BELGELENDIRME KRIiTERI TASARISI

TSE K xxxx:2021
xxx 2021
xx yerine

ICS 11.140

Kan alma ve diyaliz koltugu

Blood collection and dialysis chair



Miitalaa Sayfasi



TURK -
@ STANDARDLARI BELGELEND_IRM]?
ENSTITUSU KRITERI

TSE K XXX

xxx 2021

XX

ICS 11.140




A TELIF HAKKI KORUMALI DOKUMAN

© TSE2021

Tiim haklar1 sakhidir. Aksi belirtilmedik¢e bu yayinin herhangi bir boélimii veya tamami, TSE'nin yazili izni olmaksizin
fotokopi ve mikrofilm dahil, elektronik ya da mekanik herhangi bir yolla ¢ogaltilamaz ya da kopyalanamaz.

TSE Standard Hazirlama Merkezi Baskanlhigi
Necatibey Caddesi No: 112
06100 Bakanliklar * ANKARA

Tel: + 90 312 416 68 30

Faks: + 90 312 416 64 39
E-posta: dokumansatis@tse.org.tr
Web: www.tse.org.tr




BELGELENDIRME KRITERI TSE K xxx:2021

Onsoz

Bu belgelendirme kriteri, Tiirk Standardlar1 Enstitiisii Makina Ihtisas Kurulu'na bagh TK12 imalat
Makinalar1 ve Takimlari Teknik Komitesi'nce hazirlanmis ve Genel Sekreterligin ...... 2021 tarihli onaytile
kabul edilerek yayimina karar verilmistir.

Bu kriterde kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Boyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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1 Kapsam

Bu belgelendirme kriteri, kan alma ve diyaliz koltugunun tanimini, siniflandirma ve 6zelliklerini, numune
alma, muayene ve deneyleri ile piyasaya arz sekline dair hususlari kapsar.

2 Baglayia atiflar

Bu kriterde, standart ve /veya dokiimanlara atif yapilmaktadir. Bu atiflar metin igerisinde uygun yerlerde
belirtilmis ve asagida liste halinde verilmistir. Tarihli atiflarda, yalnizca atif yapilan bask: gecerlidir.
Tarihli olmayan dokiimanlar i¢in, atif yapilan dokiimanin (tiim tadiller dahil) son baskis1 gecerlidir. *
isaretli olanlar bu kriterin basildig tarihte Ingilizce metin olarak yayimlanmus olan Tiirk Standardlaridir.

TS No Tiirk¢e Ad1 ingilizce Ad

TS 1980 - 1 Genel toleranslar - Boliim 1 - Toleransi | General tolerances — Part 1 - Tolerances

EN 22768 - 1 verilmemis uzunluk ve a¢1 6l¢iileri icin | for linear and angular dimensions
toleranslar without individual tolerance indications

TS 1980 - 2 Genel toleranslar - Boliim 2 - Toleransi | General tolerances - Part 2 -

EN 22768 — 2 verilmemis sekil ve konumlar i¢in Geometrical tolerances for features
geometrik toleranslar without individual tolerance indications

TS.. E..N 10025 . o Hot rolled products of structural steels

(Biitiin Sicak haddelenmis yapi gelikleri

bsliimler) (all parts)

TS EN 60601- Elektrikli tibbi donanim - Boliim 1: Medical electrical equipment - Part 1:

1 Temel gilivenlik ve gerekli performans General requirements for basic safety
icin genel kurallar and essential performance
Z;iti(t:tlcili?lzirc;t?ligle;}?; ve Medical devices - Symbols to be used

TS EN ISO sunulacak bil,gide kullanilacak with medical device labels, labelling and

15223-1 semboller - Boliim 1: Genel gereklilikler information t.o be supplied - Part 1:

e General requirements (ISO 15223-
(ISO 15223-1:2016, Diizeltilmis siirim X
03-2017) 1:2016, Corrected version 2017-03)
rl\:[lzsi?:g Vfl\?irelf gzlgiﬁlgzgu%ijl_ma Sampling procedures for inspection by

TS ISO 2859 - vy . . 8art attributes - Part 1: Sampling schemes
Bolim 1: Parti parti muayene igin kabul | . o

1 . . ) .| indexed by acceptance quality limit
kalite sinirina gore (AQL) indekslenmis . .
numune alma programlar: (AQL) for lot-by-lot inspection

3 Terimler ve tanimlar

Bu kriterin amaci bakimindan TS EN 60601-1; TS EN ISO 15223-1'de verilen terim ve tamimlarla birlikte

asagidaki terim ve tanimlar uygulanir.

3.1

kan alma ve diyaliz koltugu

tibbi kullanim amagly, hastalarin saglikli ve giivenli bir sekilde kan alma ve diyaliz islerinde kullanilan

mekanik/elektrikli donanim

NOT 1
NOT 2

Kan alma ve diyaliz koltugu ve ilgili parcalari Sekil 1 ve Sekil 2’de verilmistir.

Bu kriter metninde “Kan alma ve diyaliz koltugu” ifadesi yerine “lirtin” terimi kullanilmistir.
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1 Sirt yatma yiizeyi 5 Ayak basma boliimi

2 Kol destek 6 125 mm ¢apraz frenli teker
3 Oturak yatma ylzeyi 7 ABS alt sase bolimii

4 Ayak destegi

Sekil 1 — Kan alma ve diyaliz koltugu, 2 ayarh
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1 Sirt yatma yiizeyi 4 Ayak destegi
2 Kol destek 5 125 mm ¢apraz frenli teker
3 Oturak yatma ylizeyi 6 ABS alt sase boliimii

Sekil 2 — Kan alma ve diyaliz koltugu, 3 ayarh
3.2
Gii¢ baglant1 elemanlar:

SEBEKE BAGLANTI ELEMANI ve CIHAZ GiRiS BAGLANTI ELEMANI gibi iki kisimdan olusan, bir ALET
kullanmaksizin esnek bir kordonun elektrikli donanima baglantisini saglayan araclar.

(TSEN 60601-1, Madde 3.6)
NOT Sekil 3’e bakiniz.

© TSE - Tum haklar: saklidir. 3
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Aciklama
1 Gli¢ baglant1 elemanlari
2 Cihaz giris baglanti elemani
3 Sokiiliip takilabilen gii¢c kaynagi kordonu
4 ET DONANIM
5 SABITLENMIS sebeke prizi / COKLU PRIZ (CP)
6 SEBEKE BAGLANTI ELEMANI
7 SEBEKE Fisi

Sekil 3 — Sokiiliip takilabilen sebeke baglantis1 (Madde 3’teki terim ve tanimlara bakiniz)
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3.3
Cihaz giris baglant1 elemam

GUC BAGLANTI ELEMANLARI'nin elektrikli donanima SABITLENMIS veya tiimlesik halde bulunan kismi
(TS EN 60601-1, Madde 3.8)
NOT Sekil 3 ve Sekil 4’e bakiniz.
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Aciklama

Cihaz giris baglant1 elemani (Sekil 3’e bakiniz)
HASTA BAGLANTISI

lletken

Sokiiliip takilabilen gii¢c kaynagi kordonu
MAHFAZA

SABITLENMIS kablolama

ISLEVSEL TOPRAKLAMA ILETKENI

ISLEVSEL TOPRAKLAMA TERMINALI

SINYAL GIRIS/CIKIS BOLUMU

10 SEBEKE ILETKENI

© TSE - Tiim haklar1 sakhdir. 5
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11 SEBEKE BOLUMU

12 SEBEKE GIRIS CIKIS BiRIMI

13 GUC BESLEME KORDONU

14 KORUYUCU TOPRAKLAMA ILETKENI

15 KORUYUCU TOPRAKLAMA TERMINALI

16 SEBEKE Fisi

17 ES POTANSIYEL ILETKENI

18 Bir ES POTANSIYEL ILETKENI’nin baglanti terminali

Sekil 4 — Tarif edilen terminaller ve iletkenler ile ilgili 6rnek (Madde 3’teki terim ve
tanimlara bakiniz)

4 Smflandirma ve 6zellikler
4.1 Smiflandirma

4.1.1 Smflar

Bu belgelendirme kriteri kapsamina giren tiriinler bir siiftir.
4.1.2 Tipler

Uriinlerin ayar durumlarina gore;

Tip 1: 2 ayarh (DC-02),

Tip 2: 3 ayarh (DC-03)

olmak iizere 2 tiptir.

4.2 Ozellikler

4.2.1 Malzeme

Uriinlerde kullanilan tiim metal malzemeler icin paslanmaya karsi énlem alinmal veya tasarimda
paslanmaz celik malzeme kullanilmalidir. Kullanilan parca/malzeme o6zellikleri Cizelge 1’e uygun
olmaldir.

Cizelge 1 — Malzeme o6zellikleri

Parcga adi Ozellik ilgili TSE Numarasi
Sasi Celik, S 235]R (ST 37-2) TS EN 10025 serisi
Sirt yatma yiizeyi Poliiiretan dolgulu 3 parcali déseme | -
El kumandasi - TS EN 60601-1
Teker ABS ¢apraz kilitli TS EN 12532
ABS Plastik alt sasi | 2 mm - 6 mm kalinliginda -
Ayak basma boliimii | Metal destekli kompakt malzeme TSEN 60601-1
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4.2.2 Yapilis
4.2.2.1 Genel

Bu kriter kapsamindaki {riiniin hastayla temas edilen yerlerini temizleme, sterilizasyon ve
dezenfeksiyon ile ilgili bilgiler kullanim kilavuzunda yer almaldir. Ureticinin kullamm kilavuzunda
acikladigl temizleme, sterilizasyon veya dezenfeksiyon islemlerine giivenlik énlemlerini bozucu veya
hasara neden olacak yapida olmamalidir. Kullanilan minderler bakteri biriktirmeyecek sekilde olmalidir.
Uriin tizerinde hasta ve kullaniciya zarar verecek keskin koseler olmamalidir. Ayak basma yerleri kaygan
olmayacak sekilde tasarimlanmalidir.

Uriin kullanim amacina uygun olarak asagida belirtilen temel o6zellikleri saglayacak sekilde imal
edilmelidir:

— Temel giivenlik ve gerekli performans i¢in genel gereksinimler TS EN 60601-1’e uygun olmalidir.

—  Uriin etiketleme ve sunulacak bilgide kullamilacak semboller TS EN 60601-1 ve TS EN ISO 15223-1’e
uygun olmalidir.

— Sasi lizerine gelen biitiin yiikleri emniyetle tasiyabilecek yapiya sahip olmalidir.
— 2 adet 24V DC 105 A'lik akii bulunmalidir (istege baglh olarak).
4.2.2.2 Yiizeyler

Uriinlerde kullanilan malzemelerin yiizeylerinde ¢atlak, capak, derin ¢izik vb. kusurlar bulunmamali ve
ylzeyleri diizgiin malzemeden imal edilmelidir. Makinanin biikiilerek sekillendirilmis elemanlarinda
catlaklar, tufal, cukur vb. kusurlar bulunmamalidir. Yiizeyler korozyona karsi korunmus olmalidir.

4.2.2.3 Sasi

Sasi, korozyona dayanikhi gesitli paslanmaz celik profil ve sac malzemelerin kaynak ve civatalarla
birlestirilmesinden meydana gelir. Sasi makinanin ¢alismasi ve tasinmasi sirasinda iizerine gelen yiiklere
dayanabilecek yapida olmalhdir.

ABS plastik alt sasi plastik kalinlig1 2 mm ila 6 mm olmalidir.
4.2.3 Uriin hareket ayarlari

Hastanin saglikli ve giivenli durusu i¢in Uriin basucu, ylikseklik ve ayakucu hareketleri ayarlanabilir
olmalidir. Bu hareket ayarlari Sekil 5’e uygun olmalidir.

© TSE - Tum haklar: saklidir. 7
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70° Sirt hareketi 80° Ayak hareketi

a) Tip 1, 2 ayarh iiriin
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70° Sirt hareketi 80° Ayak hareketi 67 cm - 93 cm yiikseklik hareketi

T ——

b) Tip 2, 3 ayarh iirlin

Sekil 5 — Uriin sirt, ayak ve yiikseklik ayarlari

4.2.4 Kontrol kutusu 6zellikleri

Kontrol kutusu en azindan asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

Giris gerilimi: 100 VAC - 240 V AC (£ %10 toleransla),
Calisma frekans1: 50/60 Hz,

En ytiksek giig: 8 A/VA,

Cikis gerilimi: 24 VDC,

Koruma derecesi: 1P54.

4.2.5 Akii

Akt 24 VDC gikis gerilimine sahip olmalidir (tolerans + % 10).
Sarj siiresi yaklasik 12 saat,

Koruma derecesi [P54/1P66,

Guvenli calisma sicakligr +5 °C ila yaklasik +40 °C.

NOT Asla bitmis bir akii agilmamali, yakilmamali veya su ile temas ettirilmemelidir. Batarya lizerinden
stlfiirik asit sizmasi sonucu deri veya elbisenize temas olursa hemen bol su ile yikanmalidir. Asit goz ile temas

© TSE - Tum haklar: saklidir. 9
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etmisse hemen su ile yikanmali ve doktora miiracaat edilmelidir. Batarya degisimi sadece yetkili bir personel
tarafindan yapilmalidir. Uriin bir depodaysa (kullanimda degilse) ve bir akii ile destekleniyorsa, akiide olusacak
arizalar1 énlemek icin her 3 ayda bir sarj edilmelidir. Uriinde sadece iiretici firma tarafindan énerilen akiiler
kullanilmalidir.

4.2.6 Genel giivenlik kurallar1

Bu kriterde aksi belirtilmedik¢e asagida belirtilen kurallar iirtiniin normal kullanim ve mantiken
ongorilebilen hatali kullanim durumlarinda uygulanmalidir:

— Genel besleme (gii¢) kaynagj, iiriin besleme kaynagi ve besleme girisi TS EN 60601-1, Madde 4.10 ve
Madde 4.11’e uygun olmalidir.

4.2.7 Uriin siniflandirmasi

Uriiniin ve uygulanan pargalar ve aksesuarlarin siniflandirmasi TS EN 60601-1, Madde 6.1’e uygun
olmalidir. Disardan veya icerdeki giic kaynagindan beslemeli iiriinlerin elektrik ¢arpmalarina karsi
korumalarinin siniflandirmasi TS EN 60601-1, Madde 6.2’ye uygun olarak Sinif I veya Sinif [I'nin
kurallarina uygun olmaldir.

Suyun veya 6zel maddelerin zararh girisine karsi koruyucu mahfazalar TS EN 60601-1, Madde 6.3’te
belirtilen siniflandirmaya sahip olmalidir.

Uriiniin veya sterilize edilmesi gereken parcalarin sterilizasyon yéntemi/yéntemleri kullanim
talimatlarinda belirtildigi gibi (TS EN 60601-1, Madde 7.9.2.12 ve Madde 11.6.7’ye bakiniz) sterilizasyon
yontemlerine gore siniflandirilmalidir (TS EN 60601-1, Madde 6.4’e uygun olmalidir). Ornegin; ethylene
oxide gas, gama 151n radyasyonu, otoklav ile nemli i1s1ile sterlizasyon. Diger yontemler imalat¢i tarafindan
belirtilmelidir.

Oksijence zengin ortamda kullanima uygunluk TS EN 60601-1, Madde 6.5’e uygun olarak
siniflandirilmalidir (TS EN 60601-1, Madde 11.2.2'ye bakiniz).

Uriiniin isletme modu, TS EN 60601-1, Madde 6.6’ya uygun olarak “Siirekli isletim” veya “Kesintili isletim”
icin siniflandirilmalhidir (TS EN 60601-1, Madde 7.2.11’e bakiniz).

4.2.8 Uriinden kaynaklanan elektrikli tehlikelere kars1 koruma

Uriinden kaynaklanan elektrikli tehlikelere karsi koruma TS EN 60601-1, Madde 8’de belirtilen kurallara
uygun olarak saglanmalidir.

- Elektrik carpmalarina karsi koruma ile ilgili temel kural TS EN 60601-1, Madde 8.1’de belirtilen
kurallara,

- Sizint1 akimlara ve hastadan kaynaklanan ilave akimlara karsi koruma TS EN 60601-1, Madde
8.7’de belirtilen kurallara
uygun olmalidir.

4.2.9 Mekanik tehlikelere kars1 koruma

Uriinden mekanik tehlikelere kars1 koruma TS EN 60601-1, Madde 9'da belirtilen kurallara uygun olarak
saglanmalidir.

4.2.10 Mekanik dayanim

Uriin veya kullanilan parcalan yeterli mekanik dayanima sahip olmalidir ve kaliplama geriliminden
kaynaklanan veya itme, carpma diisiirme veya kaba kullanimdan kaynaklanan mekanik gerilime maruz
kalmalarindan dolay1 kabul edilemez RiSK olusmamalidir (TS EN 60601-1, Madde 15.3.1’e bakiniz).

4.2.11 Tasima kapasitesi

Uriinlerin tasima kapasitesi (aksesuarlar, {iriiniin {izerinde bulunan herhangi bir kisi veya nesne dahil)
en az 230 Kg olmalidir. Uriin iizerinde hasta haricinde herhangi bir kisi olmamahdir.

10
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Hasta viicut agirhg iiriiniin yiizeyinde esit dagilacak sekilde yatirlmalidir. Uriiniin ayakucu veya sirt

kismi yukarida iken hasta viicut agirligi bu kisimlara gelecek sekilde yatmamali/oturmamalidir.

4.3 Boyut ve toleranslar

Uriinlerin boyut ve toleranslar teknik resim ve teknik dokiimanlarinda ve Cizelge 2’de belirtilen boyut

ve toleranslara uygun olmalidir (genel toleranslar * % 5 uygulanir).

Toleransi verilmeyen boyutlarin toleransi TS 1980-1 EN 22768-1 ve TS 1980-2 EN 22768-2'ye uygun

olmalidir.

Cizelge 2 — Uriin boyut ve toleranslari

Teknik ozellikler /boyutlar

Tip 1 ((DC-02)

Tip 2 ((DC-03)

Aciklama

En, cm 95 95
Boy, cm 185 185
Yikseklik, en az, cm 67 67
Yikseklik en fazla, cm 72 93
Sirt yatma yuzeyi, cm 60x 80 60x 80
Oturak yatma ytizeyi, cm 60 x50 60x50
Sirt agisi 70° 70°
Ayak agisi 80° 80°
Teker cap1, mm 125 50
Giivenli calisma kapasitesi, kg 230 230

Genel toleranslar + % 5

olarak uygulanir

4.4 Ozellik muayene ve deney madde numaralari

Bu kriterde belirtilen 6zellikler ile bunlarin muayene ve deney madde numaralari, Cizelge 3’te verilmistir.

Cizelge 3 — Ozellik, muayene ve deney madde numaralari

Sira Ozellik Ozellik madde | Muayene ve deney
no no madde no
1 Malzeme 6zellikleri 4.2.1 53.2
2 Yapilis 4.2.2 5.2.2,5.3.3.1
3 Genel 4.2.21 522
4 Yiizeyler 4.2.2.2 5.2.2
5 Sasi 4.2.2.3 533
6 Uriin hareket ayarlar 4.2.3 5.3.5
7 Kontrol kutusu 4.2.4 5.3.3.2,5.3.3.3.
8 Aki 4.2.5 5.3.3.3
9 Genel giivenlik kurallar 4.2.6 5.3.3.3
10 Uriin simiflandirmasi 4.2.7 5.3.3.4-

© TSE - Tum haklar: saklidir.
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11 Uriinden kaynaklanan elektrikli tehlikelere 4.2.8 5.3.3.3
karsi koruma

12 Mekanik tehlikelere karsi koruma 4.29 -
13 Mekanik dayanim 4.2.10 5.3.4
14 Tasima kapasitesi 4.2.11 5.2.2
15 Boyut ve toleranslar 4.3 5.2.2
16 Ambalajlama 6.1 5.2.2
17 | Isaretleme 6.2 5.2.2
18 Muhafaza ve tagima 6.3 5.2.2
19 Talimat El Kitab1/Katalog 6.4 5.2.2

5 Numune alma, muayene ve deneyler
5.1 Numune alma

Muayeneye veya deneye bir seferde sunulan ayni sinif, tip ve kapasitedeki iirtinler bir parti sayilir. Parti
biiytikligiine (N) bagh olarak muayene ve deneyler icin belirlenen partiden Cizelge 4’te belirtilen
miktarda (n), TS ISO 2859-1 standardina uygun olarak numune alma gerceklestirilir.

Numunelerin secimi, muayene ve deneylere tabi tutulacak numune sayis1 imalatgi ile alici arasindaki
anlasma ile belirlenebilir.

- Parti biyiikliigi (N) : Partide bulunan toplam iiriin sayisi.
- Numune sayisi(n) : Numune olarak alinacak iirtin sayisi.

Cizelge 4 — Muayene ve deneyler icin alinacak numune sayisi

.. P.?rt.i. - Gozle muayene icin Boyut muayenesi i¢in Deneyler icin
biiyukliigii
1-25 5 2 1
26 -50 10 3 1
51-100 20 5 2
101’den fazla a) a) 3
a) malatci ile alic1 arasindaki anlasma ile belirlenebilir.

5.2 Muayeneler
5.2.1 Go6zle muayene

Uriinler; yapisal ozellikler, etiket ve/veya isaretlemeleri, ambalaj, kullanma talimati ile uyarici
isaretlemeler gozle muayene edilir. Sonucun Madde 4.2, Madde 4.3’e ve Madde 6’ya uygun olup
olmadigina bakilir.

5.2.2 Boyut muayenesi

Uriinlere ait boyutlar dlciilerek muayene edilirler ve sonucun Madde 4.3’e uygun olup olmadigina bakilir.
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5.3 Deneyler
5.3.1 Genel

Numuneler, spesifik standartlara uygun olarak deneye tabi tutulmalidir. Bununla birlikte, alic1 ile imalatgi
arasindaki anlasmaya bagl olarak bazi deneylerin gereksiz olduguna karar verilirse bu deneyler
programindan ¢ikarilabilir.

Ala ile imalatg1 arasindaki anlasmaya bagli olarak belirlenen deneyler; imalat¢inin fabrikasinda
montajdan dnce, montajdan sonra, laboratuvar ortaminda yapilmahdir.

Madde 5.3’te belirtilen deney sonuclar1 Madde 4.2 ve Madde 4.3’te verilen 6zellikleri karsilamahdir.
5.3.2 Malzeme deneyleri

Imalatci ile alic1 arasindaki anlasmaya bagh olarak imalat¢imin kullanmis oldugu malzemelerin Madde
4.2.1, Cizelge 1'de verilen standartlara uygun olup olmadiginin belirlenmesi i¢cin kimyasal analiz
gerceklestirilir veya malzeme uygunluk belgesine gore islem gerceklestirilmelidir.

5.3.3 Uriin deneyleri

5.3.3.1 Tip deneyleri

Uriiniin tip deneyleri TS EN 60601-1, Madde 5.1’e uygun olarak gergeklestirilir.
Sonu¢ Madde 4.2.2'ye uygun olmalidir.

5.3.3.2 Ortam sicakligi, nem, atmosferik basing ve diger durumlar

Uriiniin; ortam sicakhgl, nem, atmosferik basing ve diger durumlar ile ilgili deneyleri TS EN 60601-1,
Madde 5.3 ve Madde 5.4’e uygun olarak gerceklestirilir.

Sonu¢ Madde 4.5, Madde A.4.6’ya uygun olmalidir.
5.3.3.3 Besleme gerilimleri, akim tipi, besleme kaynagi ve frekans

Uriiniin besleme gerilimleri, akim tipi, besleme kaynagi ve frekans ile ilgili deneyleri TS EN 60601-1,
Madde 5.5’e uygun olarak gergeklestirilmelidir.

Sonu¢ Madde 4.2.4, Madde 4.2.5, Madde 4.2.6’ya uygun olmaldir.
5.3.3.4 Uygulanan parcalarin ve erisilebilir parcalarin belirlenmesi

Uriiniin uygulanan parcalarinin ve erisilebilir parcalarinin belirlenmesi TS EN 60601-1, Madde 5.9'a
uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Sonu¢ Madde 4.2.7’ye uygun olmalidir.
5.3.4 Mekanik dayanim deneyleri

Uriiniin ve uygulanan parcalarinin mekanik dayanim deneyi TS EN 60601-1, Madde 15.3’te belirtilen
kurallara uygun olarak gerceklestirilmistir. Uriin/parca tipine gore Cizelge 6’da belirtilen deneylere tabi
tutulmahdir.
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Cizelge 5 — Mekanik dayanim deneyleri

Uriin tipi Deney Uriin tipi Deney

ftme (TS EN 60601-1, Madde ftme (TS EN 60601-1,
15.3.2) Madde 15.3.2)
Diisiirme (TS EN 60601-1, Carpma (TS EN 60601-1,

Elle kumanda Madde 15.3.4.1) Madde 15.3.3)

edilen
Kalip gerilimini Mobil Kaba kullanim (TS EN
azaltma/giderme (TS EN 60601-1, Madde 15.3.5)
60601-1, Madde 15.3.6) ’ -
. Kalip gerilimini
Iltén3e Z(TS EN60601-1, Madde azaltma/giderme (TS EN

e 60601-1, Madde 15.3.6)

Diistirme (TS EN 60601-1, ftme (TS EN 60601-1,
Madde 15.3.4.1) Madde 15.3.2)

Portatif
Carpma (TS EN 60601-1, Carpma (TS EN 60601-1,
Madde 15.3.3) Sabit veya yerlesik Madde 15.3.3)
Kalip gerilimini Kalip gerilimini
azaltma/giderme (TS EN azaltma/giderme (TS EN
60601-1, Madde 15.3.6) 60601-1, Madde 15.3.6)

Sonu¢ Madde 4.2.10’a uygun olmalidir.
5.3.5 Calisma gerilimi tolerans araliginda tam yiikte fonksiyon deneyi

Uriin, 220 VAC *%15 tolerans arahginda tam yiikiinde (180 kg) fonksiyonlarimi kusursuz yerine
getirmelidir.

Sonu¢ Madde 4.2.3’e uygun olmalidir.
5.3.6 Dielektrik dayanim

1500 VAC 50 Hz 1 (bir) dakika stireyle gerilim altinda bulunan kisma, gerilim tasiyan kisma
uygulandiginda atlama ve delinme olmamaldir.

5.4 Degerlendirme

Madde 5.1’e gore alinan numunenin, Madde 4.2’de belirtilen 6zelliklerden herhangi birine uymamasi
hélinde, numunenin alindig1 parti kritere aykiri sayilir.

5.5 Muayene ve deney raporu

Muayene ve deney raporunda en az asagidaki bilgiler bulunmalidir:

—  Firmanin adi ve adresi,

—  Muayene ve deneyin yapildig1 yerin ve laboratuvarin adi,

— Muayene ve deneyi yapanin ve/veya raporu imzalayan yetkililerin adlari, gérev ve meslekleri,
—  Numunenin alindigi tarih ile muayene ve deney tarihi,

— Numunenin tanitilmasi,

—  Muayene ve deneylerde uygulanan standartlarin/kriterlerin numaralar,

—  Sonuclarin gosterilmesi,

— Muayene ve deney sonuclarini degistirebilecek faktorlerin mahzurlarini gidermek tiizere alinan
tedbirler,
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— Uygulanan muayene ve deney yontemlerinde belirtilmeyen veya mecburi goériilmeyen, fakat
muayene ve deneyde yer almis olan islemler,

—  Numunenin kritere uygun olup olmadigi,

— Rapor tarihi, her sayfanin 6zgiin numarasi ve toplam sayfa sayisi.

6 Piyasaya arz

Uriin ve uygulanabilir parcalar piyasaya komple veya demonte olarak arz edilir. Uriiniin gerekli goriilen
parcalar1 tasima sirasinda giivenligi saglamak iizere demonte edilebilir. Uriine ait bakim ve kullanim
kilavuzu, yedek parcalar ve avadanliklar bir ambalaj igerisinde tiriin ile birlikte verilmelidir.

6.1 Ambalajlama

Kan alma ve diyaliz koltugu, depolanma ve nakliye esnasinda olumsuzluklardan etkilenmeyecek sekilde
ambalajlanmalidir.

NOT Uriiniin ambalaji, Ulusal Mevzuatimiz geregi geri doniistiiriilebilir malzemelerden iiretilmelidir.
Ambal3j ve ambal3j malzemesinin seciminde imalatci serbesttir.
6.2 Isaretleme

Uriin iizerinde {iriiniin giivenli kullanimuyla ilgili bilgiler icin “kullanim kilavuzuna bakilmalidir” ifadesi
bulunmalidir.

Uriin sasisinin distan kolayca goriilebilecek boliimiine metal plaka lizerine kolayca okunabilecek ve
silinmeyecek bicimde en az asagidaki bilgiler yazilmalhdir;

- Imalatgisinin veya yetkili temsilcisinin ad1 veya unvani ve adresi veya kisa ad1 ve adresi varsa tescilli
markasi,

- Bukriterin isaret ve numarasi (TSE K xxx seklinde),

- CElsareti,

- Beyan bilgileri (calisma gerilimi, anma giict, sinifi ve tipi vb.),

- Imalyil,

- Parti, seri veya kod numarasi,

- Uriin kiitlesi.

Gerektiginde bu bilgiler Tiirkce'nin yani sira yabanci dillerde de yazilabilir.

NOT Kullanim kilavuzunda ve isaretlemede kullanilan semboller TS EN ISO 15223-1’e uygun olmalidir.
6.3 Muhafaza ve tasima

Uriin tasinacagl zaman kullanma kilavuzunda belirtildigi sekilde hazirlanmali ve tasimasi diisiiniilen
araca yerlestirilmelidir.

Fabrika ve atolyelerde bekletilmesi halinde kapali depolarda, paletler iizerinde yada raflarda, kuru bir
yerde istif edilmeli 1slanip rutubetlenmelerini énlemek icin gerekli 6nlemler alinmalidir.

6.4 Talimat El Kitab1/Katalog

Uriiniin kullanimi, bakim ve ayarlarini ana boyutlar ile giic ihtiyaclarini ve yedek parcalarin gosterecek
sekilde diizenlenmis bir bakim ve kullanma kitap¢igi iiriin ile birlikte verilmelidir. Kullanma kilavuzu
icerisinde veya ayri olarak iirline ait garanti hiikiimlerini, bu hiikiimler kapsamina giren kisimlarini ve
garanti siiresini gosterir bir belge verilmelidir.

Kan alma ve diyaliz koltuguna ait kullanim kilavuzunda en azindan asagidaki bilgi ve hususlara yer
verilmelidir;
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- Kullanim kilavuzunun amaci,

- Genel kullanim talimatlari,

- Dogru montaj ve sokme metotlari,

- Herhangi bir miidahaleden 6nce, enerji beslemesinin kesilmesi hususu,
- Uriiniin tasinmas icin giivenlik talimat,

- Tiim muhtemel kullanicilar1 bilgilendirmek icin, iiretici tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve
trilini tarif eden teknik belge,

- Kullanilan sembollerin a¢iklamalari,

- Uriin ve uygulanabilir parc¢alarin kullanimi,

- Motoru ¢alistirma ve durdurma metodu,

- Uygun kisisel koruyucu techizat kullanimi (gerekiyorsa),

- Mekanik ve elektrikle ilgili tehlikeler ve bunlarin nasil kontrol edilebilecegi hakkinda uyarilar ve ilgili
egitim kurallar,

- Uriiniin bakim ve servis hizmetleri ile belirli takimlarin kullanimi i¢in genel kurallar,
- Temizleme ve akim kurallari, temizlik islemi,

- Farkl parcalarin elle isletimi,

- llgili egitim kurallari,

- Cevreileilgili hususlar,

- Bakim kaydi dokiimani.

NOT Ek A’da bilgi i¢in kullanma kilavuzu 6rnegi verilmistir.

6.5 Uyarilar
Uriin tizerinde olacak uyarilar TS EN 60601-1, Madde 7 ve Ek D’ye uygun olmalidir.

7 Cesitli hiikiimler

Imalatc1 veya tedarikgi, bu kritere uygun olarak imal edildigini beyan ettigi tiriinler icin, istenildiginde,
kritere uygunluk beyannamesi vermek veya gostermek mecburiyetindedir. Bu beyannamede, satis
konusu makinanin;

- Madde 4.2’de belirtilen 6zelliklerde oldugunun,

- Madde 5’te belirtilen muayene ve deneylerin yapilmis ve uygun sonu¢ alinmis bulundugunun
belirtilmesi gerekir.

7.1 AB uygunluk beyani

Imalatc1 veya satic1 bu kritere uygun olarak imal ettigine dair beyan ettigi iiriine ait 93 /42 /AT Tibbi Cihaz
Yonetmeligine uygun sekilde AB uygunluk beyanini doldurmalidir.
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Ek A
(bilgi icin)

Uriin kullanim kilavuzunda saglanacak asgari bilgiler

A.1 Kullanim kilavuzunun amaci

Bu kullanim kilavuzunun amaci, iiriinii miimkiin olan en etkin ve giivenli sekilde kullanabilmek icin
miisteriye gerekli tiim bilgileri saglamaktir. Bu kilavuzda teknik 6zellikler, fonksiyon, bakim, yedek parca
ve emniyete iliskin bilgiler yer almaldir.

UYARI:  Uriinii kullanmadan énce liitfen kullanim kilavuzunu okuyunuz. Bu kitapgik kullanim ve bakim
icin gerekli bilgileri icerir. Kullanma kilavuzunda anlasilmayan hususlar olursa imalat¢i/tedarikei ile
irtibata geciniz ve profesyonel personel tarafindan bilgi aliniz. Aksi takdirde istenmeyen yaralanma veya
hasarlar olusabilir.

NOT Kullanim kilavuzu ve bakim el kitabi, lriinle birlikte muhafaza edilecek ve okunurlugunu
tehlikeye atabilecek her tiirlii madde veya sivilardan uzak tutulacaktir.

UYARI: Uriinler ve aksesuarlar1 birbirleriyle tam uyum icinde calisacak sekilde 6zel olarak
tretilmistir. Diger Ureticiler tarafindan tasarlanan aksesuarlar, ilgili liretici tarafindan test edilmemis
olabilir, bu sebepten yalnizca ilgili liretici tarafindan onaylanan aksesuarlar/orijinal yedek parcalari
kullaniniz

A.2 Genel kullanim talimatlari

—  Uriinii patlayia gazlarin yakininda kullanilmamahdir.

—  Uriinii 1s1 kaynagindan en az 30 cm uzakta tutulmalidr.

— Uriin sadece yetkili ve yeterli egitim almus kisiler tarafindan kullanilmalidir.

— Bu irilin ¢ocuklar veya engelli hastalar tarafindan kullanildiginda hasta bakici veya yetkili biri
tarafindan gézetim altinda tutulmalidir.

— Uriin istenilen pozisyona ayarlanirken hastaya, etrafindaki kisilere ve ekipmana zarar verme riskine
karsi tedbirli olunmalidir.

—  Uriiniin fonksiyonlarinin kullanimindan énce hasta bakicilar kan alma koltugunun hareketleri ve
kullanim detaylarini kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde kullanmay1 6grenmeli ve yeterli
deneyimi edinmelidir. Uriiniin tiim hareketleri kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde yapilmalidir.

— Hastanin kullanmasina olanak verilen iiriin ozellikleri yetkili bir personel tarafindan hastaya
anlatilmalidir.

—  Uriinii kullanmadan énce tiim fonksiyonlarini ve sevkiyat esnasinda olusmus/olabilecek hasarlar icin
genel kontrolleri yapilmalidir. Tiim fonksiyonlarin ¢alistigindan, tiim aparatlarin yerinde ve diizgiin
montaj edilmis oldugundan emin olunmalidir. Hasarli bir kisim goriilirse {irtin kesinlikle
kullanmamal, teknik destek i¢in tireticiyle iletisime gecilmelidir.

—  Uriin istenilen pozisyona alinirken hastaya, cevredekilere veya ekipmana zarar verme riskine karsi
dikkatli olunmalidir.

— Uriin sadece diiz ve temiz zeminlerde kullanilmalidir.
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Uriin tizerinde hasta varken tekerleri kilit konumunda olmahdir (Sadece hastanin iiriinle beraber
tasinmasi gerektigi zaman kilitler a¢ik olabilir).

Uriin iizerine hastadan baska kimse olmamalidir.

Uriin iizerine giivenli kullanim agirligi (SWL) kesinlikle agilmamalidir. Giivenli kullanim agirhg
asilmak zorunda kalinirsa iiriin en alt pozisyonda ve tiim fonksiyonlar1 pasif olacak sekilde
kullanilmalidir.

Hasta tiriiniin tizerinde agirhg tiriine esit dagilacak sekilde pozisyon almahdir. Uriiniin bas kismina,
ayak kismina ve kenar kisimlarina agirligini verecek sekilde pozisyon almamalidir.

Uriiniin bilinci yerinde olmayan hastalar icin kullanilmasi gerektiginde hastay: iiriine hasta baglama
kemeri yardimiyla sabitleyiniz. Aksi durumlarda diismeye bagh yaralanma, kaza veya hasar durumu
olusabilir.

Kol destekleri hastanin diismesini engellemek icin tasarlanmistir. Kol desteklerine asir1 yiiklenme,
asilma, itme, oturma gibi durumlarda korkuluklar kirilabilir.

Uriiniin uzun bir siire kullanilmama durumu séz konusu olursa; iiriiniin fisi ¢ekilmeli ve varsa
“on/off” anahtarini off konumuna alarak iiriin beklemede birakilmahdir.

Uriiniin elektriksel baglanti olan kisimlarinin lizerine veya etrafina sivi dékiiliirse iriini
temizlemeden oOnce fisini c¢ekiniz. Dokiilen siviy1 temizledikten sonra iirtiini fise takip tim
fonksiyonlarinin calisip calismadigini kontrol etmek i¢in sivinin kurumasini bekleyiniz. Sivinin
kurudugundan emin olmadan iirtint fise takmayiniz.

Uriin iizerinde aksesuar olarak sadece Medikal 2000 A.S. nin onay verdigi markalarin yedek
pargalarini kullaniniz. Onaylanmayan yedek parcalar kullanildiginda imalat¢1 firma herhangi bir
hasar, kaza veya yaralanmada sorumluluk kabul etmez ve {iriin garanti kapsaminda ise garantisi
bitirilir.

UYARI: Hasta ya da hasta bakic1 asagidaki durumlarda kesinlikle tehlikededir:

Uriiniin temiz olmayan bir alanda kullanilmasi,

Uriiniin zemini diiz olmayan bir alanda kullanilmasi

SWL (Giivenli Tasima Agirligi) limitinin asilmasi,

Uriiniin yetkilisi disinda baska kisiler tarafindan kullanilmasi,

Gli¢ kablosunun yirtilmasi, kopmasi vb. durumlarda,

Uriin lizerinde bulunan aksesuarlarin belirtilenden farkh yerlestirilmesi,
Uriinde iiretici tarafindan onaylanmayan yedek parca ve aksesuar kullanilmasj,

Uriin genel bakiminin hatali ve eksik yapilmasi.

A.3 Uriin kurulumu

UYARI:  Uriinler sadece yetkili bir gorevli tarafindan monte edilmeli ve ayarlanmalidir.

Uriiniin kurulumu ve kullanimi esnasinda gii¢c kablosunun iiriiniin hareket eden kisimlarinin iizerinde
olmadigindan ve alt sase ile {ist sase arasinda herhangi bir nesne olmadigindan emin olunmalidir.

A.3.1 Tip 1, 2 ayarh iiriin kurulumu
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Sevkiyat esnasinda olusabilecek herhangi bir hasara karsi kontrol ediniz. Herhangi bir hasar
goriirseniz lireticiyle iletisime geciniz.

Uriiniin temel parcalarinda ve aksesuarlarinda herhangi bir eksiklik olup olmadigini kontrol ediniz.
Herhangi bir parca eksikligi goriirseniz tUreticiyle iletisime geciniz.

Uriinii kullanmaya baslamadan énce kullanma kilavuzunu mutlaka okuyunuz.

Uriinle beraber gonderilen tiim aksesuarlan dikkatli bir bicimle iiriin iizerindeki yerlerine monte
ediniz.

Uriinde bulunan tiim fonksiyonlar1 kontrol etmeden 6nce iiriiniin fisinin prize takili oldugundan ve

varsa kontrol kutusu tizerindeki “on/off” anahtarinin “on” konumunda oldugundan emin olunuz.

Uriiniin tiim elektronik fonksiyonlarini tek tek kontrol ediniz ve dogru calistigindan emin olunuz.
Calismayan/Yanlis calisan herhangi bir fonksiyon olur ise iireticiyle irtibata geciniz.

Uriiniin mekanik fonksiyonlarini (Kol Destek Mekanizmasi, Teker Fren Sistemi) tek tek kontrol ediniz
ve dogru calistigindan emin olunuz. Calismayan/Yanlis calisan herhangi bir fonksiyon olur ise
lireticiyle irtibata geciniz.

A.3.2 Tip 2, 3 ayarh iiriin kurulumu

Madde A.3.1 uygulanir.

A.4 Uriin kullanimi

A.4.1 Tip 1, 2 ayarh iiriin kullanimi
A.4.1.1 Genel hususlar

UYARI: Uriine hastay: yerlestirmeden énce asagida belirtilen durumlar igin risk degerlendirmesi yapiniz.
Risk olusturabilecek bir durum oldugunda iiriiniin fonksiyonlarinin kapatilmasi gerekmektedir.

Kapilma riski (el kol kaptirma),
Uriinden diisme ihtimali,
Yetkisi olmayan insanlar, cocuklar, zihinsel engelli hastalar.

Kullanim: i1k olarak iiriinii bulundugu yerde teker frenlerine basarak sabitleyiniz. Kan alma koltugun
ve aksesuarlarinin oda sicakliginda oldugundan emin olunuz. Kan alma koltugun temizlik ve
dezenfeksiyonundan emin olduktan sonra kontrol panellerini kullanima acarak kan alma koltugunu
istenilen konuma getirmek icin asagidaki adimlari takip ediniz.
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BASUCU
MOTOR SOKETI

AYAKUCU
MOTOR SOKETI

AKU SOKETI

KUMANDA
SOKETLERI

Sekil A.1 — Kontrol iinitesi, 2 ayarh iirtiin (Tip 1) i¢in

— Kan alma koltugu ¢alistirmak icin elektrik kablosunu 220 V 50 Hz'lik prize baglayiniz.

TEHLIKE: Kan alma koltugun iizerinde belirtilen (220 V, 50 Hz ) enerji gereksinimlerine hastane
sebekesinin uygun oldugundan emin olunuz. Bu islemlerin gerekli egitimi almis personel tarafindan
yapilmasi gerekmektedir.

— Kan alma koltugunun alt sasesinde bulunan elektronik kutusunda ON/OFF (A¢ma/Kapama)
anahtarini ON (A¢ma) Konumuna getiriniz. Bu durumda kontrol kutusuna elektrik girisi saglanmis
olur.

— Kan alma koltugu istenilen konuma getirmek icin istediginiz herhangi bir butona basiniz. Kan alma
koltugu istenilen konumu almazsa veya yanlis pozisyonu calistirirsa dncelikle “Servis Kilavuzu” nu
okuyunuz, ariza devam eder ise iireticiye basvurunuz.

—  TEHLIKE: Uzatma kablosu kullanmak gerekirse uygun bir uzatma kablosu kullanildigindan emin
olunuz. Yanlis uzatma kablosu kullanilmasi yangin ve elektrik ¢arpmasi riski ile sonuglanabilir.

Kontrol kutusu iizerindeki gii¢c kablosunda veya fisinde herhangi bir hasar var ise kan alma koltugunu
Kesinlikle prize takmayinz. Ureticiyle iletisime geginiz.

Tiim elektrik kablolarini sicak yiizeylerden uzak oldugundan emin olunuz.

Gii¢ kablosunun iiriiniin herhangi bir yerine sikismayacak sekilde montaj edildiginden emin olunuz. Aksi
takdirde hasar veya yaralanma meydana gelebilir.

Gii¢ kablosunu kontrol kutusundan ¢ikarmayiniz.

Motor, Kontrol Unitesi ve Kontrol Paneli gibi parcalarin i¢ini agmayiniz. Bu kisimlarda kullanicinin tamir
edebilecegi bir parca bulunmamaktadir. Teknik destek icin sadece nitelikli ve yetkili personele
basvurunuz. Yetkisiz ve niteliksiz personelin arizaya miidahale etmesi iiriiniin daha fazla hasar almasina
neden olabilir.

—  Uriine herhangi bir bakim yapmak gerekirse, iiriiniin fisini prizden cekiniz ve varsa kontrol kutusu
tizerindeki On/Off (A¢ma/Kapama) anahtarini Off (Kapama) konumuna aliniz.
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Radyo Frekansi Paraziti: Elektronik ekipman radyo frekansi parazitlerinden etkilenebilir (RFI). Yiiksek
radyo frekansi yayan cihazlarin (Ornegin koter cihazi) bu tiir ekipman etrafindaki alanda kullanilmasi

konusunda dikkatli olunmalidir.

A.4.1.2 El kumandasinin kullanimi

2 ayarl iirtiniin el kumandasj, yiikseklik ayarlar1 hari¢ olmak tizere 3 ayarli iirtiniin el kumandasi (Sekil
A.2’ye akiniz) ile aynidir. Bu nedenle, 2 ayarli iiriine ait hasta el kumandasi kullaniminda Madde A.4.2.2'de
verilen hususlar (4. bent harig) uygulanir.

A.4.2 Tip 2, 3 ayarh iiriin kullanimi

A.4.2.1 Genel

Madde A.4.2.2’de verilen hususlar hari¢ Madde A.4.1 uygulanir.
A.4.2.2 El kumandasi kullanimi

3 ayarl tiriine ait hasta el kumandasi kullanmiminda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

o Basucu ‘
hareketleri
Fowler
hareketleri
Yiikseklik 4
‘ hareketleri
1 : ﬂ Koltuk fp— Trendelenburg
konumu

Ayakucu
hareketleri

Sekil A.2 — Hasta el kumandasi, 3 ayarl iiriin (Tip 2) i¢in

1. Kan alma koltugu “Basucu” fonksiyonunun yukari yonde hareketi icin “Basucu Yukar1 Butonu”na
kan alma koltugu istenilen yiikseklige ulasincaya kadar basinz. Kan alma koltugunun “Basucu”
fonksiyonunun asag1 yonde hareketi icin ise “Basucu Asagi Butonu”na kan alma koltugu istenilen
ylkseklige ulasincaya kadar basiniz.

2. Kan alma koltugunun “Ayakucu” fonksiyonunun yukari yénde hareketi icin “Ayakucu Yukari
Butonu”na kan alma koltugu istenilen yiikseklige ulasincaya kadar basiniz. Kan alma koltugunun
“Ayakucu” fonksiyonunun asag1 yonde hareketi i¢in ise “Ayakucu Asagi Butonu”na kan alma koltugu
istenilen ytlikseklige ulasincaya kadar basiniz.

3. Kan alma koltugunun “Fowler (basucu ve ayakucu)” fonksiyonunun yukari yénde hareketi icin *
Fowler Yukari Butonu”na kan alma koltugu istenilen yiikseklige ulasincaya kadar basiniz. Kan alma
koltugu “ Fowler (basucu ve ayakucu)” fonksiyonunun asagi yonde hareketi icin ise “Fowler Asagi

Butonu”na kan alma koltugu istenilen yiikseklige ulasincaya kadar basiniz.
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4. Kan alma koltugunu yiikseltmek icin “Yiikseltme Butonu”na kan alma koltugu istenilen yiikseklige
ulasincaya kadar basiniz. Kan alma koltugunu asagi indirmek icin “Al¢caltma Butonu”na kan alma koltugu
istenilen ytlikseklige ulasincaya kadar basiniz.

5. Kan alma koltugu Chair (Sandalye) pozisyonuna almak i¢in “Chair Butonu “na kan alma koltugu
istenilen ytlikseklige ulasincaya kadar basiniz.

6. Kan alma koltugu Trendelenburg pozisyonuna almak i¢in “Trendelenburg Butonu ”“na kan alma
koltugu istenilen yiikseklige ulasincaya kadar basiniz.

TEHLIKE: Kan alma koltugu fonksiyonlarini (basucu, ayakucu, fowler vb.) kullanmadan énce kan alma

koltugunun altinda hicbir sey (herhangi bir nesne, kablo, aksesuar) olmadigindan emin olunuz. Aksi
takdirde agir yaralanmalar, can kayiplar1 ve maddi hasarlar olusabilir. Hemodinamik travma hali veya
ciddi solunum zorlugu durumlarinda Trendelenburg durumunun eksikligi hasta saghigin1 tehlikeye
diisiirebilir. Trendelenburg sadece uzman ve egitimli Kisiler (hemsireler, hasta bakicilar1 vb. ) tarafindan
calistirnlmahidir. Kan alma koltugu Trendelenburg konumundayken hasta asla gozetimsiz
birakilmamalidir.

A.4.3 Tasima kapasitesi

Uriin tasima kapasitesi (aksesuarlar, iiriiniin iizerinde bulunan herhangi bir kisi veya nesne dahil) 230
kg dir. Uriin {izerinde hasta haricinde herhangi bir kisi olmamalidr.

Hasta viicut agirhg tiriiniin yiizeyinde esit dagilacak sekilde yatirlmalidir. Uriiniin ayakucu veya sirt
kismi yukarida iken hasta viicut agirligi bu kisimlara gelecek sekilde yatmamali/oturmamalidir.

A.4.4 Uriin manuel fonksiyonlarinin kullanimi
A.4.4.1 Tekerlek kilit mekanizmasi ( ¢apraz Kilit )

1) Teker Frenini asagi tarafa dogru bastirirsaniz [Sekil A.3 a)]; teker Kkilitlenir. Bu durumda kan alma
koltugu bulundugu konumda sabit kalir

2) Teker Frenini yukan tarafa dogru kaldirirsaniz [Sekil A.3 b)]; teker serbest kalir. Bu durumda kan
alma koltugunu istediginiz yonde hareket ettirebilirsiniz.

a) b)

T

Sekil A.3 — Tekerlek kilit mekanizmasinin calistirilmasi

DIKKAT: Kan alma Kkoltuguna cikarken ya da kan alma koltugundan inerken tekerler tamamen

kilitlenmemis ise hasta diisme tehlikesiyle karsilasabilir. Boyle bir durumla karsilasmamak i¢in hastayi
kan alma koltuguna almadan énce tekerleri tamamen Kkilitleyiniz.

Tekerler Kkilit konumunda iken kan alma koltugunu sevk etmeye ¢alismayiniz.
A.4.4.2 Ayak basma mekanizmasi kullanim

“Ayakucu Basma Boliimiinii” kullanmak i¢in Sekil A.4’te 1 numarali okla gosterilen “Ayak Basma Cekme
Butonunu” asag1 yonde ¢ekiniz ve ayak basma boliimiinii istediginiz konuma gelinceye kadar asagi veya
yukar1 yonde hareket ettiriniz. Ayak Basma Boéliimii istediginiz konuma geldiginde ¢cekme butonunu
serbest birakiniz.
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Ayak Basma
Cekme Butonu

Sekil A.4 — Ayak basma mekanizmasi kullanimi

A.4.5 Kan alma koltugu giivenli kapatma talimati

Uriin ariza durumuna gectiginde veya herhangi sebeple yerini degistirmek gerektiginde kan alma

koltugunda giivenli bir sekilde kapatmak gerekmektedir. Bunun i¢in;

—  Oncelikle kan alma koltugunun kontrol kutusu iizerindeki on/off anahtarini off konumuna alarak
kontrol kutusuna gelen enerjiyi kesiniz.

— Kan alma koltugunun enerji kablosunu bagh oldugu prizden ¢ekiniz.

— Kan alma koltugunun enerji kablosunu diizgiin bir sekilde katlayarak kan alma koltugunun tizerinde
zarar gormeyecegi herhangi bir yere sabitleyiniz.

A.4.6 Tasima ve depolama

Uriinii tasimadan énce, dogru sekilde ambalajlandigindan ve tasima esnasinda herhangi bir darbe,
carpma veya diisme riski olmadigindan emin olunuz.

Nakliye ve tasima esnasinda meydana gelen hasarlar garanti kapsami disindadir. Hasarli parcalarin
onarimi veya degistirilmesi miisterinin sorumlulugundadir. Uriin dogrudan giines 1s18indan uzak, kuru
ve serin bir yerde depolanmalidir. Uriin, hasara neden olabilecek ve emniyet karakteristiklerini
azaltabilecek herhangi bir madde veya kimyasala temas edebilecek bir yere koyulmamaldir.

Depolama sirasinda, {iriiniin iizerine agir malzemeler koymayiniz. Uriin, herhangi bir malzeme i¢in bir
destek yiizeyi olarak diisiiniilmemeli ve kullanilmamalidir.

Depolama sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir;
—  Uriiniin tiim pozisyonlar en alt konumda olmalidir.
—  Uriiniin tekerleri kilit konumunda olmal ve tiim hareketli pargalar sabitlenmelidir.
—  Uriin s girisinden korunmalidir.
—  Uriiniin bulundugu ortam -10 °C ila +50 °C arasinda bir sicaklikta olmalidir.
— Nem orami (30 °C'de ) %20 ile %80 olmaldir.
— Basing 500 hPa ila 1060 hPa arasinda olmalidir.
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A.4.7 Temizleme ve genel bakim

Ik adim olarak iiriinii temizlik isleminin yapilacag bélgeye ¢ekiniz.
Uriiniin ve aksesuarlarinin oda sicakliginda oldugundan emin olunuz. Uriinde kullanilan tiim parcalar
kolay temizlenebilmesi i¢in tasarlanmistir; plastikler (ABS) ve PP (Poliproblen) plastikten, metal
ylzeyler ise elektrostatik toz boya ile boyanmistir. Hasta lirlinden tahliye edildikten sonra iiriiniin
temizlik ve dezenfeksiyonunu gergeklestirmek icin asagidaki adimlar takip ediniz:
- Uriindeki ¢ogu ila¢ kalintilarini ve kirleri yumusak bir bez kullanarak nétr sabun ve 1lik su yardimi
ile ¢cikartabilirsiniz. Sert temizleyiciler, solventler ve deterjanlar kullanmayiniz.
- Temizlik esnasinda bulasik telleri ve zimpara 6zelligi tasiyan malzeme kullanimindan kagininiz.
- Tiner, aseton vb. plastik yapisina zarar verecek kimyasal kullanimindan kacininiz.
- Uriiniin temizlik bakimindan zor kisimlarinda standart ev vinil temizleyiciler ve yumusak kil fir¢a
kullanabilirsiniz.
- Uriinii yumusak, nemli bir bezle ve “dezenfektanlar” béliimiinde belirtilen dezenfektanlarla
temizleyin. 1 bar basing¢tan yiiksek basincl sivi kullanmayiniz.
- Yeniden kullanmadan 6nce iiriinii iyice kurulayiniz.

- Dezenfektanlar -

Fenolik dezenfektanlar kan alma koltugu i¢in en uygun se¢imdir ancak diizgiin seyreltilmis kuvaternerlerde
olmaldur.

Idopher (iyot tasiyan) tip dezenfektanlar lekelenmeye neden olabilir. Bu tip lekelenmelere 20 dk igerisinde
seyreltilmis (1:10) camasir suyu ¢ozeltisi ile miidahale ediniz.

- DIKKAT -
Uriinii sivi toplanmasina sebep olabilecek kadar neme maruz birakmayiniz.
Temizlik esnasinda kan alma koltugunun hareket etmediginden emin olunuz.
Kan alma koltugu temizliginde yiiksek basin¢li hortum veya herhangi bir temizleme aleti kullanmayiniz.
Yiiksek konsantrasyonlu ¢ézeltiler silte yiizeyine zarar verebilir.

Bu kitapgcikta belirtilen temizlik ve genel bakim prosediirlerine uymaniz gerekmektedir. Aksi halde hasta
yaralanabilir veya kan alma koltugu ve donanimlarina zarar gelebilir. Ayrica bu uyarilarin bir veya daha
fazlasinin ihmali kan alma koltugunun kullaniminin engellenmesine ve garanti kapsami disina ¢ikmasina
neden olabilir.

Temizlik Prosediirii

Kan alma koltugunun tekerlerini kilitleyiniz.

Kan alma koltugunun enerjisini sebekeden ¢ikartiniz ve varsa kontrol kutusu tizerindeki On/Off anahtarini Off
konumuna aliniz

Basucu ve ayakucu kismini en iist kisma kadar kaldiriniz bu size temizlik sirasinda erisime kolaylik saglayacaktir.
Tiim bu islemleri yaptiktan sonra Kan alma koltugu dezenfeksiyonunu gergeklestirebilirsiniz.

Giinliik Temizlik: Kan alma koltugunun yiizeyine giinliik yapilan temizliktir. Kan alma koltugu Kol Destegi, Kontrol
Panelleri, Yatma Yiizeyi temizligini icermektedir.

Haftalik Temizlik: Giinliik temizlikte yapilan béliimlere ek olarak; tiim plastik malzemeler, kan alma koltugunun
yan ve On yiizeyleri, elektrik kablolari, alt tekerler, motorlarin temizligini icermektedir.

Bakim

Kan alma koltugunun motorlarini ve hareketli parcalarini her 3 ayda bir gézden gecirmek gerekir. Bunun i¢in altta
yazili maddeleri gézden gegiriniz.

e  Uriiniin genel islevselligi

e Uriiniin temizligi (temizlik yetersizliginin capraz enfeksiyon riskine yol acabilecegini hatirda tutunuz)
e Kullanim durumu (hareketli parcalar, tekerlekler, motorlar vb.)

e Bilesenlerin biitiinligii

e  Aksesuarlarin biitiinliigii (Asinmis ya da asinma emareleri mevcut mudur?
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Tekerleklerin ve fren sisteminin durumu
Kaynaklarda herhangi bir ¢atlak veya kirik olup olmadigi
Herhangi bir profil veya sacda biikiilme veya catlak belirtisi olup olmadig:
Kol destek ve mekanizmalarin durumu
Basucu motoru ve ayakucu motoru durumu
e Hareketli yerlerdeki civata somun kisimlarinin durumu.
Diger bakim islerinizi tiretici servis tarafindan yapilmasi tavsiye edilir.

DIKKAT: Bakim sirasinda bir hata ya da tutarsizhik tespit ederseniz iiriinii kullanmayimz. Boyle bir
durumda derhal iireticiye (veya satici firmaya) basvurunuz.

Medikal 2000 Tibbi Cihazlar ve ileri Teknoloji ve Ticaret A.S. rutin bakima tabi tutulmamis cihazlarin
kullanimi sonucunda iiriin, hasta veya kullanicinin ugrayacagi zararlar konusunda herhangi bir
sorumluluk kabul etmez ve Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak iiriin garantisi gecersiz kalir.

Rutin bakimdan sorumlu Kkisi hasarli/asinmis parc¢alar1 tanimlayabilir, ancak bunlarin degisimi veya
onarimi yalnizca iiretici firma tarafindan yapilabilir.

A.4.8 Kullanim sartlari

Hatali kullanim halinde iirlin zarar gorebilir, hasta ya da personel yaralanabilir. Asagidaki uygunsuz kullanim
orneklerine dikkat ediniz.

- Kan alma koltugunun kullanim amaci disinda herhangi bir amagla kullanimi

- Fonksiyonlarin ayni anda veya birden fazla Kisi tarafindan ¢alistirilmasi.

- Belirtilenin disinda bir gii¢ kaynagina baglama (220V 50Hz)

- Kan alma koltugu egimi 10 dereceyi gecen yokuslar boyunca hareket ettirme.

- Yetkisiz ve egitimsiz kisiler tarafindan kan alma koltugunun tizerindeki kontrol panellerine siirekli basilmasi.
- Uriiniin yiiksek basincli bir odada kullanimi

- Uriiniin kullamim kilavuzunu okumamis ya da bilgilendirilmemis biri tarafindan kullanimi
- Uretici tarafindan tanimlananlarin disinda aksesuarlarin kullanimi

- Uriiniin agik havada veya bir tasit icinde kullanilmasi

- Tanimlananin disinda ¢alistirma ve depolama

- Uriiniin kot farki olan yiizeylerde kullanimi

- Uriiniin cok yumusak zeminde veya uygun olmayan yiizeylerde hareket ettirilmesi

- Uriiniin yanic1 gaz ya da buharin bulundugu ortamda kullanilmasi

- Uriiniin belirlenenden farkl sicakliklarda kullanilmasi

- Kullanim kilavuzunda tarif edilen sartlari ihlal eden bir kullanimi.

A.49 Cevre ile ilgili hususlar

AEEE Yonetmeligine uyum ve atik iiriiniin elden ¢ikarilmasi

Bu triin, T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin Kontroli
Yonetmeligi'nde belirtilen zararli ve yasakli maddeleri icermez. AEEE Yonetmeligine uygundur. Bu iiriin, geri
dontisimli ve tekrar kullanilabilir nitelikteki yiiksek kaliteli parca ve malzemelerden tiretilmistir. Bu nedenle,
iirlinii, hizmet 6mriiniin sonunda evsel veya diger atiklarla birlikte atmayin. Elektrikli ve elektronik cihazlarin geri
doniisimii i¢in bir toplama noktasina goétiiriin. Bu toplama noktalarimi bolgenizdeki yerel yonetime sorun.
Kullanilmis iiriinleri geri kazanima vererek gevrenin ve dogal kaynaklarin korunmasina yardimen olun. Uriinii
atmadan o6nce ¢ocuklarin giivenligi icin elektrik fisini kesin ve yiikleme kapaginin kilit mekanizmasini kirarak
calismaz duruma getirin.

Ambalaj bilgisi Uriiniin ambalaji, Ulusal Mevzuatimiz geregi geri déniistiiriilebilir malzemelerden iiretilmistir.
Ambalaj atifini evsel veya diger atiklarla birlikte atmayin, yerel yetkililerin belirttigi ambalaj toplama noktalarina
atin.
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A.4.10 Bakim kaydi

Bu dokiiman tirtintin kullanim émrii sonunda 10 y1l stireyle saklanacaktir.
Gerekli bakimi iirtiniin kullanim émrii boyunca iiretici tarafindan kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde yapiniz.

Cizelge A.1 — Servis ve bakim formu

Uriiniin kodu ve tanimi:

Satin alma tarihi:

Seri numarasi S/N:

Satin alan:
Servis tiirii o SERVIS
Tarih (Bakim/Kontrol/omiir Uriin u%ermde Sonug PERSONELI
yapilan islemler .
uzatma) (Uretici/Operator)
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Ek B
(Bilgi icin)

Kan alma ve diyaliz koltugu isaretleme

B.1 Kan alma isaretleme ornegi:

Her bir cihaz, cihazin kendisi iizerine yerlestirilmis bir tammlama etiketine sahiptir. Bu etiket, Uretici,
iiriin, CE isareti, seri numarasi (SN) veya parti numarasi (LOT) gibi bilgileri icerir. Asla sokiilmemeli veya

lizeri boya vb. ile 6rtiillmemelidir.

Uriin iizerindeki semboller

777777 g

Firmanin adi, logosu REF ottty Wl gl t E] E

Tirmamnadresrvo, L L] I .. ’z}l’%‘
Firmanin adresi v.b. t I'I l"l l weo Do El 3

Vie: 220-240 V=~ 50160 Mz
Pa 1 250W IPX4 CLASS |

x ””‘"

Made in T

No Sembol Aciklama

Serino

Uriin modeli

Uriin seri no

Uretim tarihi

Guvenli ¢calisma yiiki
Kg

e

6 flgili tiim TSE direktiflerine uygunluk
7 C€ flgili tiim CE direktiflerine uygunluk
oz Azami hasta kiitlesi
8 A
Dikkat! Kullanim dis1 elektrikli aletler evsel atiklar ile
9 ﬁ birlikte atilmamalidir. Ulusal diizenlemelere uygun
—— olarak cevre dostu bertaraf etme islemi i¢in bir umumi

toplama noktasina gotiiriilmeleri gerekmektedir.
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10 @ Espotansiyel terminali
11 Ariza emniyetli transformatoér
12 I:: Sigortal1 tirtin
13 Q Sadece i¢ mekan kullanimi i¢cin uygundur
14 /\ ilave dokiimanlan dikkate aliniz
|
15 k B tipi cihaz
16 “ Uretici
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Kaynaklar

[1] EN60601-1:2006, Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance.

[2] ENISO 15223-1:2016, Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied - Part 1: General requirements (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03).

[3] Firma kataloglari.
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