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1.1.Saglanan malzemelerin listesi

Paketi actiginizda asagidaki malzemeleri bulacaksiniz:

e  Bir adet TABATABA® V2 cihazi
Bir adet kullanici kilavuzu

Bir adet kalibrasyon sertifikasi
2 adet 1.5V AA pil

Bir adet saklama kilifi

Dikkat: TABATABA® V2 tim dolgu malzemeleriyle birlikte orijinal ambalajinda (kalibrasyon veya diger midahaleler igin) satis sonrasi hizmete geri
gonderilmelidir. Garanti kapsaminda tamir olmasi durumunda orijinal karton koli olmazsa garanti kapsam disinda kalacaktir.

1.2.Cihaz sunumu

ABATABA® V2, ekspirasyonda karbonmonoksiti (CO) analiz eden, sadece sigara bagimlihgini nlemeye yoénelik bir cinazdir. Hem sigara igenler hem
de igmeyenler igin CO zehirlenmesini degerlendiren bir aractir.

Uc modu bulunur:

1. Ekspirasyon Modu: test edilen kisi tarafindan verilen nefesteki karbonmonoksit oraninin élgimu (ppm, COHb% ve COHbF% cinsinden)
2. izleme Modu: bir odadaki CO miktarinin élglimii ve kaydedilmesi (sadece sigara bagimliigi calismalarinda kullanilir)
3. Alarm Modu: programlanmis bir esigin gecilmesiyle sesli ve gorsel bir alarm tarafindan uyari (sadece sigara bagimhhgi calismalarinda kullanilir)

1.3.Teknik 6zellikler

. Agizlik

TABATABA® V2 cihazinin 6zellikleri

CO olgme arahigi
Olciim hata payi
Hucre tipi

Hicre dmri
Yillik sapma
Kalibrasyon
Ekran

€

=)

Voltaj

Referans standartlar

Medikal sinifi

Yazihm giivenligi sinifi

GMDN TABATABA kodu
Temas eden kisim (pipet + kili
Ambalajda boyutlan

Toplam agirlik

CE isaretinin ilk eklendigi yil: 2007

FIM

Medical
HE @ORe

0 ile 500 ppm arasi
Maksimum + 3 ppm
Elektrokimyasal
5yl

Maksimum %10
Yilhk

LCD 39x15 (mm)

0 ile 50°C arasi

0 ile 35°C arasi
Maksimum %75

< 2000 metre
3VDC (2x1.5V AA)
Maksimum 20mA
NF ISO 2859-1, EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN62366-1, EN ISO 10993-
1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, EN 62304/A1, 1ISO20417, EN I1SO 15223-1,
NF EN ISO 13485
Im (diizenleme 12)
A

35467

B tipi

170x70x30 mm
170 g
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Pipetin ozellikleri
ETETAEE N o ile 50°C aras!
OETAET N o ile 35°C aras!
NF 1SO 2859-1, EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN I1SO 10993-10, NF EN ISO
14971, 1SO20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485
[
44545

gizhgin ozellikleri

FETETEEER N 0 ile 50°C aras!

EETIEC N O ile 35°C aras!

NF ISO 2859-1, EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN I1SO 10993-10, NF EN ISO
14971, 1SO20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485

[

60657

1.4.Semboller

Etiketler asagdidaki isaretleri icerir:

c € CE isareti 93/42/CEE direktifi ve/veya MDR 2017/745 + onaylanan kurulugun numarasi
0459

C € CE igareti MDR 2017/745
BF tipi temas eden kisim

Normal evsel atiklarla beraber ¢ope atiimamalidir. Kullanim émri sonunda bu Griini atmak igin lutfen dretici
firmayla iletisime gegin.

—_—
j}] Ekteki belgelere bagvurun

SN Seri numarasi

“ Uretici kimligi
® Yeniden kullanmayin. Tek kullanimhk

LOT Parti numarasi

S
Saklama isisi 0 ile 50°C arasi
F
g Son kullanma tarihi

5
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Dikkat:
e TABATABA® V2 cihazini tibbi olmayan bir ortamda kullanmayin.

. Demonte etmeyin ya da dahili bilesenlere mudahale etmeyin.

e  TABATABA®V2 cihazini patlayici veya anestezik gazlarin oldugu bir ortamda kullanmayin.

e  TABATABA® V2 bir tarama cihazidir. 0’a esit veya yakin degerler hicbir sekilde zehirlenme olmadidini garanti edemez. Olasi bir zehirlenmenin
onaylanmasi icin kan testi ve klinik muayene zorunludur.

e  TABATABA®V2 mal veya insanlarin korunmasi igin bir cihaz degildir; evsel (isitma, arizali baca) veya endistriyel amaglar igin kullaniimamaldir.

e  Sadece FIM MEDICAL veya onun onayl distributorleri tarafindan tedarik edilen aksesuarlari kullanin.

e TABATABA® V2 cihazini uzun siire kullanmadiginiz takdirde pillerini gikarin (bkz. §4.1).

. Piller sarj etmeye ¢alismayin.

. Cihazi asinmi titresime veya darbeye maruz birakmayin.

e  TABATABA® V2 cihazini kimyasal maddelere (boya, ¢6zlicl, vs.) yakin saklamayin. Bu, yanlis dlglime sebep olabilir.

. Yesil, turuncu ve kirmizi LED isiklari cihaz uyari fonksiyonlarini isaret etmez. LED isiklarinin rengi sadece farkli zehirlenme esiklerini belirtir

(bkz. §3.1.1).
TABATABAP® V2 cihazini temizlemek igin cihaza su sigratmamali, cihazi islatmamali veya herhangi bir siviya batirmamalisiniz.
. Eger piller sizinti belirtisi gosterirse pilleri yeniden isleme sisteminde ¢ikarmak ve tim kimyasal madde izlerini temizlemek ¢ok dnemlidir.

TABATABA® V2 bir tarama ve sigara bagimliligina karsi miicadele cihazidir. Tek kullanimlik pipetler agiz ve TABATABA® V2 cihazi arasinda baglanti
saglar.

Tek kullanimlik agizliklar, kimyasal hiicrenin dogru 6lgim yapabilmesi amaciyla bir miktar havayi bloke etmek igin tasarlanmistir. Ayrica emniyet valfi
hastanin dlglim sirasinda nefes almamasini saglar.

TABATABA® V2 sadece saglik profesyonelleri (tibbi sekreter, hemsire, doktor, eczaci, farmakolog, tabakolog, bagimlilik uzmani, vs.) tarafindan
kullaniimalidir.

Saglik profesyonellerinin egitim seviyesi g6z 6niine alindiginda cihazin kullanimi herhangi bir zorluk teskil etmez.

Sonuglar sadece sigara bagimliligi Uzerine egitim almis saglik profesyonelleri tarafindan yorumlanmalidir.

Tibbi kariyerleri nedeniyle saglik profesyonelleri hijyen ve bakteriyel kontaminasyon kurallari konusunda bilinglidirler.

Siiphe duyulmasi durumunda saglik profesyoneli kullanici kilavuzuna basvurmali ve/veya FIM sirketine veya distribitoriine ulasmalidir.

Bu cihazi kullanabilecek hasta populasyonu:
= 14 yasindan buyuk kisiler

TABATABAP® V2 cihazi akcider ve/veya gogus hastali§i olan hastalarda kullaniimamalidir.
Her hallUkarda bir doktorun gorisu elzemdir.

Eski nesil cihazlarda gorilen birkag yillik deneyiminden sonra TABATABA® V2 cihazi hem teknik performans (kullanim rahathigi, 6lgiim hassasiyeti) hem
de tarama (testlerin kalitesi) bakimindan 6zellikleriyle 6ne ¢ikiyor.

Cihaz, pratisyen hekimlerin ve is yeri hekimlerinin sigara igcenlerde ve igmeyenlerde CO zehirlenmesini degerlendirmesini saglar.

Cihazin herhangi bir tedavi edici 6zelligi yoktur ancak birakma yontemlerini uyarlamak amaciyla sigarayr birakma ve/veya sigara bagimhhgmi
degerlendirmeyi tesvik etme ve gozleme islevi gordr.

TABATABA® V2 cihazi ile hasta bagina yapilan muayene sayisinda herhangi bir sinirlama yoktur.

Cihazla baglantili herhangi bir olumsuz olay veya ciddi bir olumsuz olay riski durumunda saglhk profesyonelleri veya kullanicilar tGye devletin yetkili
makamlarina bildirimde bulunabilirler. Her durumda bu materyovijilans vakasini bildirmesi ve ele almasi igin imalatgi en kisa zamanda bilgilendiriimelidir.

FIM >
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3. Calisma ve kullanma modlari

3.1.Sunum

Vv03.00.00
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TABATABA® V2 CO dedektori 2 adet 1.5V AA pil ile galisir. Pilleri takmak veya degistirmek igin IGtfen §4.1 bélimiine bakin.

3.1.1. Tuglar

Yesil esnek kapagi kaldirarak mod anahtarina, segme ve onay butonlarina erigebilirsiniz.

butonlari

Mod anahtari:

% Ekspirasyon modu

izleme modu

Acma/kapama butonu

(((‘E’])) Alarm modu 0

3.1.2.Isiklar

Degderin gorsel yorumu:
Yesil isik: 0 ile 3 ppm arasi
Yesil isik ve 14 ile 5 ppm arasi
: 6 ile 8 ppm arasi
ve kirmizi 1sik: 9 ile 12 ppm arasi
Kirmizi isik: 12 ppm’den fazla

TABATABA

N u

3.1.3. Ekran

TABATABA

Segcilen moda bagli olarak navigasyon ve segme

e~

’ \ Birim degistirme veya

A sifirama

TABATABA® V2 cihazinin ekrani 4 haneli metin ve rakam gésterir. Kligiik siyah tiggenler kullanim modunu, hesaplama modunu ve gésterilen sayisal

degerlerin birimini gosterir.

Kullanim modu gostergesi -
Ekspirasyon modu

izleme modu -
Alarm modu -

Pil 6Bmrii sonu
gostergesi

Sadece izleme modunda
gosterilen degerin niteligi
gostergesi

FIM
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3.2.Ayarlar

TABATABA® V2 konfiglirasyonuna erigim Ekspirasyon modunda “OK/SETUP” tuguna basilarak saglanir. Ayarlanabilen parametreler sunlardir:

e  Tarih ve saat

e lzleme siresi

e ki alarm esigi
Parametre segimi “+” ve “-” tuglariyla DATE, MONI ve ALAR (TARIH, IZLEME ve ALARM) mesajlari arasinda gezinerek ve ardindan “OK/SETUP” tusuna
basilarak yapilir. Her bir parametre “+” ve “-” tuglariyla ayarlanir ve “OK/SETUP” tuguyla onaylanir.

e  Tarih ve saat parametrelerinin ayar sirasi giin, ay, yil, saat, dakika seklindedir.

e Izleme siiresi ayar 15 dakika, 1 saat, 8 saat ve 24 saat arasindan segim yapmay! sunar.
e  Alarm parametrelerinin ayar sirasi duglk alarm esigi, ardindan yuksek alarm esigi seklindedir.

3.3. Aksesuarlarin kurulumu

3.3.1. Tek kullanimhk agizhik

Agizhgin icinde ¢ek valf filtresinin oldugundan emin olun.

Cek valf filtresi \

Dikkat: Agizhgin iki hasta arasinda degistiriimemesi ve yeniden kullanilmasi durumunda agizlik ¢ek valfe sahip oldugu igin gapraz enfeksiyon
(bakteriyel veya viral enfeksiyon) riski yoktur. Hijyen sebeplerinden otiirii agizliklar tek kullanimhktir. Kirli agizligi her hasta arasinda mutlaka
degistirin.

Dikkat: Kontamine aksesuarlar, biyolojik olarak kontamine olmus (enfeksiyon riski tagiyan saglik faaliyetlerinden kaynaklanan) atiklar icin
segici toplamanin bir parcasi olmalidir.

Agizhgr gévdede bulunan yerine takin.

3.3.2. Tek kullanimlhik pipet

Dikkat: Pipetler tek kullanimliktir. Pipeti her hasta arasinda mutlaka degistirin. Pipetin iki hasta arasinda degistirilmemesi ve yeniden
kullanilmasi durumunda agza takilirken gapraz enfeksiyon (bakteriyel veya viral enfeksiyon) riski mimkundr.

Dikkat: Kontamine aksesuarlar, biyolojik olarak kontamine olmus (enfeksiyon riski tagiyan saglik faaliyetlerinden kaynaklanan) atiklar icin
segici toplamanin bir parcasi olmalidir.

FIM !
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3.4.Calisma modu

3.4.1. Ekspirasyon modu

Aciklama:
Ekspirasyon modu, hasta tarafindan disari verilen karbonmonoksit oranini dlgmeyi saglar. Ayrica ortam havasindaki anlik CO 6lgimini de gosterir.

Disari verilen havada 6lgim asagidaki sekillerde gosterebilir:

. ppm: milyon basina parca
. %HbCO: hemoglobinde tutulan CO yuzdesi
. %HbCOF: fetiisuin hemoglobininde tutulan CO yuizdesi

Ppm ile %HbCO arasindaki korelasyon MJ. JARVIS, M. BELCHER, C.VESEY, Bilim Doktoru tarafindan gergeklestirilen bir calismada kanitlanmistir.
HUTCHISON, yay. Thorax, cilt 41, no.11, s. 886-887, Kasim 1986.

Ekspirasyon modunda gosterilen de@er zirve deger, yani en yuksek degerdir. “Unit/0” tusuna art arda basarak o6l¢u birimini (ppm, %HbCO, %HbCOF)
degistirebilirsiniz.

CO olgum agizhg, alveolar hava adi verilen, disari verilen havanin son mililitrelerinin yakalanmasini saglar. Ortam havasindaki anlik 6lgim igin CO 6lgiim
agizhgini gikarmak gerekir; bu durumda elektrokimyasal hiicre ortam havasiyla dogrudan temas eder.

Ppm karsiligi / giinliik sigara sayisi

0-5 ppm arasi Sigara icmeyen 0 sigara

5-10 ppm arasi Pasif icicilik veya nadir sigara icici 0 sigara

10-15 ppm arasi Sik sigara igici 10 sigara

15-25 ppm arasi Agir sigara igici 20 sigara

25-50 ppm arasi Cok agir sigara icici 60 sigara

Kullanim

1. TABATABA® V2 cihazina yeni bir tek kullanimlik CO élguim agizligini yerlestirin. Agizligin iginde ¢ek valf filtresinin oldugundan emin olun.
2. Yeni bir tek kullanimlik pipet alin ve herhangi bir kusuru veya yabanci cismin olmadigini kontrol edin. Pipeti agizliga takin ve pipetin “hava

sizdirmaz” sekilde agizliga oturdugunu kontrol edin.

3. On/Off tusuna basin.

Cihaz bir dizi mesaj gdsterecektir, talimatlari izleyin:

Cihaz “Insp” gosterdiginde hastaya nefes almasini sdyleyin.

Cihaz “Bloc” gosterdiginde hastaya nefesini tutmasini sdyleyin.

Yesil 1sik yandiginda (cihaz “expi” gosterir) hastaya pipeti agzina sokmasini ve yavasca TUM nefesini vermesini sdyleyin.

4. Hastayi bilgilendirmek icin CO artisindan bahsederek 15 saniye kadar bekleyin.
Ekspirasyon modunda iki 6l¢iim arasi

1. Kullaniimig pipeti atin.

2. Kullaniimig agizhgr ¢ikarin ve hemen atin.

3. Cihazi kapatin.

4. Kuru bir bezle nemi almak i¢in yuvayi temizleyin.

5. Hucreyi havalandirin ve bir-iki dakika bekleyin.

FIM 8
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| »
6. Yeni bir tek kullanimlik agizlik takin, agizhgin uyumlu oldugundan emin olun (gek valf filtresi olmali).
7. Yeni bir tek kullanimlik pipet alin ve herhangi bir kusuru veya yabanci cismin olmadigini kontrol edin.

Pipeti agizhiga takin ve pipetin “hava sizdirmaz” sekilde agizliga oturdugunu kontrol edin. Cihaz yeni bir élgiim icin hazirdir. Hastaya pipetin icine nefes
vermemesi gerektigini hatirlatin.

Bu mod, TABATABA® V2 konfiglirasyonu sirasinda belirlenen siire boyunca ortamdaki karbonmonoksit oraninin kaydedilmesini saglar.

izleme kaydi asagidaki siirelerden biriyle baslatilabilir:

. 1/4 saat
. 1 saat
. 8 saat
. 24 saat

Hepsinde olguim sikligi 1 dakikadir. Her kaydetme sonunda TABATABA® V2 asagdidaki degerleri gosterir:

. TWA (Time Weighted Average - Zaman Agirlikli Ortalama): kaydetme siiresi boyunca ortalama maruziyet degeri (VME)

. STEL (Short Term Exposure Limit - Kisa Vadeli Maruziyet Limiti) : ortalama 15 dakika boyunca maksimum maruziyet degeri (VLE)
. Olgiilen maksimum deger (C)

1. CO dlgum agizligini veya pipeti kullanmayin

2. TABATABA ibresini izleme moduna (M) getirin ve On/Off tusuyla cihazi agin

3. “Unit/0” tusuna basili tutarak On/Off tusuna basin

4. “Init” mesaji gérunecek, ardindan kayit baglayacaktir

5. On/Off tusuna yeniden bastiginizda TABATABA® V2 “RUN” mesajini gosterir

Kayit basglar baslamaz TABATABA® V2 ilk dlcimu gergeklestirir ve ardindan pil tasarrufu yapmak igin kapanir. Her dakika ekranda “RUN” ve ol¢ilen
deger gorunur, ardindan bekleme moduna geri doner. TABATABA® V2 iki izlemeyi hafizaya alabilir. Bir izleme kaydedilmisse TABATABA® V2 ilgili TWA,
STEL ve C degerlerini art arda gosterir. Yeni bir izleme baglatmak igin “Unit/0” tusuna basili tutarak On/Off tusuna basin. TABATABA® V2 iki izlemeyi
hafizaya alabilir, agilista gosterilen TWA, STEL ve C degerleri son kaydedilen izlemeye aittir.

Saklama belleg@i doluysa birkag saniyede “Full” mesaji gosterilir. Tim izlemeler “Unit/0” tusuna uzun basilarak silinir. Bellegin silindigi gostermek igin “CLR”
mesaiji gorulir.

Devam eden bir izlemeyi durdurmak cihazi etkinlestirerek (On/Off tusu) mimkindir; ekranda “RUN” mesaji gorindr, “OK/SETUP” tusuna basarak
durdurmay!i onaylayin.

Bu mod, (cihazin konfigiirasyonundan) 6nceden programlanmis bir esik gegildiginde sesli ve gorsel bir alarm ile uyariimayi saglar.

TABATABA® V2 cihazi iki alarm esigine sahiptir:
. Duslk alarm esigi
e Yiksek alarm esigi

Bir alarm esigine gelindiginde cihaz aralikli bir sesli ve gérsel (kirmizi LED 1s131) sinyal tetikler. Alarm sinyali en az 10 saniye aktif kalir.
Bu iki esik, yuksek seviye icin daha hizli sinyal sikligiyla birbirinden ayrilir.

CO ol¢im agizhigini veya pipeti kullanmayin

TABATABA® V2 ibresini Alarm moduna getirin

On/Off tusuna basin: TABATABA® V2 “ALAR” mesajini gosterir, ardindan disuk tiketim moduna geger (ekran kapanir)
Her 20 saniyede bir 6lgim yapilir. Piller yeterli sarja sahipse yesil LED isiktan kisa bir flas yanar.

PoONPE

On/Off tusuna yeniden bastiginizda cihaz yeniden etkinleserek “Init” mesajini gosterir, ardindan bir 6lgim yapar ve 6lgiiml aninda, 20 saniye boyunca
gosterir. Cihaz diistk tiketim moduna geri doner.
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TABATABA® V2 CO dedektorii 2 adet 1.5V AA pil ile galigir.
e  Yildiz uglu bir tornavida ile pil bélmesinin kapagdinin vidasini s6kin
. Goévdenin alt kisminda yazih polariteye uygun bir sekilde pilleri takin
e Pilleri degistireceginiz zaman kullaniimis pilleri gikarin ve uygun bir atik ayristirma merkezine gotirin
. Pil bélmesinin kapagini yerine geri takin
. Pil bélmesinin vidasini takin

Vida L ® - } @ Polarite isaretleri
\

L

Pil bélmesi kapagdi

Cihaz govdesi, her kullanimdan sonra FIM MEDICAL tarafindan onaylanan genel bir bakterisit fungisit GrGnlyle (bkz. §4.3) islatiimis bir bezle
temizlenmelidir. Sprey kullaniimasi tavsiye edilmez glinki yanhs sekilde sikilmasi durumunda hiicre kalici olarak zarar gorebilir.

Agizlik tek kullanimliktir ve her hastadan sonra mutlaka degistirilmelidir.

Pipet tek kullanimliktir ve her hastadan sonra mutlaka degistiriimelidir.

Dikkat: Tek kullanimlik sarf malzemelerinin yeniden kullanilmasi durumunda gapraz enfeksiyon riski.
Dikkat: Cihazi veya aksesuarlarini sterilize etmeyin

Dikkat: Kontamine aksesuarlar, biyolojik olarak kontamine olmus (enfeksiyon riski tagiyan saglik faaliyetlerinden kaynaklanan) atiklar igin
segici toplamanin bir parcasi olmalidir.

Piyasada cok fazla sayida dezenfektan mendil Griinii ve markasi oldugundan FIM Medical sirketi, cihazlarinin kilifinin plastik malzemelerinin gériintiistni
ve direncini degistirmeyen Urlnleri onaylamistir.
FIM Medical sirketi, TABATABA® cihazinin dezenfekte edilmesinde asagidaki mendil veya islak bezlerin kullaniimasini onaylar:

%70 izopropil alkol

Bactinyl® Dezenfektan mendil
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach
Sani-Cloth® Plus

Sani-Cloth® HB

Super Sani-Cloth®

Sanicloth® AF3

Formula 409°

Virex® Plus

Mikrozid® AF Wipes
Mikrozid® Universal wipes premium

Le TABATABA® V2 her yil kalibre edilmelidir.

Elektrokimyasal hiicre, bakim kapsaminda her 5 yildir. bir degistirilmelidir.

Kalibrasyon gegerliliginin son tarihi kalibrasyon etiketinde gosterilir. Bu tarihin gegmesi durumunda lltfen cihazi kalibrasyon igin FIM Medical’e veya onun
onayh distribltorlerine geri gdnderin.

Sadece FIM MEDICAL ve onun onayl distributorleri CO test cihazlarinin yillik kontroliinii gergeklestirmek igin yetkilidirler.

Kontrol sonunda kalibrasyon sertifikasi verilir.

Dikkat: Cihazi son kullanma tarihinden 6nce yeniden kalibre ettirin. Bu tarihten sonra bir sapma sonuglari tahrif edebilir.
Dikkat: Elektrokimyasal hticrenin 6mru 5 yildir.
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DEEE (Elektrik ve elektronik cihaz atiklar) direktifi uyarinca kullaniimis elektronik cihazlar ev atiklarindan ayri tutulmalidir. Cihazlar belirli toplama
alanlarina (geri donustim merkezleri) birakilmalidir. Daha fazla bilgi igin imalatciyla iletisime gegebilirsiniz.

Garanti s6zlesmesi kapsamina sadece onarimlar dahildir. Cihazin normal ve alisiimis kullanim sartlarina uyulmadi@i takdirde garanti gegerli olmayacaktir.
Yillik bakim sirasinda birtakim onleyici operasyonlar gerceklestirilir. Bu revizyondan sonra meydana gelebilecek herhangi bir arizanin giderilmesi igin
revizyon garanti olamaz.

Cihaz 1 yil garantilidir.

FIM Medical, TABATABA® V2 cihazinin émriniin kullanicinin FIM Medical veya onun yetkili ortaklarindan birine cihazla ilgili zorunlu bakimlari
yaptirmasindan itibaren 8 yil oldugunu tahmin etmektedir. Kullanicinin bakim yukumldltklerine ve kullanim kosullarina uymamasi durumunda cihazin
galismamasiyla ilgili higbir sorumluluk FIM Medical’e yuklenemez.
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