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OKSIJEN FLOWMETRESI
KURULUM, KULLANIM ve BAKIM KILAVUZU

1. Girig
Bu kilavuz, MEDIKAR Hast. ve Tibbi Sist. Yapi Taahhiit Tesisat imalat Sanayi Tic. Ltd. Sti. Tarafindan hazirlanmistir.

Bu yayinin hazirlanmasinda miimkiin olan her tiirlii 6zen gésterilmistir ancak MEDIKAR Hast. ve Tibbi Sist. Yapi Taahhiit

Tesisat imalat Sanayi Tic. Ltd. Sti. bulunabilecek herhangi bir yanhslik igin sorumluluk kabul etmez.

Copyright © 2015 MEDIKAR Hast. ve Tibbi Sist. Yapi Taahhiit Tesisat imalat Sanayi Tic. Ltd. Sti.tim haklari saklidir.

Bu yayinin higbir bdlimi, MEDIKAR Hast. ve Tibbi Sist. Yapi Taahhiit Tesisat imalat Sanayi Tic. Ltd. Sti. 6nceden izni
olmaksizin ¢ogaltilamaz, iletilemez, kopyalanamaz veya bir erisim sisteminde saklanamaz veya herhangi bir bicimde

veya herhangi bir yolla herhangi bir insan veya bilgisayar diline ¢evrilemez.

Onemli:
Kullanici OKSIJEN FLOWMETRESINI kurmadan, calistirmadan veya bakimini yapmadan énce bu kilavuzun igerigi ve

ardindin islevi hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Bu kilavuzda yer alan bilgiler yayin tarihi itibariyle glinceldir. MEDIKAR Hast. ve Tibbi Sist. Yapi Taahhiit Tesisat imalat
Sanayi Tic. Ltd. Sti. siirekli Griin iyilestirmeleri yapmaktadir. MEDIKAR Hast. ve Tibbi Sist. Yapi Taahhiit Tesisat imalat
Sanayi Tic. Ltd. S$ti. dnceden haber vermeksizin bu kilavuzdaki talimatlari etkileyebilecek degisiklikler yapma hakkini sakli

tutar.

Bu cihazin servisi veya onarimi ile ilgili her tirlii sorunuz icin MEDIKAR Hast. ve Tibbi Sist. Yapi Taahhit Tesisat imalat

Sanayi Tic. Ltd. $ti. ile iletisime gegin.

MEDIKAR tarafindan saglanan uriin veya hizmetlerle ilgili herhangi bir sikayetiniz varsa litfen asagidaki bilgileri icerecek
sekilde, bizleri bilgilendirin.

e Uriin LOT & Seri Numarasi

e Uriin Kodu

e  Tahmini Siparis Tarihi

o Sikayetinizin Kisa Bir Tanimi

Sikayetleriniz igin:
Tel: (+90) 324 645 40 41 Fax: (+90) 324 645 40 42
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Revizyon Kayitlari

Sayfa No Revizyonun Igerigi Arsiv No Tarih Onay
Tumi ILK YAYIN 01.03.2018 PM-GM
Tamu Uriin etiketi ve paket etiketi revizyonlar 19.06.2018 PM-GM
Tumi Uriin bilgisi, Griin etiketi, paket etiketi 14.02.2019 PM-GM
Tumi 2.2 eklendi, 1.6 — 1.14 eklendi, Tum sayfalar revize edildi 24.03.2023 PM-GM
Tumu 1.4,1.4.5 ve 1.4.6 revizyonu 23.09.2024 PM-GM

1.1 Kullanilan Kisaltmalar

Bu kilavuz iginde asagidaki kisaltmalar kullaniimistir.

Kisaltma Aciklamasi

MGPS Medikal Gaz Tesisati (Medical Gas Pipeline Systems)

NIST Non-Interchangeable Screw Thread (Degistirilemez Vida Disi)

GMDN Global Medical Devices Nomenclature (Evrensel Tibbi Cihaz isimlendirmesi)
02 Oksijen Gazi Semboli

BS BS 5682 standardi

DIN DIN 13260-2 standardi

NFS NF S 90-116 standardi

SS SS EN 8752430 standardi

1.2 Teslimat Bilgileri

Oksijen Flowmetresi sevkiyati veya teslimati dahilinde paketlemesi asagidaki gibidir.

Oksijen Flowmetresi

1 Paket

Medikar® Urinleri, nakliye sirasinda olusabilecek hasarlari 6nlemek icin en uygun sekilde ambalajlanir ve paketlenir.

Medikar® Oksijen Flowmetresi, ambalajindan ¢ikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar varsa

KULLANMAYIN, hemen fotograf ¢cekin ve tedarikcinizle iletisime gegin.

1.3 Uyarilar, Onlemler ve Notlar

Oksijen Flowmetresi kullanilmadan 6nce asagidaki Uyarilar,

anlasiimaldir.

Uyarilar:

Dikkat Edilecek Noktalar ve Notlar okunmali ve

Uyarilar, bu kilavuzdaki tim talimatlara uymamaniz durumunda kullanicinin 8limune veya ciddi sekilde yaralanmasina

neden olabilecek tehlikeli durumlar hakkinda size bilgi verir.

UYARILAR

Bu UrGnu kullanmadan veya baskalarina bu ekipmani nasil kullanacaklarini géstermeden 6nce bu
kullanim kilavuzunun tamamini okuyun. Bu cihazi, ¢alismasini tam olarak anlamadan kullanmaya
calismak hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

Oksijen Flowmetresi, bu kilavuzda agiklanmayan herhangi bir sekilde degistirmeye ¢alismayin. Buna
uyulmamasi hastanin veya kullanicinin yaralanmasina veya 6limune neden olabilir.

Oksijen Flowmetresi, yetkisiz personelin erisimine karsi korunmalidir.

Oksijen Flowmetresini Sudan Uzak Tutunuz. GAZ PRIZLERINE YAG ILE TEMAS ETMEK PATLAMA
TEHLIKESINE SEBEP OLUR. GAZ PRIZLERINE YAG ILE TEMAS ETMEYINIZ.

Oksijen Flowmetresinden gaz akisi saglamak igin gaz problarn kullanilir. Bu ylzden, gaz akisini
saglamak igin gaz probu (abone fisi) disinda bagka bir cisim kullanmayiniz.
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Oksijen Flowmetresini teslim aldiktan sonra gevsek baglanti olan noktalar var ise kullanmayin. Uriin
basinglandiktan sonra hasta ve kullanici yaralanmalarina sebep olabilir.
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Gaza ait olmayan abone figlerini, gaz prizine takmaya zorlamayin. Bu sekilde baglanti yapilmasi
olanaksizdir fakat Oksijen Flowmetresine veya abone fisine zarar verirsiniz.

UYARILAR . ) ) R . . )

Urdn bakimini her 2 yilda bir yapiniz. Bakimlarin gecikmesi Urunin dogru ve guvenli ¢calismasini
engeller. Bu durum hasta ve kullanici yaralanmalarina sebep olabilir.
Uriin fabrika cikigh olarak kalibre edilmistir. Kullanicilar her yilda bir (riin kalibrasyonu yaptirmaktan
sorumludur.
Nemlendirme sisesinin kapagini takma iglemlerini ¢ok gl¢ uygulamadan yapiniz. Bu, kapakta
kapaklarda gatlamaya sebep olacaktir

Onlemler:

Dikkat ibareleri, bu kilavuzdaki tim talimatlara uymamaniz durumunda meydana gelebilecek ve ekipmana zarar
verebilecek tehlikeli durumlar hakkinda size bilgi verir.

Standartlara uymayan veya uygun olmayan parca ve malzemelerin kullaniimasi Oksijen
Flowmetresi'ne zarar verebilir ve garantiyi gecersiz kilabilir. Yalnizca orijinal Medikar® yedek
pargalarini kullanin.

Bu kilavuzda tanimlanan bakim talimatlarini kesinlikle uygulayin.
ONLEMLER  Avyar volani (ayar kapagi) izerinde bulunan ok yéniine dikkat edin.
Ayar volanini elle agip kapayin. Bagka alet kullanmayin.
Abone fisi sert bir zemine diserse kullanmayin.
Kullanim basinci 4 Bar'dir. Oksijen gaz hattinin 4 Bar ile beslendiginden emin olun.
Medikal gaz tesisatinin hicbir asamasinda yag kullanmayin veya yag ile bu noktalara temas etmeyin.
Kacak tespit sivilarini her zaman kullanimdan hemen sonra temiz suyla yikayin.

Bakim / onarim sirasinda urind asla g6zetimsiz birakmayin.

MGPS baglantilarini yaparken, boru tGzerindeki yonlendirme etiketlerine mutlaka dikkat edin. Yanhsg
baglanti ¢ok ciddi yaralanmalara veya 6limlere sebebiyet verebilir.

Tum medikal bakir boru tesisati kaynagi, sadece sertifikali ve yetkin personel tarafindan yapilmahdir.
Standartlara uygun yapilmayan kaynak sonucu olusabilecek sorunlardan firmamiz sorumlu degildir.
(Kaynak firmamiz tarafindan yapildiginda tesisat ile ilgili tim sorumluluk firmamiza aittir.)

Notlar:

1. Bu kilavuzdaki tim bilgiler, teknik 6zellikler ve resimler baski sirasinda yururliktedir.
2. Uretici, dnceden saglanan Uriinlerde herhangi bir degisiklik veya iyilestirme yapma yikimliligi olmaksizin énceden

haber vermeksizin degdistirme veya iyilestirme yapma hakkini sakli tutar.
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1.4 Uriin Etiketleme & Paket Etiketleme
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1.4.1 Flowmetre Gévdesi isaretlemeleri
Uriin gévdesi Gizerinde bulunan, lazer markalama ile yapilan isaretlemelerdir. Herhangi bir sekilde silinmesi veya ortadan

kaybolmasi mimkin degildir. Gaz semboliinii, markayi ve Data Matrix kodunu igerir. Data Matrix kodu agiklamasi 1.4.5

E

1.4.2 Ayar Volani isaretlemeleri

maddesinde agiklanacaktir.

Urlin ayar volani (izerinde bulunan isaretlemelerdir. Komponentin én yiiziinde bulunur. Akisin hangi yonde
arttinlabilecedini ve hangi yonde azaltilabilecegini simgeleyen ok isareti mevcuttur. Buna goére; saat yonunin tersinde
gevirme akigin arttirilacagini, saat yéniinde gevirme akigin azaltilacagini gésterir. ilgili gazin adi ve marka ismi bulunur.

Lazer markalama teknidi kullanilarak kazima iglemi ile isaretlemeler yapildigindan kalici ve kolay okunabilirdir.

1.4.3 Teknik Bilgilerin isaretlenmesi
i) Nemlendirme Sisesi Bilgileri: Uriin nemlendirme sisesi tzerinde bulunan agiklayici bilgilerin %
isaretlemeleridir. Sise icerisine eklenmesi gereken en ¢ok ve en az su miktarinin sinirlandirildigi
cizgiler mevcuttur. Sise igerisine konulmasi gereken suyun 6zelligi ile ilgili bilgi ve
sisenin otoklav sartlari mevcuttur. Sise Uzerinde hangi gaz ile kullaniimasi

gerektigine dair bilgi, marka adi ve logosu bulunur.

M
FILL WATH
‘ AM e DISTILLED WATER OMLY
AUTOCLAYABLE AT 134T
~ L T |
Mo aman g FOR OXYGEM USE
FILL ! TA Biaav,,
£ oy = MIN
YD WareR BNLPO 0%, u
ARG
[ 227U,
S iy . \‘
P>
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ii) Skala i Cami isaretlemeleri: Uriin skala cami iizerinde

bulunan isaretlemelerdir. Komponent Uzerinde gaz adi, ¢alisma
sicakligi ve basinci, akig(debi) birimi, CE isaretlemesi, marka adi
ve skala boluntileri/sayilari bulunur.

1.4.4 Abone Fisi isaretlemesi

Abone figleri Gzerinde bulunan isaretlemelerdir. Tibbi cihazin bir
yuzinde gaz sembolini ve marka adini gdsterir isaretleme

mevcuttur. Diger yuzinde ise Data Matrix kodu bulunur. Asagida

BS standardinda Uretilmis 1/4” vida disi baglantili abone fisi i¢in
ornekleme gosteriimektedir. Data Matrix kodu agiklamasi 1.4.5

maddesinde agiklanacaktir.

1.4.5 Uriin Etiketlemesi
i) Oksijen Flowmetresi Etiketleme
Oksijen Flowmetresi etiketlemesi islemi PR-032 Etiketleme Prosedirinde acgiklandigi Gzere Data Matrix kodlamasi ile
yapilir.
H (01)868302749XXXX Medikar'da uretilen oksijen flowmetresi alt tipleri i¢in Uretilen Data Matrix kodu

ornegi yanda gorilmektedir.
(1 0)23BXZFLOW001 — 868302749XXXX (GTIN) ilgili gaz prizi icin tekildir. Son doért karakter
(1 1)YYMM oksijen flowmetresini 6zellestirmek icin kullanilir.
— 23X2FLOWO0O01 ilgili oksijen flowmetresinin tretim LOT numarasidir.
— YYMM ilgili gaz prizinin tretim tarihidir.
ii) Abone Fisi Etiketleme

Abone fisi etiketlemesi islemi Data Matrix kodlamasi ile yapilir.

: (01)868302749XXXX Medikar'da uretilen abone fisi alt tipleri icin Uretilen Data Matrix kodu drnegi
(1 0) 23BX2P R001 yanda gorilmektedir.
:(11)YYMM — 868302749XXXX (GTIN) ilgili abone fisi icin tekildir. Son dért karakter

abone figini 6zellestirmek icin kullanilir.

— 24BX2PRO001 ilgili gaz prizinin Gretim LOT numarasidir.

— YYMM ilgili abone fisinin Uretim tarihidir.
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iii) Test Etiketi
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Medikal gaz prizi sac tabani Uzerinde bulunan etikettir. Etiket Gzerinde tibbi cihazin testten basarili bir sekilde gegtigini

gosteren ifade ve ilgili LOT igindeki seri numarasinin bulundugu bilgi yer alir.

TESTED Q2FLOW23-XXXX

1.4.6 Paketleme Etiketleri

Oksijen Flowmetresi Paket Etiketi

@ MEOWAR® C€..

MD|"" OKSIJEN FLOWMETRESI
en: OXYGEN FLOWMETER

tr- Oksijen gazina uyumiu, BS standardinda, 0-15 [pm

en: Compatible with oxygen, BS standard, 0-15 [pm Tibbi Cihaz: Oksijen Flowmetresi
(01)868302749XXKX | _
REF]esoo0 [Ti] A\ [unl -%mpzaxmmm Model: Oksijen Flowmetresi - BS
11)YYMM ..
LOT]23xzrLowo01 ") Ozel Bilgiler: Oksijen gazina uyumlu, BS standardinda
.--.’a "-\|// ,‘ . u . . . n T
QT TT % ",’...,_77\‘ ,Zli.. abone fisi ile tretilmis ve 0-15 L/dk akis ayar dzellikli
—_— o

ol Joo
Mersin Tarsus OSB

d Cumbhuriyet Bulvan No:13
Mersin/Akdeniz

a0°C 110 kPa
Tarkiye
{, +90 (324) 645 40 41-42
0 kPa X4 info@medikar.com

1.4.7 Kullanilan Sembollerin Agiklamalari

Kullanilan Sembol Aciklamasi Kullanilan Sembol Aciklamasi
H = P .
O Msegintegal!\slmu Uretici firma adi ve logosu M D Tibbi cihaz

CE CE isareti ve OK kodu I
1984
(01)868302749XXXX @

Kirllgan malzeme

Metal parcalar geri
donustirulebilir

(10)23BX2FLOWO001 UDI-DI ve UDI-PI kodu

(11)YYMM
- Al .
E:IE Kullanma kilavuzuna bakiniz ‘."’T‘:{' Isidan ve radyoaktif
s kaynaklardan uzak tutunuz
I Oretim veri __‘;.}\vlofi__ Gunes 1si1gindan uzak
y J.{\ tutunuz

REF Katalog numarasi TT Ok ydnunde taslyiniz

SN Seri numarasi QTY Paket miktar

&I Uretim tarihi ? Sividan uzak tutun
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Sicaklik, nem ve basing

% Yagdan uzak tutunuz Jf
kosulu
Dikkat! Kullanma kilavuzu @ Urdn etiketinde, galisma
talimatlarina bakiniz kosullarini gosterir

UD' Tekil Grtiin tanimlayici @
Sl

1.5 Model Tanimlari ve Siparis Bilgileri

Model Uriin Kodu Aciklama GMDN No CND Kodlari

Oksijen Flowmetresi - Oksijen Flowmetresi — || 61365 Oksijen Terapi Z_lZp309-Medkal Ekipman ve
10-130-100 . . . . llgili Aksesuarlar, Yazilim ve

BS Nemlendirme Siseli Debimetresi .

Sarf Malzemeleri
Oksijen Flowmetresi - Oksijen Flowmetresi — || 61365 Oksijen Terapi ;129309-Med|kal Ekipman ve
10-130-200 . . . . llgili Aksesuarlar, Yazilim ve

DIN Nemlendirme Siseli Debimetresi .

Sarf Malzemeleri
Oksijen Flowmetresi - Oksijen Flowmetresi — 61365 Oksijen Terapi Z_ng309—Med|kaI Ekipman ve
10-130-300 . . . . llgili Aksesuarlar, Yazilim ve

NFS Nemlendirme Siseli Debimetresi .

Sarf Malzemeleri
Oksijen Flowmetresi - Oksijen Flowmetresi — 61365 Oksijen Terapi Z_ng309—Med|kaI Ekipman ve
10-130-400 . . ) : llgili Aksesuarlar, Yazilim ve

SS Nemlendirme Siseli Debimetresi .

Sarf Malzemeleri

1.6 Hasta Popllasyonu

Oksijen Flowmetreleri, hasta tedavisi veya tanisi konan hastalarin iyilesmesi sirecinde saf oksijeni nemlendirerek
hastalara iletimesini saglayan urUnlerdir. Bu sebepten dolayi tedavileri esnasinda oksijen gazina ihtiya¢ duyulan tim
hastalarda kullanilir. Oksijen Flowmetreleri hasta yas gruplarina gére ayarlanabilen debi (akis miktari) sayesinde farkh
yas gruplarinda kullanilabilir.

1.7 Endikasyonlar

Solunumu tamamen durmus ya da yeteri kadar solunum fonksiyonu gostermeyen hastalarda oksijen tedavisi zorunludur.
Bu sebepten;

* Kalp ve solunum durmasi,

* Kalp krizi ve ani biling kayiplari,

» Sok durumlari, kan kayiplari ve akciger hastaliklari,

* Genel anestezi sonrasi,

* Oksijen Flowmetreleri aracilii ile oksijen tedavisi uygulanir.

1.8 Kontra-Endikasyonlar

Urlinin kontraindikasyonu bulunmamaktadir. Oksijen Flowmetresi Klinik Degerlendirme Raporu’na gére, Urinde ve
esdeger urtniinde belirlenmis kontraendikasyon yoktur. Ayrica her yil diizenli olarak degerlendirilen Misteri Memnuniyet
anketlerine gore kullanicilar tarafindan kontraendikasyon olarak degerlendirilecek herhangi bir olay ile alakali geri dénls
olmamisgtir.

1.9 Yan Etki
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urindnde belirlenmis yan etki yoktur. Ayrica her yil dizenli olarak degerlendirilen Musteri Memnuniyet anketlerine gére

kullanicilar tarafindan yan etki olarak degerlendirilecek herhangi bir olay ile alakal geri dénis olmamistir.

1.10 Hedef Kullanicilar

Oksijen Flowmetreleri; hastane personeli (hemsire, doktor) ve hastane teknik personeli tarafindan kullaniimak Uzere

tasarlanmis ve Uretilmis medikal cihazlardir

1.11 Artik Risk

Medikar, Oksijen Flowmetresi tibbi cihazi ile ilgili olusabilecek tehlikeleri ve bu tehlikelerin sebep olabilecegi riskleri

degerlendirmigtir. Tam riskler, risk disirme metotlari ile kabul edilebilir seviyelere indirilmistir. Fakat Oksijen Flowmetresi

tibbi cihazi ile ilgili artik risklerin olustugu da bir gercektir. Asagdidaki durumlarda olusabilecek artik riskler ve

tanimlamalarina dikkat edilmesi gereklidir.

— Tibbi cihazin son kontrollerinde keskin kdselerin var olup olmadigi dogrulanir. Fakat bu kontrollerde gézden kagan
keskin kdseler ¢ok ciddi olmayan yaralanmalara sebep olabilir.

— Bu kilavuzun Uyarilar ve Onlemler béliimiinde belirtilen giivenlik talimatlarina uyuimamasindan kaynakli yaralanmalar
s6z konusudur.

— Bu kilavuzun kurulum talimatlarina uymamaktan kaynakli yaralanmalar s6z konusudur.

— Bu kilavuzun Uyarilar ve Onlemler bélimiinde belirtilen giivenlik talimatlarina uyulmamasindan kaynakli tibbi cihazin
performansinin digsmesi s6z konusudur. Tedavilerde gecikmeye sebep olabilir.

— Bu kilavuzun kurulum talimatlarina uymamaktan kaynakl triin performansinin dismesi séz konusudur. Tedavilerde
gecikmeye sebep olabilir.

— Bu kilavuzun bakim & onarim talimatlarina uymamaktan kaynakh drin performansinin dismesi s6z konusudur.
Tedavilerde gecikmeye sebep olabilir.

1.12 Depolama & Saklama Kosullari

Cevre kosullar

MEDIKAR Oksijen Flowmetresi, normal galisma ve gevre kosullari altinda giivenle taginabilir ve depolanabilir.

Olumsuz cevre kosullari ve sert agindiricilar veya kimyasallar Uniteye zarar verebilir.

Gunes 1s1gindan uzak tutun.

Min ortam sicakhgi :0°C

Max ortam sicakhigi 160 °C

Min bagil nem 1 %10

Max bagil nem : %95 Atmosfer
(Ortam) Basinci : 70-110 kPa

1.13 Diller / Ceviriler

Bu kilavuz, Sirket politikalari nedeniyle aslen Tirkge ve ingilizce olarak hazirlanmistir.

Uriin teslim edilmeden énce, kilavuz miisteriye Tlrkge olarak verilecektir. ihtiyag halinde; deneyimli ve teknik cevirmenler
tarafindan tercime edilerek musterinin istedigi dilde teslim edilecektir.

Sirketin bu kilavuzu musterinin diline terciime ettiremedidi durumlarda ceviri igin musteri ile koordinasyon icinde
olunacaktir.

1.14 Oksijen Flowmetresi Kullanim Amaci

Amaci, hastanin tedavisi veya izlenmesi ya da tani koyulan bir hastaligin etkilerinin hafifletiimesi sirasinda tesisattan
aldig1 oksijen gazini nemlendirerek istenilen oranda (L/dk) hastaya verilmesini saglamaktir.

1.15 Uruin Bilgisi
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Karakteristik

Aciklama / Gerekgelendirme

Kullanilan Gaz Oksijen
Calisma Basinci 4-4.2 Bar
Skala Araligi 0-15 Ipm
Akis Orani Dogrulugu - 4 Bar (2-14 +01-05%

Ipm)

Baglanti Sekli

6 mm hortum gikish

Gaz Prizi Baglantilan

BS, DIN, NFS, Swiss Standard

Nemlendirme Sigesi Otoklav

134 0C Otoklav

Nemlendirme Sisesi Hacmi

200 ml

Govde: Piring
Prob: Piring
Nemlendirme Sisesi: Polikarbon

Materyal Nemlendirme Sisesi Kapagi: Polikarbon veya aliminyum
Skala Gosterge Cami: Polikarbon
Sizdirmazlik elemanlari: Teflon, NBR Kauguk

Boyut 300%110 mm

Agirhik Nemlendirme Sisesi Takimi: 168 gr. Skala Agirhgi: 235 gr.

Uriin Mekanik Testleri

EN ISO 7396-1, EN ISO 15001, EN ISO 15002

Calisma Kosullari:

Min ortam sicaklig::
Max ortam sicakligi:
Min bagil nem:

Max bagil nem:
(Ortam) Basinci:

0°C

50 °C

%10

%95 Atmosfer
70-110 kPa

ONEMLI: Cihaz Omri: Oksijen Flowmetresi tiim modelleri ve alt tipleri 10 yil siire ile kullanilabilir. Uriin émrii

tamamlandiktan sonra tibbi cihazlarin metal geri doniigiimlere ayrilmasi i¢cin Medikar Teknik Servisi ile iletisime

gecilmesi gereklidir.

2. Teknik Ozellikler
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Oksijen Flowmetresi iki kisimdan olusur. Uriiniin teslimati tek parca olarak yapilir. Bu yiizden kullanicinin herhangi bir
montaj islemi yapmasina gerek yoktur. Fakat skala takimi ve nemlendirme sisesi takimi ayri ayri siparis edilirse bu iki
parcanin birlestiriimesi asagidaki goérseldeki gibi kolayca yapilabilir.

2.1.1 Skala Takimi

Oksijen Flowmetresi skala gostergesi; hastane oksijen gazi tesisatindan

gelen basin¢li oksijenin (4 Bar) debisini ayarlamaya yarayan kisimdir.

Ayar volani, skala cami, skala bilyasi ve flowmetre gévdesinden olusan bu

—————
LR

kisma istenilen standartta prob monte edilerek farkli standartlardaki

Rk

oksijen gaz prizlerinde kullanilabilir hale gelen bir Oksijen Flowmetresi

elde edilmis olur.

=

1. Dig Skala Cami: i¢ skala camini koruma islevi gdéren bilesendir.
Polikarbon malzemeden Uretilmistir.
2. ig Skala Cami: Akiskanin ayarlanabilir debi araligini gésterir. Skala

araligi 0-15 Ipm’dir. Polikarbon malzemeden Uretilmistir.

3. Skala Gostergesi: i¢c skala cami icinde hareket eden ve ayarlanan
debiyi gosteren indikatérdur. Krom malzemeden Uretilmistir. Skala géstergesinin dogru okunmasi i¢in yapiimasi gereken;

kirenin tam ortasini, i¢ skala camindaki sayiya kesigtiriimelidir.

-@- Her zaman skala gostergesinin merkezini sayi ile kesistirin

4. O-Ring: Sizdirmazli§i saglar.

5. Baglanti elemani: Ayar volanini sabitler.

6. Ayar Volani: Akis (debi) degerlerinin ayarlanmasini saglayan bilesendir. Saat yoninde cevrildiginde akisi azaltir veya
tamamen kapatir. Saat yoninin tersi yonde c¢evrildiginde akigi arttirir. Piring malzemeden uretilmigtir.

7. Ayar Mili: Ayar volaninin etrafinda déndugu bilesendir.

8. Ayar Mili Rekoru: Ayar volani ile milini baglayan bilesendir.

9. O-Ring: Sizdirmazhgi saglar.

10. Flowmetre Govdesi: Bilesenlerin toplandigi merkez noktadir. Piring malzemeden Uretilmistir.

11. ikinci Derece Filtre: Oksijen gazinin hastaya ulastirildigi prob dncesinde filtreleme gérevi goéren bilesendir. Filtreleme
ozelligi 95 ym’dir.

12. Oksijen Probu: Oksijen Flowmetresini, gaz prizine baglayan bilesendir. BS, DIN, NFS vb. standartlarda uretilirler.
2.1.2 Nemlendirme Sisesi Takimi

Oksijen gazinin su ile seyreltilip solunabilir hale gelmesini saglayan kisimdir. Ayrica birinci derece filtreleme goérevi gorur.
Uzerinde montajli olan baglanti elemanlari sayesinde skala takimina kolayca baglanip ayrilabilir. Nemlendirme sisesi,
kapag, filtre elemanlari ve baglanti elemanlarindan olusur.

1. Nemlendirme Sigesi Somunu: Nemlendirme sisesi takimini skala takimina baglar.

2. O-Ring: Sizdirmazhgi sagdlar.

3. Nemlendirme Sisesi Mili: Nemlendirme sisesi hortumunun baglandigi bilesendir. Piring malzemeden uretilmistir.

4. Nemlendirme Sisesi Kapagi: Nemlendirme sisesini kapatan ve baglanti yapilmasina olanak saglayan bilesen. Ayrica

nemlendirilmis oksijen gazinin hastaya ulastigi ¢ikisi mevcuttur.
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5. O-Ring: Sizdirmazhgi saglar.

6. Rondela: Nemlendirme sisesi mili ile nemlendirme sigesi
kapagini birbirine sabitler. Krom malzemeden Uretilmistir.

7. Baglantti Somunu: Nemlendirme sisesi mili ile
nemlendirme sisesi kapagini birbirine sabitler. Krom
malzemeden Uretilmistir.

8. O-Ring: Sizdirmazhgi saglar.

9. Nemlendirme Sisesi: Oksijen tesisatindan gelen 02
gazinin nemlendirildigi bilesendir. Polikarbon malzemeden
Uretilmistir ve 134 9C’de otoklav edilebilir.

10. Hortum: Oksijen gazinin iletildigi bilesendir.

11. Birinci Derece Filtre Kapag: ilk asama filtresidir. Daha
blyUk ¢apli cisimlere kargsi etkilidir.

12. Birinci Derece Filtre Gévdesi: ilk asama filtresidir. Daha
blyUk ¢apli cisimlere kargsi etkilidir.

2.2 Uriin Modelleri & Gorselleri

2.2.1 Uriin Modellerinin Tanimlamalar::

Oksijen Flowmetresi dort alt model olarak yapilmaktadir.
Urinin ~ alt tipleri, monte edilen probun (abone fisi)
standardina gore degisiklik gosterir. Farkl standardlara goére
Uretilen prob montajli flowmetreler; nemlendirme sisesi ile

veya nemlendirme sisesi olmadan piyasaya surulebilir.

Oksijen Flowmetresi - BS: Bu flowmetre modeli ve alt tipinde flowmetre gdvdesi, skala takimi, nemlendirme sigesi

takimi ve BS standardinda abone figi bilesenlerinden olusur. Uriin gaz ¢ikisi, hortum uglu ¢ikigtir.

Oksijen Flowmetresi - DIN: Bu flowmetre modeli ve alt tipinde flowmetre gdévdesi, skala takimi, nemlendirme sisesi

takimi ve DIN standardinda abone fisi bilesenlerinden olusur. Uriin gaz ¢ikigi, hortum uglu gikistir.

Oksijen Flowmetresi - NFS: Bu flowmetre modeli ve alt tipinde flowmetre gdvdesi, skala takimi, nemlendirme gsisesi

takimi ve NFS standardinda abone fisi bilesenlerinden olusur. Urlin gaz ¢ikisi, hortum uglu cikistir.

Oksijen Flowmetresi - SS: Bu flowmetre modeli ve alt tipinde flowmetre gdévdesi, skala takimi, nemlendirme sisesi

takimi ve isvec-iskandinav standardinda abone fisi bilegsenlerinden olugur. Uriin gaz ¢ikisl, hortum uglu gikistir.
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2.2.2 Uriin Gorselleri:

2.3 De-Montaj Resimleri

Oksijen Flowmetresi iki kisimdan olugur. Urliniin teslimati tek parca olarak yapilir. Bu yiizden kullanicinin herhangi bir
montaj islemi yapmasina gerek yoktur. Fakat skala takimi ve nemlendirme sisesi takimi ayri ayn siparis edilirse bu iki
parcanin birlestiriimesi agagidaki gorseldeki gibi kolayca yapilabilir.

Skala takimina montajli flowmetre gdvdesi vidasini (A), nemlendirme sisesi

takimina montajli somuna (B) baglayin.

UYARI: Nemlendirme sisesi kapaginin sékulldikten sonra takma islemlerinde ¢ok
glc kullaniimamasi gerekir. Kapagdin kapali oldugundan emin olacak kadar

sikilmasi yeterli olacaktir.
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3. Oksijen Flowmetresi Kurulumu

Oksijen Flowmetresi kurulumu igin 6ncelikle oksijen kaynadini ac¢in ve flowmetreyi kaynaga baglayin. Akis hizini,

hastanin ihtiyacina gore litre/dakika cinsinden ayarlayin. Oksijen akigini kontrol ederek hastanin solunum cihazina
baglayin. Hastayi surekli izleyerek akisin diizgiin oldugunu dogrulayin.
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Oksijen Flowmetresi, lzerinde bulunan gaz probu ile oksijen gaz prizine baglanir. Uriin kullaniimadan énce dikkat
edilmesi gereken hususlar asagida siralanmigtir.

» Gaz probunun standardina dikkat edin. BS standardinda Uretilmis gaz prizine, BS standardinda Uretilmis Oksijen
Flowmetresi baglanabilir.

Uriiniin, oksijen gaz prizine bagli oldugundan emin olun.

Uriinde catlak, kirik veya deformasyon varsa kullanmayin.

Nemlendirme sisesi otoklav islemini yapin.

YV V VYV V

Nemlendirme sisesine su koyun. Koyacaginiz su miktari, nemlendirme sisesi Uzerinde bulunan sinirlar iginde
olmaldir. (min. — max.)

Her zaman damitiimis su kullanin.

Flowmetre c¢ikisina kullanmak istediginiz ekipmani baglayin. (Hortum veya maske)

Flowmetre ayar volanini saat ydonunin tersine gevirerek istenilen debi degerine ulasin.

YV V VYV V

Flowmetre kullaniimadiginda, ayar volanini saat yonlinde gevirerek akisi tamamen kesin. Agik unutulan Grin sirekli
oksijen gazi harcayacagindan bu durum tesisiniz i¢in enerji kayiplarina sebep olacaktir.

> Uriiniin kullanima hazir oldugunu anlamak igin flowmetre gikisindan gaz akisinin olup olmadigini kontrol edin.
Asagidaki gorselde flowmetre ve gaz prizi baglantisi goriilmektedir.

Medikal oksijen gaz prizine, kendisi ile uyumlu olan abone fisi monte edilmis Oksijen Flowmetresi yatay eksende baglanir
(Resim-1). Abone figi gaz prizi icinde bulunan kilitleme mekanizmasina kitlendiginde ‘Klik’ diye bir ses duyulur. Bu

asamada baglanti yapilmistir ve gaz akigi baslar. (Resim-2)

2o o) D

Resim-1 Resim-2

Oksijen Flowmetresi, cihazin glvenli ve etkili bir sekilde calismasini saglamak icin asagdidaki adimlar izlenerek
kullaniimalhdir:

1. Gaz Prizine Baglanti

o Oksijen flowmetresini medikal gaz prizine baglamadan 6nce gaz prizinin uyumluluunu kontrol edin. Oksijen
Flowmetresi sadece medikal oksijen gaz prizine baglanir. Oksijen Flowmetresinin abone figinin Uretildigi standart da
kontrol edilmelidir. Ornegin; BS 5682 standardinda dretiimis bir Oksijen Flowmetresi sadece BS 5682 standardinda
Uretilmis oksijen gaz prizi ile galigsacaktir.

o Flowmetreyi gaz prizine dikkatlice yerlestirin ve sadlam bir sekilde oturdugundan emin olun. Gaz prizi ve abone figi
baglantisi yapildiginda “Klik” sesi duyulacaktir.

e Baglanti islemini tamamladiktan sonra flowmetre Gizerinde herhangi bir kagak olmadigini dogrulamak icin kontrol edin.
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e Basing hortumunu flowmetrenin basing ¢ikisina sikica baglayin. Baglantinin tam olarak yapildigindan ve hortumun
guvenli bir sekilde sabitlendiginden emin olun.

e Hortumu, kivrilmalara ve dolanmalara karsi kontrol edin. Basing hortumu herhangi bir sikisiklik yaratmadan hastaya
ulasacak sekilde yonlendirilmelidir.

3. Burun Memesi (Nazal Kanil) Baglantisi

e Oksijen burun memesi (nazal kanil) hortumunu flowmetreye baglayin. Burun memesinin temiz ve kullanima hazir
oldugundan emin olun.

e Burun memesi, hastanin burun deliklerine yerlestiriimeli ve rahat bir sekilde oturmasi saglanmalidir.

. Burun memesini uygun yerlestirmenin ardindan, hortumun hastanin hareketine gére konumlandirildigindan emin
olun.
4. Akis Ayari

e Flowmetre Uzerindeki akis ayarini hastanin ihtiyacina goére ayarlayin. Flowmetre Uzerinde belirtilen litre/dakika
birimlerini kullanarak dogru akisi saglayin. Tibbi cihazin akis skalasi 0 — 15 L/dk’dir.

« llgili doktor veya saglik personeli tarafindan belirlenen oksijen akis hizina gére akis ayarini dikkatlice yapin.

5. Kullanim Esnasinda Kontrol

¢ Kullanim sirasinda cihazin dizgun ¢alistigindan ve baglantilarin sikiligini korudugundan emin olun.

e Oksijen akiginin kesilmesi veya baglantilarda gevseme gibi durumlarda hemen yetkili saglik personeline haber verin
ve gerekli duzeltmeleri yapin.

6. Kullanim Sonrasi

¢ Flowmetre kullanimini bitirdikten sonra cihazi gaz prizinden ¢ikartin. Gaz prizinden ayirma islemini kullanilan gaz
prizinin kullanma talimatina gére yapin. Bu ayirma islemi her marka gaz prizinde farkhlik gdsterir. Eger kullanilan gaz prizi
Medikar tarafindan Uretildi ise priz kapagina bastirip kilit mekanizmasini bosa ¢ikarin. Daha sonra flowmetreyi prizden
ayirin.

o Baglantilar dikkatlice sékin ve cihazi temizleyerek muhafaza edin.

¢ Burun memesi gibi tek kullanimlik pargalari ¢ikarin ve atin veya yeniden kullanima uygun olanlari temizleyin.

Asagidaki gorseller kullanma talimatlarini daha iyi anlamak igin kontrol edilmelidir.

N 1: Medikal Gaz Prizi
2: Oksijen Flowmetresi
3: Basing Hortumu
4: Yuz Maskesi

5: Burun Memesi (Nazal Kandil)
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Devreye alma, tum bilesenlerin bakimini saglar ve ilk kurulumdan sonra, buyuk bir bilesen degisikliginin ardindan veya
rutin énleyici bakimin bir pargasi olarak gerceklestirilir. Personelin yeterli kalifikasyona sahip olmasi ve bu talimatlarda
verilen bilgileri anlamasi gerekmektedir.

4.2 Girig

Test ve Devreye Alma, tibbi gaz sisteminin gerekli tim glvenlik ve performans gereksinimlerinin EN ISO 7396-1 ve HTM
02-01 gibi standartlara uygun olarak karsilandigini dogrular. Devreye alma genellikle iki asamada gercgeklestirilir:

Asama 1: Boru hatti karkasinin montajindan sonra, ancak kapatiimadan 6nce gercgeklestirilir. Bu asamada boru hattinin
etiketlenmesi, isaretlenmesi, kiliflama ve destek igin goérsel kontrol yapilir; sizinti testi ve c¢apraz baglanti testleri
uygulanir.

Asama 2: Boru hatti sisteminin tam kurulumunun ardindan gergeklestirilir ve su testleri igerir: sizinti testi, capraz baglanti,

akis, basing dislsl, mekanik islev ve oksijen flowmetresi ile diger gaz cikislarinin dogru kimlik tespiti.
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5. Bakim
Gunluk, ayhk ve yillik bakim faaliyetleri asagida tanimlanmigtir.
PERIYOT |[FAALIYET
Oksijen Flowmetresinin ayar volanini kontrol edin.
GUNLUK Nemlendirme sisesinin suyunu degistirin. Damitilmis su kullanin.
Her kullanimdan sonra nemlendirme sisesini otoklav ile temizleyin.
HAFTALIK [| Nemlendirme sisesini otoklav ile temizleyin.
Oksijen Flowmetresi probunu, gaz prizinden ¢ikarin ve tekrar takin. Uzun sireli bagh kalma durumlarinda
prob / gaz prizi takilmalari s6z konusu olabilir.
AYLIK
Oksijen Flowmetresi dis skala camini nemli bez ile silin.
Oksijen Flowmetresi prob girisi contasini degistiriniz.
YILLIK
Uruini kalibre edin.

UYARI: OKSIJEN FLOWMETRESI fabrika gikigh olarak kalibre edilir. Kullanici her yil kalibrasyon iglemini akredite
test laboratuvarina yaptirmahdir.

5.1 Bakim / Onarim Sorumluluklar

Uriin / Komponent

Kurulum

Bakim

Onarim

Oksijen Flowmetresi

* Yetkilendirilmis hastane
personel

*Yetkilendirilmis hastane
personeli

*Medikar teknik ekibi
*Yetkilendirilmis hastane personeli

Nemlendirme Sisesi
Takimi

* Yetkilendirilmis hastane
personel

*Yetkilendirilmis hastane
personeli

*Medikar teknik ekibi
*Yetkilendirilmis hastane personeli

Skala Takimi

* Yetkilendirilmis hastane
personel

*Yetkilendirilmis hastane
personeli

*Medikar teknik ekibi
*Yetkilendirilmis hastane personeli
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6. ikaz ve Onlemler

Problem

Yapilmasi Gereken Faaliyetler

Uriin skala gostergesi yiikselmiyor

Abone Fisi / Gaz Prizi baglantisi yapilmamis olabilir, kontrol edin.

Uriin skala gostergesi yiikselmiyor

Flowmetre govdesi O-Ring zarar gérmis olabilir. Kagagi kontrol
edin.

Uriinde kacaklar var

Abone fisi contasini kontrol edin.

Uriinde kagaklar var

Gaz prizini kontrol edin.

Uriin gikisindaki gazda su var

Nemlendirme sisesine konulan su miktarini kontrol edin. Max.
seviyeyi gegmis olabilir.

Uriin, oksijeni yeteri kadar nemlendirmiyor

Nemlendirme sisesine konulan su miktarini kontrol edin. Min.
seviyeyi gegmis olabilir.
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GARANTI POLITIKASI
OKSIJEN FLOWMETRESI

Bu Uriin, MEDIKAR ("Sirket") tarafindan agagidaki garanti kosullari altinda satiimaktadir.

Muisteriye génderildigi tarihten itibaren 1 (bir) yillik bir siire boyunca, bu Uriiniin malzeme ve isgilikte islevsel kusurlar
icermeyecegi ve tim maddi yénleriyle kullanim kilavuzunda yer alan Uriin agiklamasina uyacag garanti edilir. Periyodik
bakim, onarim kurallari ve kullanma kilavuzuna uyuldugu takdirde tim iglevlerini normal olarak yuritmeye devam eder.

Bu stre icinde Sirket, masraflari Sirkete ait olacak sekilde kusurlu oldugu kanitlanan herhangi bir pargay! onaracak veya
degistirecektir. Tim nakliye ve degdistirme masraflari musteri tarafindan kargilanacaktir.

Bu garanti, Uriin Sirket veya yetkili satici diginda herhangi biri tarafindan onarilmis veya degistiriimisse veya Uriin kétiiye
kullanim, yanhis kullanim, ihmal veya kaza sonucu hasar gérmisse gecerli olmayacaktir. Pargalarin Sirketin kullanim
kilavuzuna gore yetkili bir teknisyen tarafindan onariimasi veya degistirimesi durumunda, garanti devam edecek ve
gegerli olacaktir.

S6zlU olarak ifade edilen iddialar, yazili yazisma ile génderilmedik¢e degerlendirmeye alinmayacaktir.

Bu garanti, bu Uriiniin dogrudan Sirketten veya yetkili bir bayiden yeni mal olarak satin alinmasiyla ilgili olarak yalnizca ilk
musteriye verilir. Bayiler, Sirket tarafindan énceden yazili olarak izin verilmedikge, bu s6zlesmede agiklanan herhangi bir
Uriiniin garantisini degistirme veya tadil etme yetkisine sahip degildir.

Bu garanti, herhangi bir satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil olmak Uzere, agik veya zimni diger
garantilerin yerine acikga belirtiimistir. Sirket, kar kaybi veya kullanim kaybi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uizere
arizi, teminat, dolayli veya 6zel zararlardan sorumlu olmayacaktir. Sirketin sorumlulugu, toplamda Urinin satin alma
fiyatini agsmayacaktir.

Sirketin takdirine bagh olarak belirlendigi iizere, garanti kapsamina giren Uriinler Sirketin segimine baglh olarak
onarilacak veya degistirilecek ve karadan teslimat yoluyla Misteriye iade edilecektir. Sirket énceden haber vermeksizin
herhangi bir Griintn Gretimini durdurma veya malzeme, tasarim veya teknik 6zellikleri dedistirme hakkini sakli tutar.

Tim garanti talepleri 6nce Sirket tarafindan onaylanmalidir. Onay almak igin, tim iddia ve sikayetler yazili yazismalarda

iNfO@MEdiKareom veya +90 (324) 645 40 42 (faks) adresine iletiimelidir. Onay alindiktan sonra Sirket, onay veya
onaylanmama konusunda Musteriye yazili yazisma ile geri dénecektir.
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UYGUNLUK BEYANI
1FDD2.ID4 ‘r’amn Tanhl 01.032018

UYGUNLUK BEYANI

o HIELhRhAR

MEDIKAR HASTANE VE TIBBI SISTEMLER YAPI TAAHHUT TESISAT IMALAT SANAYI TICARET
LIMITED SIRKETI

Merzin-Tarsuz 05B. Cumbunyef Bulvan No:132 32400 / MERSIN / TURKIYE
URON ADI OKSIEN FLOWMETRESI

02 FLOWMETRE-BS, 02 FLOWMETRE-DIMN, O2 FLOWMETRE-NFS,
02 FLOWMETRE-S5

URUN KODU 10-130-100, 10-130-200, 10-130-300, 10-130-400

URUN MODELI

SINIFLANDIEM A B, KURAL 11, EK X, MDD/23/42 EK IL3

GMDN KODU 61365

MEDICAL DEVICE DIRECTIVE GR4ZECC (EK IL3 Ba&lim-4  Harig)
OKSIEN FLOWMETRELERIMIZIN MEDICAL DEVICE DIRECTIVE S342EEC
HOKOMLERINE UYGUN OLDUGUNU, .

67/548 EC NO LU KOMSEY YOMETMELIGI PROVIZYONUNDAKI ANLAMIYLA
FTALAT iCERMEDIGINI,

2006/122 EC MOLU KONSEY YOMETMELIGI PROVIZVONUNDAKI ANLAMIYLA
PFOS (PERFLOROKTANSULFAT) ICERMEDIGINI,

200/EWEEC YONETMELIGININ 1 MADDESINDE BELIRTILDIG GiBi BiR TIBBI
CIHAZIN PARCASI OLMADIGINI, )
AVRUPA PARLAMENTO VE KONSEYININ 200747 EC YOMETMELIGI iLE
EKLEME YAPILAM 93/42 EEC YOMETMELIGININ EK | BOLIM 7.4 DE
BELIRTILDIGI GiBi INSAN KANI HTIVA ETMEDIGINL 5
AVRUPA PARLAMENTO VE KONSEYININ 200332 EC YOMETMELIGINDE
BELIRTILDIGI GiBi HAYWVAN ORLUINI IHTIVA ETMEDIGINI BEYAN EDERIZ.

UYGUNLUK
DEGERLENDIRME

IS0 B001:2015, 150 13485:2018, 50 14871:2019, EM 15223-1:2021, EM IS0
UYGULANAN STANDARTLAR 15002:2024, EN IS0 15001:2011, BS 5682: 2015, DIN 13260, NF5 8D-116, 150
8170-1:2020, EN IS0 62306-1:2015, EN IS0 T306-1:2018, EN IS0 204172021

KA BELGELENDIRME HIZMETLERI A.S.
ONAYLANMIS KURULUS TOSE 0.CAD. NO:15 TEPEOREN/TUZLA/MSTANBUL
wrge Kiwa com.ir
ONAYLANMIS KURULUS

NUMARASI =

CE SERTIFIKA NO 1984-MD0D-18-495
S0OMN GECERLILIK TARIHI 27.05.2024

VERILDIGI TARIH / YER 10.07.2020 / Mersin, Tarkiye
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