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel dizenlenmistir.

Muhursuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
FRMIB?)I/&lﬂ%gi%gs Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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medikal tic.lItd.sti. B
B

2007'den be

BiYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 631
RaporNo  2523-0042
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Test Bilgileri

Standart No

EN 1SO 80601-2-13

Standart Baghgi

Anestezi is istasyonunun temel glivenligi ve temel performansi igin

ozel gereksinimler

Test Madde No

201.12.4.107.1

Test Basligl Oksijen Besleme Arizasi Alarm Sistemi Kontrol Testi
- Biyomedikal Tanim : |Gas Flow Analyzer izlenebilirlik UME
§ £ |Marka Fluke Sertifika No G1MM-0140
‘;3 § Model VT650 Gegerlilik Stresi 30.10.2026
Seri No 5730144
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
E Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B
%’ 1. Test Cihazinin Sonlu Cozunurliginden Gelen Belirsizlik
E S . 2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
=) Belirsizlik Bilesenleri
‘0
3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik
ALARM
Durum isitsel Gorsel
EVET HAYIR EVET HAYIR
Anestezik Gaz Dagitim Sistemi Alarmi v v
Oksijen Kaynagi Alarmi v v
Adi Eren
z § |soyadi |Savuran
o ©
'S |Yapilan &lgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun E‘.’ Unvani |Biyomedikal M.
% o e ae . . D
: oldugu gorilmustir. = . Qc_im“d"
) & Imza

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Muhursuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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

Adnan Kahveci Mh. Avrupa Cd. Begonya Sk. No:1A D:6 Beylikdiizii - istanbul
FRMIB%II&IH%)%E%ES Fax: (212) 543 87 86 email: info@akmemedikal.com web: www.akmemedikal.com
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akme

( medikal tic.ltd.sti.
\ ,7:_, 2007'den be /
Kiinye No 631
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU RaporNo  2523-0042
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
_|Standart No : |ENISO 80601-2-13
g |Standart Bashgi :  |Anestezi is istasyonunun temel glivenligi ve temel performansi igin
oo
S ozel gereksinimler
§ |TestMaddeNo  : [201.12.4.105
Test Basligl :  |Anestezi Solunum Devresi Bitlinligi Alarm Durumu Testi
ALARM
Durum isitsel Gorsel
EVET HAYIR EVET HAYIR
Tam Ayrilma Durum Alarmi v v
Dusiik Hava Yolu Basing Alarmi v v
Dusiik Ekshale Edilen CO, Alarmi v v
Dusiik Ekshale Edilen Hacim Alarmi v v
Adi Eren
i c
o % Soyadi |Savuran
g Yapilan dlgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun E" Unvani |Biyomedikal Mih.
g |oldugu gorilmistir. >
E %”j imza Q e-imzalidir
2 [

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.
Muharsuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.
Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

Bu rapor sorumlu kurum yénetiminin bilgisi disinda paylagilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.

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

FRM.100/02.12.2024-00
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medikal tic.ltd.sti.

h 2907 'den be / KinyeNo 631
BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU RaporNo  2523-0042
(Kantitatif) Uyg. Tarihi  05-26
Gegerlilik ~ 00.01.1900
_ Standart No BS EN ISO 8835-4
2 |Standart Basligi inhalasyonel anestezi sistemleri. Anestezik buhar iletimi
%D cihazlar
& |Test Madde No 51.101,51.102
Test Basligi Anestezik (Ajan) Gaz Konsantrasyonu Testi
" Biyomedikal Tanim : [Gas Indicator izlenebilirlik UME
g E Marka Riken Keiki Sertifika No G1MM-0152
‘;3 § Model FI-21 Gegerlilik Stresi 30.10.2026
Seri No 52081092-10ET
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Belirsizlik Bilesenleri

Olgiim Bilgileri

1. Test Cihazinin Sonlu Cozunurliginden Gelen Belirsizlik

2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik

3. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

10/10

Ayar A irsizli Kabul Edilelebilir
(% anestezik buhar hacim orani) Olctilen Bts;rg;z:ilk Fark Deger
Kapali Konum 0 0 / 0
Bekleme Konumu 0 0 / 0 <%0.05
Sifir Konumu 0 0 / 0
%10 FS 1,8 1,72 0,59 0,08
%20 FS 3,6 3,72 | 060 | -012 <+%30 veya <-%20'den
veya
:232 :22 13 c 183;7764 g’gi _(())'221 “maks. ayar’dan <+%7,5 veya <-%5
! ! ! ! (hangisi daha buyukse).
FS 18 17,22 0,80 0,78
FS (Full Scale) => Tam ol¢ek = 18

Uzman Gorusi

Yapilan olciimler neticesinde cihazin kullanima uygun
oldugu gorilmastir.

Testi Uygulayan

Adi Eren
Soyadi |Savuran
Unvani |Biyomedikal M.

imza

Q e-imzahdir

Bu rapor kapak sayfasi dahil toplam 10 sayfadan ibaret olup, yukarida kiinye bilgileri belirtilen biyomedikal donanimlara 6zel diizenlenmistir.

Muhursuz, elektronik imzasiz veya islak imzasiz suretlerinin gegerliligi bulunmamaktadir.

Bu rapor kismi pargalar halinde kullanilamaz, degerlendirilemez.

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