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Kiinye No 633
. . . RaporNo  2523-0034
BIYOMEDIKAL METROLOJI RAPORU .
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
Rapor No 2523-0034 [Rapor Tarihi 13.11.2025
& |Uygulama Tarihi 13.11.2025
® -
= Uygulama Yeri
g Yerinde Laboratuvar
s Nezaret Eden / Ad, Soyad Teslim Tutanak No -
- Tarih -
= |Birlik Edirne Marka Drager
(] Y
@ |Saglik Tesisi Ozel Ekol Hastanesi Model Vapor 2000
2 Kinye No 633 Seri No ARRF-0913
E Biyomedikal Tir Vaporizator Bulundugu Yer A5/AMELIYATHANE>SALON 1
8 |Biyomedikal Tanim : |- Bulundugu Brans -
= Test Sayisi 2 Rapor Sayfa No 3 Sayfa
® 1. EN 8835-4
o
= 2. EN ISO 80601-2-55
S Referans Standartlar 3
3 4.
5 |Yukarida kiinye bilgileri bulunan donanim saglik hizmeti sunumunda, Ortam Sartlari
g Kullanima Sinirl ° %RH | mb
3 mbar
2 |Z Kullanima |: ¢ ° @
2 Uygundur Uveundur
5 ye 242 | 54 |985,0
£
— £ Yapilan 6lclimler neticesinde cihazin kullanima uygun oldugu gorulmustir.
g5
6%
o
[a)
Laboratuvar Yoneticisi / Sorumlu Mudiir
Adi Soyadi Tolga Ozkalp
g 3 |Unvani Sorumlu Mudiir
£ >
- =
imza Q 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.

DlgltaIIy 5|gned by Tolga Ozkalp
Date=2025-

Reason:
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Kiinye No 633
RaporNo  2523-0034

(Kalitatif) Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26
_|Standart No -
% Standart Basligi . |Uretici Kriterleri
o
E Test Madde No
Test Basligi . |Fiziksel Kontrol
Sorgu Parametresi Uygun Uygun Degil
< |Genel Fiziksel Kontrol v
‘g‘ Gosterge ve Paneller v
; Butonlar, Diigmeler v
2 |Akseauar Kontrolil v
& |Aki ve Batarya v
Besleme ve Elektrik kablosu v
Adi Eren
g» g Soyadi |Savuran
S |Yapilan élgiimler neticesinde cihazin kullanima uygun 2, |Unvani |Biyomedikal Miih.
é oldugu gérilmistir. f
5 'q_"; imza Q e-imzahdir

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 yénetiminin bilgisi disinda paylasilamaz, dagitilamaz, kismen dahi olsa kullanilamaz.
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BiYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

(Kantitatif)

Kiinye No 633
RaporNo  2523-0034
Uyg. Tarihi  11-25
Gegerlilik 05-26

Standart No

EN 1SO 80601-2-55

E Standart Basligl Solunum gazi monitérlerinin temel giivenligi ve temel performansina
% iliskin 6zel gereklilikler
& [Test Madde No 201.12.1.101
Test Bashgl RGM (Solunum Gazi Monitori) Olglim Dogrulugu
" Biyomedikal Tanim : |Gas Indicator izlenebilirlik UME
g % Marka Riken Keiki Sertifika No G1MM-0152
“;3 § Model FI-21 Gegerlilik Suresi 30.10.2026
Seri No 52081092-10ET
Parametre Tanimi Fonksiyon testleri Parametre Birimi
Olgiilen Katalog Araligi - Belirsizlik Tipi B

Olgiim Bilgileri

Belirsizlik Bilesenleri

. Test Cihazinin Sonlu Cozilinlrligliinden Gelen Belirsizlik

1
: |2. Referans Cihazin Kalibrasyon Sertifikasindan Gelen Belirsizlik
3

. Referans Cihazin Yillik Kaymasindan Gelen Belirsizlik

Ayar - Belirsizlik Kabul Edilelebilir
(% anestezik buhar hacim orani) Olciilen eDegseri Fark Deger
Kapali Konum 0 0 / 0
Bekleme Konumu 0 0 / 0 <%0.05
Sifir Konumu 0 0 / 0
%10 FS 1,8 1,75 0,59 0,0
%20 FS 3,6 356 | 060 | 0,0 <+%30 veya <-%20'den
veya
:ﬁ?g 2 139 5 18?;9262 g’si g’g “maks. ayar’dan <+%7,5 veya <-%5
4 ! 4 U (hangisi daha buyikse).
FS 18 17,33 0,80 0,7
FS (Full Scale) => Tam olgek = 18

Uzman Gorisu

Yapilan 6lctimler neticesinde cihazin kullanima uygun
oldugu gorulmustir.

Adi Eren
C
% Soyadi |Savuran
2 |Unvani Biyomedikal Mih.
3
g imza Q e-imzahidir
'_

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.
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