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VAKUM REGULATORU
KURULUM, KULLANIM ve BAKIM KILAVUZU

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

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 yanlislik 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 VAKUM REGULATORUNU kurmadan, calistirmadan veya bakimini yapmadan once 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. $ti. dnceden haber vermeksizin bu kilavuzdaki talimatlari etkileyebilecek degisiklikler yapma hakkini sakli

tutar.

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

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

MEDIKAR tarafindan saglanan iriin 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 25.05.2022 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

mmHg Negatif basing 6lgim birimi (milimetre / civa)

1.2 Teslimat Bilgileri

Vakum Regulatoru sevkiyati veya teslimati dahilinde paketlemesi asagidaki gibidir.

Vakum Regulatori

1 Paket

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

Medikar® Vakum Regulatériinii 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

Vakum Reglatoru kullaniimadan 6nce asagidaki Uyarilar, Dikkat Edilecek Noktalar ve Notlar okunmali ve anlasiimalidir.

Uyarilar:

Uyarilar, bu kilavuzdaki tim talimatlara uymamaniz durumunda kullanicinin 6limiine 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.

Vakum Regulatorini, bu kilavuzda agiklanmayan herhangi bir sekilde degistirmeye calismayin. Buna
uyulmamasi hastanin veya kullanicinin yaralanmasina veya 6limune neden olabilir.

Vakum Reglatoriini, yetkisiz personelin erigsimine karsi korunmalidir.

Vakum Regiilatoriinii Sudan Uzak Tutunuz. GAZ PRIZLERINE YAG ILE TEMAS ETMEK PATLAMA
TEHLIKESINE SEBEP OLUR. GAZ PRIZLERINE YAG ILE TEMAS ETMEYINIZ.

ilk kullanimda Vakum Regiilatérii manometresini kontrol ediniz. Manometre skala cubugu 0’dan
baslamalidir.
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Vakum Regulatérii manometrelerini Grtin kullanimdan sonraki her yil igin (yilda bir kez) kalibre ettirin.

Gaza ait olmayan abone figlerini, gaz prizine takmaya zorlamayin. Bu sekilde baglanti yapiimasi
olanaksizdir fakat Vakum Regtlatoriine veya abone fisine zarar verirsiniz.

UYARILAR

Tibbi cihaz bakimini duzenli olarak yapiniz. Bakimlarin gecikmesi Urinin dogru ve guvenli
galismasini engeller. Bu durum hasta ve kullanici yaralanmalarina sebep olabilir.

OFF butonuna basili durumda tibbi cihaz vakum yapmaz. ON butonuna basildigindan emin olun.

Tibbi cihaz ile beraber kullanilan vakum kavanozlarinin standartlara (EN 1SO 10079-4) uygun
oldugundan emin olun. Tek ve ¢ok kullanimlik kavanozlarin kirli olmasi cihaza ve mekanik tesisata
zarar verir. Kavanozlarin samandira ile dretildiginden emin olun.

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 par¢ga ve malzemelerin kullaniimasi Vakum
Regulatéri’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 negatif basinci 0 — 750 mmHg’dir. Vakum hattinin bu negatif basing degerini karsilayacak
sekilde 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 urGind asla gdzetimsiz 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 yapilmalidir.
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 tum bilgiler, teknik 6zellikler ve resimler baski sirasinda yururliktedir.
2. Uretici, dnceden saglanan Uriinlerde herhangi bir degisiklik veya iyilestirme yapma yikimliligiu olmaksizin énceden

haber vermeksizin degdistirme veya iyilestirme yapma hakkini sakl tutar.
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1.4.1 Regiilator Goévdesi isaretlemeleri
Uriin govdesi tizerinde bulunan etikettir. Etiket (izerinde marka & logo, gaz ismi ve Onayll Kurulug kimlik numarasi

bulunur. ilgili standartlar géz éniinde bulundurularak sari renkte iretilmistir.

® MeEOnAR C€1oss vac.  VACUUM vac

1.4.2 Ayar Volani isaretlemeleri

Uriin ayar volani (zerinde bulunan isaretlemelerdir. Komponentin ényiiziinde bulunur. Vakum
degerinin hangi yonde arttirilabilecegini ve hangi yonde azaltilabilecegini simgeleyen ok isareti
mevcuttur. Buna goére; saat yoninin tersinde ¢evirme vakumun arttirilacagini, saat yoniinde ¢evirme

vakumun azaltilacagini gésterir. Ilgili gazin adi ve marka ismi bulunur. Lazer markalama teknigi

kullanilarak kazima iglemi ile isaretlemeler yapildigindan kalicidir ve kolay okunabilirdir.

1.4.3 ON/OFF Buton isaretlemeleri

Vakum Regulatorii Goévdesi Uzerinde tahliye valfinin iki ucunda bulunan butonlar Gzerindeki isaretlemelerdir. ON
butonuna basildiginda tGriin vakum yapar, OFF tusuna basildiginda ise triin vakum yapmayi durdurur ve igindeki negatif
basinci (vakumu) tahliye eder. Tekrar ON butonu aktif edildiginde Urin en son ayarlanan vakum degerinde negatif

basinci kullanima hazir hale getirir.

VACUUM

E

Q\?Q/

1.4.4 Vakummetre Skala isaretlemesi

Vakum Regulatérinin negatif basing skalasini gésteren bilesendir. Tibbi cihazin 6élgim skalasi 0 — 760
mmHg’dir. Anlik olarak ayarlanan negatif basing degerleri bu bilesen Uzerinden izlenir. Skala
gOstergesi Uzerinde negatif basing 6lgim araliklari mevcuttur. Skala goéstergesi standarda uygun

olarak sari renkte secilmistir. Tibbi cihazin vakummetre baglanti dlgisi ¥2” BSP distir.

1.4.5 Abone Fisi isaretlemesi
Abone figleri Gzerinde bulunan isaretlemelerdir. Tibbi cihazin bir yizinde gaz sembolini ve marka adini gdsterir
isaretleme mevcuttur. Diger yuzinde ise Data Matrix kodu bulunur. Asagida BS standardinda dretilmis 1/4” vida digi

baglantil abone fisi icin 6rnekleme gdsterilmektedir. Data Matrix kodu agiklamasi 1.4.6 maddesinde ac¢iklanacaktir.
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1.4.6 Uruin Etiketlemesi

i) Vakum Regulatori Etiketleme

Vakum Regulatéri etiketlemesi islemi PR-032 Etiketleme Prosediriinde agiklandi§i Gzere Data Matrix kodlamasi ile

yapllir.

Medikar'da Uretilen Vakum Regulatort alt tipleri icin Uretilen Data Matrix kodu

it (01)868302749XXXX
(10)23BVACREG001
= (11)YYMM

ornegi yanda gorilmektedir.

— 868302749XXXX (GTIN) ilgili gaz prizi i¢in tekildir. Son dort karakter Vakum
Regulatorini 6zellestirmek icin kullanilir.

— 23BVACREGO00L1 ilgili Vakum Regulatoériintn Gretim LOT numarasidir.

— YYMM ilgili gaz prizinin tretim tarihidir.
ii) Abone Fisi Etiketleme

(10)23BVACPR001
E(11)YYMM

Data Matrix kodlamasi ile yapilir.

yanda gorulmektedir.

. Abone fisi etiketlemesi islemi PR-032 Etiketleme Prosediriinde agiklandidi Gzere
== (01)868302749XXXX

Medikar'da Uretilen abone fisi alt tipleri icin Uretilen Data Matrix kodu 6rnegi

— 868302749XXXX (GTIN) ilgili abone fisi icin tekildir. Son dort karakter abone fisini 6zellestirmek igin kullanilir.

— 23BVACPRO0O0L1 ilgili gaz prizinin dretim LOT numarasidir.

— YYMM ilgili abone figinin Gretim tarihidir.
iii) Test Etiketi

Vakum Regilatori vakummetresi Uzerinde bulunan etikettir. Etiket Uzerinde tibbi cihazin testten basarili bir sekilde

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

TESTED VACREG24-XXXX

1.4.6 Paketleme Etiketleri
Vakum Regllatori Paket Etiketi

®IMEO™AR® C€..

m tr: VAKUM REGULATORUO ™
en: VACUUM REGULATOR

tr: Medikal vakuma uyumlu, BS standardnda, 0-760 mmHg
en: Compatible with medical vacuum, BS standard, 0-760 mmHg

PPN (01)868302749XXXX
IREF| 50-141-000 EEJ & - %{m)mﬂcnmom
- (1)YYNM
24VACREG001
-l Al o,
1o S ok
IN A
O
&IZS,OS
Mersin Tarsus OSB

Cumhuriyet Bulvan No:13

40°C 80% 110 kPa Mersin/Akdeniz
Torkiye
4, +90 (324) 645 40 41-42
10° g
40 % 0kPa

X4 info@medikar.com

Tibbi Cihaz: Vakum Regulatori
Model: Vakum Regulatérl - BS

Ozel Bilgiler: Medikal vakuma uyumlu, BS standardinda

abone figi ile Uretilmis ve 0 — 760 mmHg vakum ayar 6zellikli
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1.4.7 Kullanilan Sembollerin Agiklamalari

Kullanilan Sembol Aciklamasi Kullanilan Sembol Aciklamasi
H = . g .o
O Msegintegal!\slmu Uretici firma adi ve logosu M D Tibbi cihaz
CE CE isareti ve OK kodu I Kirilgan malzeme
1984
- (01)868302749XXXX .
(10)23BVACREG001 UDI-DI ve UDI-PI kodu @ Mjéilup?{frg:zgiifn
(11)YYMM $
- Als .
l::lzl Kullanma kilavuzuna bakiniz v ’R" Isidan ve radyoaktif
™ kaynaklardan uzak tutunuz
ez Gulnes 1sigindan uzak
u Uretim yeri /' \ utunuz
REF Katalog numarasi TT Ok yoniinde tasiyiniz
SN Seri numarasi QTY Paket miktar
&I Uretim tarihi T Sividan uzak tutun
% Yagdan uzak tutunuz /ﬂ/‘
Sicaklik, nem ve basing
kosulu
Dikkat! Kullanma kilavuzu @ Urlin etiketinde, calisma
talimatlarina bakiniz kogullarini gosterir
UDI Tekil Griin tanimlayici
St
1.5 Model Tanimlari ve Siparis Bilgileri
Model Uriin Kodu Aciklama GMDN No CND Kodlan
Vakum Regulatori BS 44809 Genel amacglh || Z120309-Medikal Ekipman ve
MDK 17 50-141-000 || standardinda uretilen emme - vakum ilgili Aksesuarlar, Yazilim ve
prob montaijli regllatori Sarf Malzemeleri
Vakum Regulatori DIN 44809 Genel amagh || 2120309-Medikal Ekipman ve
MDK 17 50-141-100 || standardinda uretilen emme - vakum ilgili Aksesuarlar, Yazilim ve
prob montajli regulatori Sarf Malzemeleri
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Vakum Regulatorit AGA || 44809 Genel amagh || Z120309-Medikal Ekipman ve

MDK 17 50-141-200 || standardinda uretilen emme - vakum ilgili Aksesuarlar, Yazilim ve
prob montaijli regllatori Sarf Malzemeleri

Vakum Regulatorii NFS || 44809 Genel amagl || Z120309-Medikal Ekipman ve

MDK 17 50-141-300 || standardinda uretilen emme - vakum ilgili Aksesuarlar, Yazilim ve
prob montajli regllatori Sarf Malzemeleri

1.6 Hasta Populasyonu

Vakum Regulatérleri, tedavileri veya cerrahi operasyonlari esnasinda olusan sivi veya kati atiklarin uzaklastiriimasini

saglayan vakuma ihtiyaci olan hastalarda kullanilir.

1.7 Endikasyonlar

Hasta tedavileri veya cerrahi operasyonlari esnasinda olusabilecek kati veya sivi atiklar asagidaki sebeplerden dolayi

uzaklastirnimaldir:

* Tedavinin ve operasyonun daha kolay yapilmasi,

* Hasta ve saglik personelinin sagligi ve hijyen sartlarinin iyilestiriimesi.

Vakum Regiilatorleri, bu sebeplerden hastane medikal gaz besleme tesisatina bagli olan medikal gaz prizine (vakum)

baglanarak gorevini yerine getirir.

1.8 Kontra-Endikasyonlar

Uriiniin  kontraindikasyonu bulunmamaktadir. Vakum Regiilatérii Klinik Degerlendirme Raporu’na gére, driinde ve

esdeger urtninde belirlenmis kontraendikasyon yoktur. Ayrica her yil diizenli olarak degerlendirilen Miusteri Memnuniyet

anketlerine gore kullanicilar tarafindan kontraendikasyon olarak degerlendirilecek herhangi bir olay ile alakal geri dénus

olmamistir.

1.9 Yan Etki

Uriinde yan etki bulunmamaktadir. Vakum Regiilatorii Klinik Degerlendirme Raporuna gére, Uriinde ve esdeger

drtininde belirlenmis yan etki yoktur. Ayrica her yil dizenli olarak degerlendirilen Musteri Memnuniyet anketlerine gore

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

1.10 Hedef Kullanicilar

Vakum Regulatori; hastane personeli (hemsire, doktor) ve hastane teknik personeli tarafindan kullaniimak Uzere

tasarlanmis ve Uretilmis medikal cihazlardir

1.11 Artik Risk

Medikar, Vakum Regulatori tibbi cihazi ile ilgili olusabilecek tehlikeleri ve bu tehlikelerin sebep olabilecegdi riskleri

degerlendirmistir. TUm riskler, risk digirme metotlari ile kabul edilebilir seviyelere indirilmistir. Fakat Vakum Regulatoru

tibbi cihazi ile ilgili artik risklerin olustugu da bir gercektir. Asadidaki durumlarda olugabilecek artik riskler ve

tanimlamalarina dikkat edilmesi gereklidir.

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

— Bu kilavuzun Uyarilar ve Onlemler boliiminde belirtilen giivenlik talimatlarina uyulmamasindan kaynakli yaralanmalar
s6z konusudur.

— Bu kilavuzun kurulum talimatlarina uymamaktan kaynakli yaralanmalar s6z konusudur.

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

— Bu kilavuzun kurulum talimatlarina uymamaktan kaynakli triin performansinin dismesi s6z konusudur. Tedavilerde

gecikmeye sebep olabilir.
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— Bu kilavuzun bakim & onarim talimatlarina uymamaktan kaynakh Griin performansinin diismesi s6z konusudur.

Tedavilerde gecikmeye sebep olabilir.

1.12 Depolama & Saklama Kosullari

Cevre kosullari

MEDIKAR Vakum Regiilatérii, normal calisma ve gevre kosullari altinda giivenle tasinabilir ve depolanabilir.

Olumsuz c¢evre kosullari ve sert agindiricilar veya kimyasallar Uniteye zarar verebilir.

Gunes 1sigindan uzak tutun.
Min ortam sicakhgi

Max ortam sicakhigi

Min bagil nem

Max bagil nem

(Ortam) Basinci

1.13 Diller / Ceviriler

:0°C

: 60 °C

1 %10

: %95 Atmosfer
: 70-110 kPa

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

Uriin teslim edilmeden énce, kilavuz miisteriye Tiirkge olarak verilecektir. ihtiyag halinde; deneyimli ve teknik gevirmenler

tarafindan tercime edilerek musterinin istedigi dilde teslim edilecektir.

Sirketin bu kilavuzu musterinin diline tercime ettiremedidi durumlarda geviri igin musteri ile koordinasyon iginde

olunacaktir.

1.14 Medikal Gaz Prizi Kullanim Amaci

Amaci, hastanin tedavisi veya izlenmesi ya da tani koyulan bir hastaligin etkilerinin hafifletimesi sirasinda tesisattan

aldigi oksijen gazini nemlendirerek istenilen oranda (L/dk) hastaya verilmesini saglamaktir.

1.15 Uruin Bilgisi

Karakteristik

Aciklama / Gerekgelendirme

Uriin Gévdesi ve Kapag:

@50mm aluminyum malzemeden uretilmigtir.

Abone Fisi (Prob)

Krom kapl piring malzemeden Uretilmistir.

Manometre Skala Araligi

0-760 mmHg

Girig Olgiisii %" BSP prob baglantil

Cikis Olciisi 4" BSP hortum uglu rekor veya 3/8” rekor baglantili (opsiyonel)
Agirhik 450 — 525 gr

Olguler 140%x150 mm

Tahliye Ozelligi Var

Agma/Kapama Ozelligi

ON/OFF butonu sayesinde regtilator ayarini degistirmeden kapatma 6zelligi

Uyumlu Standardlar

Tdm uluslararasi problara uyumludur.

Uriin Mekanik Testleri

EN ISO 7396-1:2016 ve EN ISO 10079-4
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Calisma Kosullari:

Min ortam sicakhig::
Max ortam sicaklig::
Min bagil nem:

Max bagil nem:
(Ortam) Basinci:

0°C

50 °C

%10

%95 Atmosfer
70-110 kPa

ONEMLI: Cihaz Omrii: Vakum Regiilatérii tiim modelleri ve alt tipleri 10 yil siire ile kullanilabilir. Uriin émrii

tamamlandiktan sonra tibbi cihazlarin metal geri dénuigiimlere ayrilmasi i¢in Medikar Teknik Servisi ile iletigime

gecilmesi gereklidir.

2. Teknik Ozellikler

2.1. Uriin Bilesenleri
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montaj islemi yapmasina gerek yoktur. Fakat vakum kavanozu ve regllatér baglantisi yapiimaldir. Asagida ilgili
baglantilarin yapilmasi ile ilgili talimatlara ulagilacaktir.

2.1.1 Vakum Regulatori Govdesi

Medikar Medikal Vakum Reglilatérii gévdesi aluminyum malzemeden dretilmistir. Uriin gdvdesi; vakummetre, abone fisi,
hortum uclu rekor veya vakum kavanoz rekoru baglantilarinin yapildigi Griin bilesenidir. Ayni zamanda uriin gévdesi

Uzerinde, gaz belirleme etiketi de mevcuttur.

1: Gaz belirleme etiketi

2: Vakummetre

3: O-Ring montajli tahliye valfi
4: Vakum abone figi

5: Hortum uglu rekor *

6: Sizdirmazlik contalari

Abone figleri, istenilen standarda (BS, DIN, NFS, SS vb.) gdre Uretilebilir. Tibbi cihazin kullanilacagr medikal vakum gaz
prizinin standardinin belirlenmesi ve ona gore talep edilmesi gereklidir.

Vakummetre okuma yoniine dikkat edin. Regulator prize baglandiginda vakummetre skala gostergesi karsidan okunacak
yonde olmalidir. Dogru yonde olmayan tibbi cihazi kullanmayin ve teknik servisle iletisime gegin.

Tahliye valfi uglarinda ON ve OFF butonlari bulunur. ON butonu tibbi cihazi aktif hale getirir. OFF butonu ise tibbi cihaz
icindeki tim vakumu tahliye eder. Dogru konumlandirma igin:

OFF butonunun Ustte, ON butonunun altta oldugunu dogrulayin.

2.1.2 Vakum Regiilatorii Govde Kapagi

Medikar Medikal Vakum Regulatéri kapagdi aliminyum malzemeden Uretilmistir. Govde kapagi; urinin vakumu regule
eden bilesenlerini ihtiva eder.

1: Ayar volani

2: Regulatér govde kapagi takimi

3: O-Ring montajli diyafram mili takimi

4: Baglanti elemani (setskur)

1: Vakum Regulatoriine vakum kavanozu direk baglanacaksa hortum uglu rekor yerine 4" dis 6lglsiine sahip vakum kavanozu baglanti rekoru kullanilir.

2.2 Uriin Modelleri & Gorselleri

2.2.1 Uriin Modellerinin Tanimlamalari:
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degisiklik gosterir. Farkll standartlara gore Uretilen prob montajli regilatérler; hortum ¢ikish veya rekor ¢ikish olarak da
kullanici ihtiyacini karsilar.

MDK 17 - BS: Bu reguilatdr modeli ve alt tipinde vakum regulatéri gévdesi, kapagi, manometresi ve BS standardinda
abone figi bilesenlerinden olusur. Uriin gévdesi gikisi hortum uglu veya rekor ¢ikisli olabilir.

MDK 17 - DIN: Bu regulatér modeli ve alt tipinde vakum regulatéri gévdesi, kapagdi, manometresi ve DIN standardinda
abone figi bilesenlerinden olusur. Uriin gévdesi gikisi hortum uglu veya rekor ¢ikisli olabilir.

MDK 17 - SS: Bu regilatér modeli ve alt tipinde vakum regilatori gévdesi, kapadi, manometresi ve SS standardinda
abone fisi bilesenlerinden olusur. Uriin gdvdesi gikisi hortum uglu veya rekor ¢ikisli olabilir.

MDK 17 - NES: Bu regilatér modeli ve alt tipinde vakum regulatéri govdesi, kapagi, manometresi ve NFS standardinda
abone fisi bilesenlerinden olusur. Uriin gdvdesi gikisi hortum uglu veya rekor ¢ikisli olabilir.

NOT-1: Vakum Regulatori, uretildigi prob standardi adi ile alt tiplere ayrilmigtir.

NOT-2: Vakum Regiilatérii tiim alt tipleri igin bilesenleri aynidir. (ic donanim, manometre)

NOT-3: Hortum uclu ¢ikis vakum hortumu kullanilacak durumlar igin uygundur. Rekor cikiglh Urtnler ise kavanoz
baglantisinin direk yapilmasi planlanan uygulamalar icin uygundur.

2.2.2 Uruin Gorselleri:

MDK 17 — BS Vakum Regtlatori || MDK 17 — BS Vakum Regilatorii || MDK 17 — DIN Vakum Regtlatéric = MDK 17 — DIN Vakum Regulatoru
Hortum Uglu Cikis Rekor Cikis Hortum Uglu Cikis Rekor Cikis

MDK 17 — NFS Vakum Regtlatori || MDK 17 — NFS Vakum Regilatori || MDK 17 — SS Vakum Regilatéri = MDK 17 — SS Vakum Regilatori
Hortum Uglu Cikish Rekor Cikish Hortum Uglu Cikish Rekor Cikigh

2.3 Uruin Aksesuar & De-Montaj Resimleri

2.3.1 Vakum Kavanozu
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Vakum kavanozu, regulatére direk baglanabilir. Bu durumda regulatoriin ¢ikisinda kavanoz baglanti rekoru kullanilir.

Regllatoérin ¢ikis baglanti oélgisu 4" BSP distir. Kullanilan vakum kavanozunun baglanti Olglisiine gére rekor

kullaniimalidir. Ornegini, 4" — 3/8” erkek rekor kullanildiginda bu kavanozun baglanti élgtisiiniin 3/8” oldugu anlamina

2.3.2 Vakum Hortumu

gelecektir.

1: Medikal Vakum Gaz Prizi
2: Vakum Regulatéri
3: Kavanoz Baglanti Rekoru

4: 0.5 L Vakum Kavanozu?

Vakum kavanozu, regullatére vakum hortumlari kullanilarak da baglanabilir. Bu durumda regulatérin gikisinda hortum

uclu rekor kullanilir. Hortum uglu rekorun baglanti dl¢isi Y4” BSP dis olmalidir. Hortum baglantisi igin 8x13 mm silikon

vakum hortumu kullaniimasi tavsiye edilir.

2: Vakum Regllatéri

3: Hortum Uclu Rekor

1: Medikal Vakum Gaz Prizi

6: 2 L Vakum Kavanozu?

4: Vakum Hortumu — Vakum Hatti
5: Vakum Hortumu — Hasta Hatti

1: Bu uygulamada kavanoz 0.5 L olarak segilmistir. istenildigi takdirde farkli kapasitelerde kavanoz kullanilabilir. Bu durumda kavanoz baglanti rekoru

da kavanoz baglanti 6lgisu ile uyumlu olmahdir.

2: Bu uygulamada kavanoz 2 L olarak secilmistir. Istenildigi takdirde farkli kapasitelerde kavanoz kullanilabilir. Vakum kavanozlarinin gok kullanimlik

veya tek kullanimlik olmasi baglanti seklini degistirmeyecektir.

3. Vakum Regulatdri Kurulumu
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Vakum Regulatérl, herhangi bir kurulum islemi gerektirmez. Vakum Regulatorini, vakum gaz prizine bagladiktan sonra

urind kullanmaya baslayabilirsiniz. Vakum Regulatorl, fonksiyonunu yerine getirirken vakum kavanozu kullaniimalidir.

Vakumu yapilan sivi veya kati atiklar vakum kavanozuna dolacaktir.

Vakum Kavanozlari; EN ISO 10079-3’te belirtildigi lizere tek kullanimlik veya steril edilebilir veya temizlenebilir

olmalidir. Ayni zamanda bu kavanozlar, tagmay:1 6nleyecek samandira sistemi ile uretilmis olmalidir. (EN ISO

10079-3 gereksinimi). Medikar Vakum Regiilatoérleri ilgili standarda uygun iiretilmis vakum kavanozlari ile beraber

kullaniimalidir.

Vakum Regulatoéri ve vakum kavanozu baglantisi, vakum hortumu ile de yapilabilir. Vakum hortumu; 8x13 mm

Olculerinde ve minimum 1.5 m uzunlugunda olmalidir. Bu uzunluk degerinin altinda olan hortumlar vakum performansini

azaltacaktir.

4. Vakum Regilatdrt Kullanimi
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Vakum Regiilatori, tizerinde bulunan abone fisi ile vakum gaz prizine baglanir. Uriin kullaniimadan énce dikkat edilmesi

gereken hususlar asagida siralanmistir.

» Vakum Regulatori, dretildigi standarttaki medikal vakum gaz prizi ile kullanilabilir.

> Ornegin: BS standardinda Uretilmis bir Vakum Regiilatérii, BS standardinda dretilmis bir vakum gaz prizi ile
kullaniimahdir.

Vakum Regilatériiniin abone fisi, vakum gaz prizine takilmahdir.

Vakum Regulatéri, gaz prizine baglandiginda manometre okuma yénu kullaniciya bakacak sekilde olmalidir.

Vakum Regtlatéri ayar volani, Gzerinde bulunan ok yoni baz alinarak (saat yonunun tersi ydnde) cevrilir.
Manometreden vakum artisi gozlenir.

istenilen vakum degerine ulasildiginda (bu genellikle 450-550 mmHg’dir) ayar volani gevirme iglemi sonlandirilir.

YV V V V V V

Uriin emis yapmaya baslamistir. Bu esnadan sonra Vakum Regilatorii, vakum kavanozuna veya vakum hortumuna
baglanabilir.

» Vakum degerini disirmek isterseniz, ayar volanini saat yoninde gevirebilirsiniz.

» Ayarlamis oldugunuz vakum degerini kaybetmeden Vakum Regulatérinin islevini kapatmak isterseniz OFF
digmesine basmalisiniz. Bdylece Urlin vakum yapmayi durduracaktir.

> Urlini tekrar islevsel hale getirmeniz icin ON diigmesine basmalisiniz. Béylece (iriin, son ayarlamis oldugunuz vakum
degerinde emis yapmaya devam edecektir.

» Vakum Regulatériinin icindeki vakumu ani bir sekilde bosaltmak isterseniz OFF tusuna basmalisiniz.

Vakum Regllatort, cihazin guvenli ve etkili bir sekilde galismasini saglamak icin asagidaki adimlar izlenerek
kullaniimahdir:

1. Gaz Prizine Baglanti

¢ Vakum Regulatorind medikal gaz prizine baglamadan 6nce gaz prizinin uyumlulugunu kontrol edin. Vakum
Regulatoéri sadece medikal vakum gaz prizine baglanir. Vakum Regulatérinin abone figinin Uretildigi standart da kontrol
edilmelidir. Ornegin; BS 5682 standardinda Uretilmis bir Vakum Regiilatérii sadece BS 5682 standardinda Uretilmis
vakum gaz prizi ile calisacaktir.

e Regulatori gaz prizine dikkatlice yerlestirin ve saglam bir sekilde oturdugundan emin olun. Gaz prizi ve abone fisi
baglantisi yapildiginda “Klik” sesi duyulacaktir.

e Baglanti islemini tamamladiktan sonra regulator Gzerinde herhangi bir kagak olmadigini dogrulamak icin kontrol edin.
2. Vakum Kavanozu Baglantisi

e Vakum kavanozunu direk ya da vakum hortumu kullanarak regulatére baglayin.

e Vakum kavanozunun hasta hattina da vakum hortumunu baglayin.

¢ Hortumu, kivriimalara ve dolanmalara karsi kontrol edin. Vakum hortumu herhangi bir sikisiklik yaratmadan hastaya
ulasacak sekilde yonlendirilmelidir.

3. Vakummetre Takibi

e Vakummetrenin skala gubugunun ‘0’ baglangi¢ noktasinda oldugunu dogrulayin.

e Vakummetre Uzerinden mevcut vakum seviyesini slrekli kontrol edin. Ayar volanini kullanarak istenilen seviyeye
ulagincaya kadar vakumu ayarlayin.

e Ayar volani Uzerinde bulunan sembol artis & azalis yénunu gosterir.

e Vakum Regilatérinin calisma araligi vakummetre Uzerindeki skala goéstergesinde gérinur. Bu arallk 0 -760

mmHg’dir.

4. Tahliye Valfi Kullanimi
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kullanima hazir hale gelir.

e Regulatérin kullanilmamasi durumunda OFF butonuna basin. Bu durumda regulatér igcinde vakum bulunmaz.
Vakummetre skala gubugu ‘0O’ degerini gosterir.

e Tekrar ON butonuna basildiginda en son ayarlanan vakum degeri kullanima hazir hale gelecektir.

o llgili doktor veya saglik personeli tarafindan belirlenen vakum degeri ayarini dikkatlice yapin.

5. Kullanim Esnasinda Kontrol

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

e Vakumun kesilmesi veya baglantilarda gevseme gibi durumlarda hemen yetkili saglik personeline haber verin ve
gerekli dizeltmeleri yapin.

6. Kullanim Sonrasi

e Regulatdr kullanimini bitirdikten sonra cihazi gaz prizinden ¢ikartmak gerekli degildir. OFF butonuna basarak tiim
vakum tahliye edilebilir. Gaz prizinden ayirma iglemini kullanilan gaz prizinin kullanma talimatina goére yapin. Bu ayirma
islemi her marka gaz prizinde farklilik gdsterir. Eger kullanilan gaz prizi Medikar tarafindan Uretildi ise priz kapagina
bastirip kilit mekanizmasini bosa ¢ikarin. Daha sonra regulatoru prizden ayirin.

¢ Vakum kavanozlari tek kullanimlik ise kavanozu degistirin. Cok kullanimlik kavanozlarda da gerekli temizlik islemlerini
yapin.

¢ Kirli kavanoz kullanimi vakum regulatériine ve vakum mekanik gaz hattina ciddi zararlar verir.

4.1 Vakum Regiilatorii Devreye Alma ve Guvenlik Onlemleri

Devreye alma, tim bilesenlerin bakimini sadlar ve ilk kurulumdan sonra, buyulk bir bilesen degisikliginin ardindan veya
rutin dnleyici 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 guvenlik ve performans gereksinimlerinin EN ISO 7396-1 ve HTM
02-01 gibi standartlara uygun olarak karsilandigini dogrular. Devreye alma genellikle iki asamada gergeklestirilir:

Asama 1: Boru hatti karkasinin montajindan sonra, ancak kapatiimadan énce gergeklestirilir. Bu asamada boru hattinin
etiketlenmesi, isaretlenmesi, kiliflama ve destek igin goérsel kontrol yapilir; sizinti testi ve capraz baglanti testleri
uygulanir.

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

akis, basing dusltsl, mekanik iglev ve vakum regulatort ile diger gaz ¢ikiglarinin dogru kimlik tespiti.

5. Bakim
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Gunluk, ayhk ve yillik bakim faaliyetleri asagida tanimlanmigtir.

PERIYOT |FAALIYET
GUNLUK  [|Vakum Regulatériiniin ON/OFF digmelerini kullanarak galisip galismadigini kontrol ediniz.
Abone Fisinde kagak olup olmadigini kontrol ediniz. Bu kontrol su sekilde yapilabilir: Vakum Regulatéri
HAFTALIK [[volanini saat ydniinde gevirerek aginiz. Uriin gikisini kapatiniz. Ayar volanini saat yoéniinde gevirerek
kapatiniz. Uretilen vakum, reglilatér icinde hapsolacaktir. Manometreden diisiisii gdzleyiniz.
Vakum Regulatériinin manometresinin islevsel olup olmadidini kontrol ediniz.
Vakum Regulatéri probunu, gaz prizinden gikarin ve tekrar takin. Uzun sureli bagli kalma durumlarinda
AYLIK prob / gaz prizi takilmalari s6z konusu olabilir.
Vakum Regulatoéri manometresinin skala camini nemli bez ile siliniz.
Vakum Regulatori prob girisi contasini degistiriniz.
Vakum Regulatoéri manometre girisi contasini degistiriniz.
YILLIK

Vakum Regllatori rekor (hortum uglu rekor veya kavanoz baglanti rekoru) girisi contasini degistiriniz.

Vakum Regulatora tahliye valfi sizdirmazlik elemanlarini (O-Ring) degistiriniz.

Uyari: Vakum Regiilatorii manometresi her yil kalibrasyon iglemine tabi tutulmahidir.
Uyari: Vakum kavanozlar diizenli olarak her giin kontrol edilmelidir. Dolan kavanozlar degistirilmeli veya steril

edilmeli veya temizlenmelidir. Dolan kavanozlarin kullanilmaya devam edilmesi vakum regulatériine ve vakum

tesisatina zarar verir.

5.1 Bakim / Onarim Sorumluluklan

Vakum Regulatdrinde meydana gelebilecek her ariza durumunda cihaza sadece Medikar Yetkili Teknik Servisi mudahale

edebilir. Cihazin onarimi kullanici tarafindan yapilmaya calisiimamalidir. Tim ariza durumlarinda Teknik Servis ile

iletisime gecilmelidir.

6. ikaz ve Onlemler
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Problem

Yapilmasi Gereken Faaliyetler

Abone fisi (Prob) takildiginda priz gaz kagiriyor

Abone fisini kontrol ediniz. Eger zarar gérmus ise yenisiyle
degigtiriniz

Abone fisinde sorun yoksa gaz prizini kontrol edin

Abone fisi takildiginda priz gaz kagiriyor

Vakum Regtilatéri abone fisi ¥4 contasi deforme olmus olabilir.
Contayi degistirin

Abone fisi prize takilmiyor

Gaz prizi etiketi Uzerinde yazan standart ile abone fisi standardini
kontrol edin. Ayni ise abone fisinde ezilme olup olmadigini kontrol
edin. Ezilme var ise yenisi ile degistirin. Problem devam ederse
teknik servise basvurun.

Manometre dogru degerleri géstermiyor

Manometre kalibrasyonu yapilmadiysa, kalibrasyona goénderin.
Manometrenin skala gubugu vakum varken hi¢ hareket etmiyorsa
manometre degisimi icin teknik servise basvurun

Uriin vakum yapmiyor

Vakum kavanozu baglanti rekorunu kontrol edin. Conta veya
sizdirmazlik elemani yolu kapatiyor olabilir

Uriin vakum yapmiyor

Vakum Regulatérinin, vakum gaz prizine tam baglandigindan
emin olun

Uriin vakum yapmiyor

Manometre arizali olabilir. Kontrol edin

Kavanoz, regulatoér baglantisi yapilamiyor

Kavanoz direk regulatére baglanan bir tipse baglanti digini kontrol
edin. Baglanti disleri birbiri ile uyumsuz olabilir. Teknik servis ile
iletisime gegin

Uriin vakum performansi yetersiz

Vakum hortumunun, hortum uglu rekora tam baglandigindan emin
olun

Uriin vakum performansi yetersiz

Vakum kavanozunda kagak olabilir. Kavanoz sizdirmazlik
elemanlarini kontrol edin

Uriin vakum performansi yetersiz

Vakum Regulatoru ¥2” contalari deforme olmus olabilir. Degisim igin
teknik servis ile iletisime gecin

Uriin vakum performansi yetersiz

Vakum santralini kontrol edin. Bolim kesme vana kutularini kontrol
edin. Urtine gelen vakumun 450-550 mmHg arali§inda oldugundan
emin olun

GARANTI POLITIKASI

Sayfa | 19



Dokiiman No & Yayin Tarihi TF-002/07 & 01.03.2018

® ReDikAR

Revizyon No & Tarihi 004 / 23.09.2024

VAKUM REGULATORU

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

Musteriye 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 uyacagi garanti edilir. Periyodik
bakim, onarim kurallari ve kullanma kilavuzuna uyuldugdu takdirde tim iglevlerini normal olarak ylritmeye devam eder.

Bu sure icinde Sirket, masraflari Sirkete ait olacak sekilde kusurlu oldugu kanitlanan herhangi bir parcayi onaracak veya
degistirecektir. Tim nakliye ve degdistirme masraflari misteri tarafindan karsilanacaktir.

Bu garanti, Urlin Sirket veya yetkili satici diginda herhangi biri tarafindan onarilmis veya degistiriimigse veya Uriin kétiye
kullanim, yanhs kullanim, ihmal veya kaza sonucu hasar gérmisse gecerli olmayacaktir. Pargalarin Sirketin kullanim
kilavuzuna gore yetkili bir teknisyen tarafindan onarilmasi veya degistiriimesi durumunda, garanti devam edecek ve
gecerli olacaktir.

So6zli olarak ifade edilen iddialar, yazili yazisma ile gonderilmedikge 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 aciklanan 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 acgikga belirtiimistir. Sirket, kar kaybi veya kullanim kaybi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere
arizi, teminat, dolayli veya 0zel zararlardan sorumlu olmayacaktir. Sirketin sorumlulugu, toplamda Grinin satin alma
fiyatini agsmayacaktir.

Sirketin takdirine bagh olarak belirlendigi iizere, garanti kapsamina giren Uriinler Sirketin segimine bagh olarak
onarilacak veya degistirilecek ve karadan teslimat yoluyla Musteriye iade edilecektir. Sirket 6nceden 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.

UYGUNLUK BEYANI
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