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Teknik Yardim WarmAir® Model 135 El Kitabi

Teknik Yardim Nasil Alinir

Ureticisi ile Nasil irtibata Gegilir (Miisteri Hizmetleri, Siparis Verme veya Teknik Destek igin):

Gentherm Medical, LLC Telefon 1-800-989-7373

12011 Mosteller Road (ABD 24 saat Tibbi Destek  1-513-460-2038

Cincinnati, OH 45241 Medikal Teknik Destek 1-888-437-5608

Amerika Birlesik Devletleri Faks 1-513-772-9119
Website www.gentherm.com
Eposta medical@gentherm.com

Servisi Aramadan Once...

Size daha iyi hizmet verebilmemiz icin, yedek parca veya servis icin aradigimzda WarmAir®135 {initenizin seri numarasini
liitfen yaninizda bulundurun. Seri numarasi WarmAir®135 iinitesinin arka panelinde bulunur.

Garanti Kapsaminda Tamir ve Parcalar

WarmAir® 135 tiniteleri bir yillik garanti kapsami altindadir. Kusurlu parga veya iiniteleri geri gondermek icin, énce Tibbi
Teknik Servis boliimiinden bir Geri Gonderilen Malzeme Yetkilendirmesi (RMA) numarasi almaniz gerekir. Gerekli oldugu
takdirde, size WarmAir®Model 135 tasima kartonu génderilecektir. Garanti Siiresi Uzatilabilir.

Alim Sirasinda Kontrol

WarmAir®135 iinitesini ambalajindan ¢ikardiktan sonra, sistemi gizli hasarlara karsi kontrol edin. Ambalaj
malzemelerinin tiimiini saklayin ve hasarlari video ya da fotograf ile dikkatlice belgeleyin. Tasiyici firmay: bilgilendirin ve
(vazili) bir arastirma yapilmasini talep edin. Bunun 15 giin icerisinde gerc¢eklestirilmemesi, hak kaybina neden olur.
Ekipmani Gentherm Medical'ya iade etmeyin. Daha ayrintili talimatlar igin Saglik Teknik Hizmetler departmanimizi
arayin.

Onemli Giivenlik Bilgileri
Talimatlar ve bakici bilgileri icin bu el kitabina bakiniz. WarmAir®135 iinitesini kullanmadan, recete etmeden ve
servise almadan 6nce 6nlemlere iliskin tiim bilgileri 6nce tiim okuyun ve anlayin. Bakim islemlerinin nasil
gerceklestirilecegi ile ilgili ayrintili bilgi icin Calistirma ve Teknik El Kitabina basvurun.
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Semboller

WarmAir® Model 135 El Kitab1

Semboller

>24" >61cm

/

Voltaj, Alternatif Akim

Potansiyel Esitleme Baglantisi (Topraklanmis)

Koruyucu Toprak (Toprakl)

BF Tipi Ekipman (IEC-601-1'e gore)
(Hasta Uygulamali)

Kullanmadan 6nce kullanim talimatlarina ve/veya el kitabina bakin

Over-Temperature Safety Limit (Asir1 Sicaklik Giivenlik Limiti)

Under-Temperature Safety Limit (Dusiik Sicaklik Giivenlik Limiti)

Hour Meter (Saat Olcer)

Power On/Off Indicator (Gii¢ Agma/Kapama Gdstergesi)

Fan Only Selection (Sadece Fan Se¢imi)
Temperature Selection Switches (Sicaklik Se¢im Anahtarlar)

Low setting (Diistik sicaklik ayar1): 32.2°C
Medium setting (Orta sicaklik ayar1): 37.8°C

High setting (Yiiksek sicaklik ayari): 43.3°C

Elektriksel ve elektronik ekipman i¢in ayr1 toplama. Warm Air iinitesini
hastane protokoliine uygun bir sekilde tasfiye edin.

DIKKAT! Hortum baghgi uygun bir Basingh Hava Battaniyesine
TAKILMALIDIR, aksi takdirde termal yaralanma meydana gelebilir.

UYARI: Devrilmeyi 6nlemek i¢in Model 135 iinitesini IV kutbuna takarken,
liniteyi en fazla 44 in¢ (112 cm) yiikseklikte minimum 24 in¢ (61 cm) ¢ap
tabani ile IV kutbu iizerinde kenetleyin. Bu kisitlamalarin 6nemsenmemesi,
IV kutbu instabilitesine, kateter yerinde travmaya ve hastanin/kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.Not: Sembollerin kullanim talimatlari i¢in
"Calistirma Talimat1” béliimiine bakin

Hortumu Takin
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Giivenlik Onlemleri WarmAir® Model 135 El Kitabi

Boliim1: Giivenlik Onlemleri

Gentherm Medical, LLC, cihazda bu kilavuzda belirtilmeyen degisiklikler yapma hakkini sakl tutar.

WarmAir® 135 Genel Tanimi

The WarmAir® 135 iinitesi, 32.2°C, 37.8°C veya 43.3°C ¢evre sicakligl saglamak iizere tasarlanmis, hastaya uygulanan bir
hava dagitim cihazina sahip kiiciik ve kompakt bir 1sitma tinitesidir. Ayarlar “Fan Only” (Sadece Fan), “Low” (Diisiik),
“Medium” (Orta) ve “High” (Yiiksek), olarak isimlendirilmistir.

Kullanim Endikasyonlar1

WarmAir® 135 hasta 1sitma sistemi cerrahi islemler 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda hipotermiyi énlemek ve/veya
soguk rahatsizliginin azaltmak icin tasarlanmistir. Termal diizenleyici sistem, kontrol mekanizmasindan sicak havali
1sitma battaniyesine konvektif 1s1 transferi yaparak hastanin viicut sicakligini yiikseltmek ve /veya istenen viicut sicakligini
korumak icin kullanilmaktadir. Tek kullanimlik hasta battaniyeleri normal viicut sicakligini saglamak/korumak i¢in
yetiskin, yeni dogmus veya cocuk hastalara termal 1s1 transferi saglar. Bu cihaz, klinik ortamlarda uygun bir sekilde
egitilmis saglik calisanlar1 tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmstir.

Kontraendikasyonlari

Yiksek sicaklik ayar1 asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalari tedavi ederken hasta yakindan gozlemlenerek
kullanilmalidir:

® Belirgin periferik vaskiiler hastaliklar, dogal oklusif veya diyabetik kosullar.
® Diisiik kalp debisi.
® Marjinal deri perfiizyonu.

Arteriyalkros klempleme sirasinda kol ve bacaklarin alt kisimlarina 1s1 uygulamayiniz. iskemik eklemli uzuvlara 1s1
uygulanmasi durumunda termal yaralanma meydana gelebilir.
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Giivenlik Onlemleri WarmAir® Model 135 El Kitabi

Uyarilar

Sicakligin ayarlanmasi v eekipmanin kullanilmasi i¢in Lisansh bir Saglik Uzmanitalimati gereklidir. En az 20
dakikada bir ya da Lisansl bir Saglik Uzmaninin talimatlarina uygun sekilde, hastanin viicut sicakligi ile tek
kullanimlik battaniye ile temas halindeki alanlarda cilt durumunu gézlemleyin. Pediyatrik ve sicakliga karsi
hassas hastalarda kontrol islemleri daha sik bir sekilde gerceklestirilmelidir. Ciddi yaralanmalardan kaginmak
icin herhangi bir degisiklik gézlemlenmesi durumunda derhal Lisanh bir Saglik Uzmanina haber verin.

Hastanin viicut sicakligi cevre sicakligina ve ilave bir ¢arsafa veya battaniyeye gore degisiklik gosterebilir. Tedavi
amacina ulasildiginda veya vital bulgularda instabilite olusmasi durumunda terapiyi azaltin veya birakin. Termal
yaralanma meydana gelebilir. Vital bulgularda instabilite olusmasi durumunda derhal Lisansh bir Saghk
Uzmanina haber verin.

WarmAir®135 iinitesiniSisteminiarteriyelkrosklemplemeninuzagindakullanmayin.
Termalyaralanmameydanagelebilir.

WarmAir®135 iinitesiniYiiksekFrekanslicerrahialetlerleveyaendokardiyalkateterlerlebirliktekullanmayin. Bu
durum elektrikcarpmasina, termalyaralanmayaveyaelektromanyetikgirisimenedenolabilir.

Asagidaki durumlarin olusmasi durumunda derhal Lisansli bir Saglik Uzmanina haber verin:

Hastaninviicutsicakligidiizgiintepkivermiyorsa,
Hastaninviicutsicakligibelirlenenzamandabelirlenensicakligaulasmiyorsaveya
Belirlenensicaklikaraligindabirdegisiklikvarise. Deviasyon durumunda Lisansh bir Saglik Uzmanim
bilgilendirmemek hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Transdermal ilaglarin (yamalar) 1sitilmasi ilag iletimini arttirarak hastanin zarar gormesine neden olabilir.

WarmAir® Model 135 iinitesini Gentherm FilteredFlo®Battaniyeleriveya Warming

Tube ™haricindeherhangibirbattaniyeveyaisiticibagkabiroértiiilebirliktekullanmayin.
Termalyaralanmameydanagelebilir.

Hastayibattaniyeolmadan, yaniyalnizcahortumileisitmayacalismayin. Termalyaralanmameydanagelebilir.

Onaylanmamismodifikasyonlarhastanin/bakicininyaralanmasinaveyaekipmaninhasargérmesinenedenolab
ilir.

Over-Temperature (AsiriSicaklik) veya Under-Temperature (DiistikSicaklik)
uyaruisiklarindanbiriniyanarveyasesli alarm calarsaterapiyedevametmeyin.
Uniteyegiicverilemiyorsaterapiyedevametmeyin. Termalyaralanmameydanagelebilir.
Uniteyikapatinvehizmetdigibirakin.

WarmAir®135 iinitesigiivenlibirsekildetakilmamisiseterapiyebaslamayin,
aksitakdirdeyaralanmayanedenolabilir.

Calismaesnasindadahilibilesenlereerismedendnce, daimatiniteyiprizdencikarin.
Uniteninprizdengekilmemesielektrikgarpmasinanedenolabilir.

Topraklamayiatlamayin. ElektrikselTehlikelerolusabilir.

WarmAir®135 iinitesiacikdegilkensu,
jelveiyitermaliletkenligesahipbenzerimaddelergibimateryallerinkullanilmasihastaninviicutsicakliginidiisiirebil
ir.

Iskemikuzuvlaratedaviuygulandigindatermalyaralanmameydanagelir.

YanicianesteziklerinbulunmasihalindeWarmAir®135 tinitesinikullanmayin. Patlamariskiolusabilir.

WarmAir®135 iinitesinintekkullammhkmalzemeleri (FilteredFlo®Battaniyeler, Warming Tube™)
sterildegildirveyalmzcatekbirhastadakullanmakiizeretasarlanmistir. Bu tekkullanimhikmalzemeleri STERILIZE

ETMEYIN veya TEKRAR ISLEME SOKMAYIN. Termalyaralanmave¢aprazkontaminasyonmeydanagelebilir.

Hortumunhastaylatemasetmesineizinvermeyin. Termalyaralanmameydanagelebilir.

FiltresiolmadanWarmAir®135 iinitesinicalistirmayin. Termalyaralanmameydanagelebilir.

WarmAir® Model 135 iinitesinibutliniteyeozelfiltreyerineyerlestirilmedenkullanmayimiz.
Termalyaralanmaveyahavakontaminasyonumeydanagelebilir.

Elektrikcarpmasitehlikesivardir.Elektrikcarpmasiriskindenkaginmakicinservistendncegiicliayirin .

Elektrikcarpmasiriskinionlemekicin, bucihazsadecekoruyucutopraklibiranasebekeyebagliolmalidir.
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Giivenlik Onlemleri WarmAir® Model 135 El Kitabi

Onlemler

e DIKKAT: Federal kanunlara (ABD) gore bu cihaz sadece Lisansl bir Saghk Uzmani tarafindan veya emriyle
satilabilir.

e  Kullanmadan 6nce Gentherm FilteredFlo"~ Battaniyeleri veya Warming Tube™ ile birlikte verilen talimatlarin
tlimiinii okuyun.

e  WarmAir®135 iinitesinin yiizeyi ve Gentherm FilteredFlo® Battaniyesi veya Warming Tube™ her kullanimdan
once mekanik hasar acisindan incelenmelidir.

e WarmAir®135 iinitesi 30°C"1n iizerindeki ortam sicakliklarinda kullanim i¢in tasarlanmamigtir. Maksimum
temas yiizeyi sicaklig1 48°C'dir.

e  WarmAir®135 iinitesini yiiksek gerilim veya dielektrik testine tabi tutmayn. Uniteye yalmzca belirlenen
derecede voltaj uygulaym. Uniteye belirlenen voltaj disinda voltaj uygulanmasi iinitenin hasar gérmesine
neden olabilir. Bu testler yalnizca Gentherm tarafindan yiiriitilmektedir.

e  Elektrik kesintisi WarmAir®135 iinitesinin kapanmasina ve hastanin terapi gsrmemesine neden olacaktir.
Terapiye devam etmek i¢in bu el kitabindaki "Calistirma Esaslar1” b6liimiinde yer alan talimatlara uyun.

e Tim sicaklik ayarlari, battaniye ytizeyinin sicakligini degil, hortum ¢ikisindaki sicakligl ayarlamak igindir.

o Elektriksel tibbi ekipmanda EMC uyarinca 6zel 6nlemler alinmasi gerekir ve bu el kitabinda verilen EMC
tablosundaki bilgiler dogrultusunda kurulmasi ve kullanilmasi gerekir.

e Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari elektriksel tibbi ekipmani etkileyebilir

e Diger kablo ve aksesuarlar EMC performansini etkileyebilir.

e EMC tablolar1 dogrultusunda diger ekipmanlarla yakin konumlandirmaktan veya diger ekipmanlarla sikisik
bicimde kullanilmasindan kag¢inin.

e Hastayi Gentherm FilteredFlo® Battaniyesi veya Warming Tube™ ekipmanlarinin altinda veya iistiinde
tutabilmek icin baska bir araca ihtiyaciniz varsa, bu arac WarmAir®135 iinitesinin siv1 yolunu
engellememelidir.

Ekipmani Kullanmadan Once Okuyun

Bakim ve hizmet faaliyetleri bazen ¢akisabilir. Genel olarak, bakim, sertifikali bir teknisyeni gerektirmeyen her tiirlii
faaliyeti ifade eder. Bakim bir saglik personeli veya diger egitim almis kisiler tarafindan yapilabilir.

Asagidaki islemler bakim olarak kabul edilir:
1. Dis tarafin kontrol edilmesi, temizlenmesi ve dezenfeksiyonu
2. Hortumlarin degistirilmesi
3. Hortumlarin ve battaniyelerin temizlenmesi

Servis bir Tibbi Ekipman Servis Teknisyeni, Sertifikal1 Biyomedikal Elektronik Teknisyeni veya Sertifikali Klinik Miithendis
gerektiren her tiirlii faaliyeti ifade eder.

Asagidaki islemler servis olarak kabul edilir:
1. Ekipman veya parca degisimi
2. Onarim
3. Sistem testleri
4. Hortumlarin, kablolarin ve diger aksesuarlarin degistirilmesi

WarmAir®135 {initesinin tamiri, kalibrasyonu ve servisi vasifli Tibbi EKipman Servis Teknisyenleri, Sertifikali Biyomedikal
Elektronigi Teknisyenleri veya tibbi cihazlarin bakiminda iyi tamir uygulamalarini bilen Sertifikali Klinik Miihendisler
tarafindan bu Calistirma ve Teknik El Kitabinda bulunan talimatlar dogrultusunda yapilmalidir. Uygun olmayan sekilde
tamir edilmesi hastanin veya kullanicinin yaralanmasina ve WarmAir®135 iinitesinin hasar gérmesine neden olabilir.
Uniteye yiiksek gerilim uygulamayin. Uygun olmayan sekilde tamir edilmesi garantiyi gecersiz kilabilir. Sorun giderme
talimatlari i¢cin Calistirma ve Teknik El Kitabina basvurun.
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Spesifikasyonlar

WarmAir® Model 135 El Kitab1

Boliim 2: Spesifikasyonlar

Fiziksel

Boyutlar: 22,2cmx22,2cmx 34,3 cm

Hortum Cikisi:  1,8m esnek hortum

Agirlik: 6,1 kg
Filtrasyon: 0,2 mikron, Yiiksek Verimlilik
Yapist: Darbeye dayanikli plastik ile kapli aliiminyum kasa. WarmAir® Sistemi bilesenlerinin hi¢biri dogal

kauguk lateksten yapilmamistir.

Elektrik Ozellikleri
WarmAir®135 tinitesi 100V, 110-120V veya 220-240V olarak mevcuttur:

100V, 50/60 Hz ve 110-120V, 50/60Hz iiniteleri:
1200 VA

15 Amp Anahtar
15' (4,6m) Gli¢ Kablosu (Hastane sinifi fis ile 14/3 S]T)

220-240V, 50/60Hz {initeleri:

1200 VA

7 Amp Anahtar

15’ (4.6m) Harmonize Gii¢ Kablosu (HO5VV-F 3x1,5mm? kablo
CEE 7/7 fis ile birlikte)

220-240V, 50/60Hz {initeleri:

1200VA

13 Amp Anahtar

15’ (4,6m) Standart ingiliz Gii¢c Kablosu (HO5VVF3G1,5mm
Yekpare BS1363 sigortali erkek fis)

Tiim dniteler icin:

300 p'tin altinda toprak kagagi akimi

Toprak direnci 0.2Q veya daha az

Sebeke Beslemesinin izolasyonu: iki kutuplu Ana Sebeke Anahtari

Sicaklik Kontrol Sistemi

Kontrol Sistemi: Mikroislemci ve termistor bazl.
Is1 yok (¢evre sicaklig)

Cihazin hortum ¢ikisinda 32.2°C +4.0°C/ -2.0°C
olciilen sicaklik ayarlari: 37.8°C +4.0°C/ -2.0°C

43.3°C +4.0°C/ -2.0°C

Calisma Ortamu:

Sicaklik: 15°C - 30°C (59°F - 86°F)

Bagil Nem: %20 - %60

Maksimum Temas Yiizey Sicaklifl (normal ¢alistirma sirasinda): 48°C
23+2°C'den 37°C'ye ulasma siiresi: Yaklasik 3 dakika

Gentherm Medical, LLC
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Spesifikasyonlar WarmAir® Model 135 El Kitabi

Giivenlik Sistemi

Maksimum Sicaklik Ayart: 43.3°C +4.0°C

Cihazin hortum cikisinda 6lciilen sicaklik
52.0°C + 3.0°C (hortumun battaniyeye
baglandig yer).

Bagimsiz Birincil
Asiri Sicaklik Limiti:

Isitsel ve gorsel alarm.

Isiticiy1 ve havalandirmayi kapatma.

Not:  Teste gore birincil asir1 sicaklik limiti
devreye girdiginde, battaniyenin
maksimum temas ytizeyi sicakligi
45°C + 3.0°C'dir.

Bagimsiz ikincil Asir1 Sicaklik Limiti: Cihazin hortum cikisinda 6lciilen sicaklik
64°C veya daha diisiik (hortumun battaniyeye
baglandigi yer).

Giicii kapatma.

Not:  Teste gore ikincil asir1 sicaklik limiti
devreye girdiginde, battaniyenin
maksimum temas ytizeyi sicakligi
45°C + 3.0°C'dir.

Bagimsiz Diigtik Sicaklik Limiti: Cihazin hortum ¢ikisinda dlgtilen sicaklik
29,4°C veya daha diisiik (hortumun
battaniyeye baglandig1 yer).

Isitsel ve gorsel alarm.

Isiticiy1 ve havalandirmayi kapatma.
(Sadece 1s1 ayarlari).

Acik/Kisa devre Glivenlik Sensorii: Isitsel ve gorsel alarm.

Hizmet Omrii

WarmAir®135 iinitesinin beklenen kullanma émrii/siiresi iiriin yanhs kullanim, ihmal, kaza veya kétiiye kullanima maruz
kalmadig siirece ve cihazla birlikte verilen Calistirma/ Teknik El Kitabina uygun sekilde amacina uygun kullanilip diizenli
servis ve bakimlar1 yapildigi stirece, iiretim tarihinden itibaren yedi (7) yildir.

Onaylar

Elektrik
MODEL 135, UL60601-1,IEC60601-1 VE ASTM
S'F/&

F2196-02'YE UYGUN ELEKTRIKLI TIBBi
CiHAZ.
C us YALNIZCA CSA 22.2 N0.601.1 UYARINCA
ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK
16HV HASARLARA GORE SINIFLANDIRILMISTIR.
601.1

Q\}s
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Spesifikasyonlar

WarmAir® Model 135 El Kitab1

IEC 60601-1-2'YE GORE EMC UYUMLULUK TABLOLARI

Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

WarmaAir, Model 135 asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Miisteri veya bu tiniteyi kullanan Kisi, tinitenin benzer

ortamlarda kullanildigindan emin olmahdir.

Emisyon testleri Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
WarmaAir, Model 135 cihazi RF enerjisini sadece dabhili islev i¢in
RF emisyonlar Grup 1 kullanmaktadir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok diisiiktiir ve
CISPR 11 rup yakinindaki elektronik ekipmanda herhangi bir parazite neden olma
olasilif1 azdur.
RF emisyonlari The WarmAir, Model 135 ev tipi binalar ve mesken amagh kullanilan
CISPR 11 ASmifi binalara gii¢ saglayan kamusal diisiik voltajl giic agina dogrudan bagh
tesisler disindaki her tiirli tesiste kullanima uygundur.
Harmonik emisyonlar
A Smifi
IEC 61000-3-2
Vplta] oy namalarl/ Oynama ve Titreme emisyonu testleri 120 veya 100 Volt iiniteleri icin
titreme emisyonlar1 Uyumludur gerekli degildir
IEC 61000-3-3

Kilavuz ve Ureticinin Beyam - elektromanyetik bagisikhk

WarmaAir, Model 135 asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. WarmAir, Model 135 miisterisi veya kullanan kisi,

iinitenin benzer ortamlarda kullamldigindan emin olmaldir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
Elektrostatik desarj +6 kV temas +6 kV temas Zemin ahsap, beton veya seramik karo olmalidir. Eger
(ESD) zemin sentetik malzeme ile kapl ise, bagil nem orani en az

+8 kV hava +8 kV hava %30 olmalidir.

IEC 61000-4-2

Elektriksel hizli
gecis/patlama

IEC 61000-4-4

Gii¢ besleme hatlart i¢in
+2kV

Girig/¢ikis hatlar i¢in +
1kV

Gii¢ besleme hatlari
icin #2 kV

Girig/¢ikis hatlarn i¢in +
1kV

Sebeke giiciiniin kalitesi, tipik bir ticari ortam veya hastane
ortami i¢in kullanilan kalitede olmalidir.

Asirt akim +1 kV diferansiyel mod +1 kV diferansiyel mod | Sebeke giiciiniin kalitesi, tipik bir ticari ortam veya hastane
ortami i¢in kullanilan kalitede olmalidir.

IEC 61000-4-5 +2 kV ortak mod +2 kV ortak mod
Gii¢ besleme <%5 Ur <%5 Ur Sebeke giiciiniin kalitesi, tipik bir ticari ortam veya hastane
hatlarindaki voltaj (Ur'de >%95 diistis) (Ur'de >%95 diisiis) ortami i¢in kullanilan kalitede olmalidir. WarmAir, Model
diismeleri, kisa 0,5 devir i¢cin 0,5 devir i¢cin 135 kullanicisinin ana sebeke gii¢ kesintileri sirasinda
kesintiler ve voltaj siirekli calismaya ihtiya¢ duymasi halinde, WarmAir, Model
degisiklikleri %40 Ur %40 Ur 135 linitesinin Kesintisiz gii¢ kaynagi veya bir bataryadan

(Ur'de %60 diisiis) (Ur'de %60 diisiis) gli¢ almasi tavsiye edilir.
IEC 61000-4-11 5 devir i¢in 5 devir i¢in

%70 Ur %70 Ur

(Ur'de %30 diisiis) (Ur'de %30 diisiis)

25 devir icin 25 devir icin

<%5 Ur <%5 Ur

(Ur'de >%95 diistis) (Ur'de >%95 diistis)

5 saniye boyunca

5 saniye boyunca

Giig frekansi (50/60
Hz) manyetik alan

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Gii¢ frekansi manyetik alanlary, tipik bir ticari veya hastane
ortamindaki standart diizeylerde olmahdir.

Not:Ur, test diizeyi uygulamasindan 6nceki a.c. sebeke voltajidir.
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Spesifikasyonlar WarmAir® Model 135 El Kitabi

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

WarmaAir, Model 135 asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. WarmAir, Model 135 miisterisi veya kullanan kisi,
initenin benzer ortamlarda kullanildigindan emin olmaldir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipman1 WarmAir, Model
135 tinitesinin herhangi bir parcasina ve kablolarina
vericinin frekansi i¢in gegerli denklemle hesaplanmig
tavsiye edilen ayirma mesafelerinden daha yakin
kullanilmamalidir.

Tavsiye edilen ayirma mesafeleri

fletilen RF 3 Vrms 3 Vrms d= 1’2\/P

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz aras1

Yayilan RF 3V/m 3V/m d= 1:2\/P 80 MHz - 800 MHz
[EC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz arasi d= 2,3\/P 800 MHz - 2,5 GHz

Burada P, verici imalatgisina gore, vericinin watt (W)
cinsinden 6l¢iilmiis maksimum ¢ikis giictidiir ve d ise
tavsiye edilen metre (m) cinsinden ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik saha incelemesi 2ile belirlenen sabit RF
vericilerinin alan giicleri, her frekans aralifina ait
uyumluluk diizeyinin altinda olmalidir.

Uzerinde agagidaki sembol bulunan ekipmanin yakininda
parazit meydana gelebilir:

Q)

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan olusturulan
emilim ve yansimadan etkilenir.

a Radyo, (cep/telsiz) telefonlar ve karasal mobil radyolar, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini yapan baz istasyonlari gibi
sabit vericilerin alan giigleri teorik yonden kesin olarak belirlenemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek i¢in, bir elektromanyetik saha tetkiki yapilmalidir. WarmAir, Model 135 tinitesinin kullanildig1 yerde dlciilen alan
glicli yukarida belirtilen gecerli RF uyumluluk diizeyini asiyorsa, WarmaAir, Model 135 {initesinin normal ¢alisma durumu
gozlemlenerek teyit edilmelidir. Anormal performans gézlenmesi durumunda, WarmAir, Modeli 135 {initesinin yoniinii degistirme
veya bagka bir yere tasima gibi ek 6nlemler alinmasi gerekli olabilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tizerindeki degerlerde, alan gii¢leri 3 V/m degerinden diisiik olmalidur.
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Spesifikasyonlar WarmAir® Model 135 El Kitabi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile WarmAir, Model 135 arasindaki tavsiye edilen
ayirma mesafeleri
WarmaAir, Model 135 yayilan RF bozulmalarinin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.
WarmaAir, Model 135 miisterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlar (vericiler) ile WarmAir, Model 135

arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giicline gore asagida tavsiye edilen minimum mesafesini koruyarak,
elektromanyetik parazitleri dnlemeye yardimci olabilir.

Vericinin anma Vericinin frekansina uygun ayirma mesafeleri
maksimum ¢ikis m
gucu 150 kHz - 80 MHz aras1 80 MHz - 800 MHz aras1 800 MHz - 2,5 GHz arasi
w d=12P d=12P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1,2 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Yukarida siralananlarin disinda maksimum ¢ikis giiciine sahip vericiler i¢in, metre (m) olarak tavsiye edilen mesafe d"nin verici
imalatgisina gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicti degerinin P oldugu vericinin frekansina uygun formiile
uygulanmasi ile belirlenebilir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans aralig1 i¢cin ayirma mesafeleri gecerlidir.

Not 2: Bu kurallar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan
olusturulan emilim ve yansimadan etkilenir.

ilave sertifikasyon veya EMC bilgisi talep lizerine saglanmaktadur.

Hasta Uygulamali Parcalar ile Kullanim

FilteredFlo® Battaniyeleri ve Warming Tube™
Tek kullanimlik tiim Gentherm malzemeleri:
1. Dokumasiz polipropilen veya polietilen malzemeden yapilmistir.
2. Rontgende ve goriintiilleme sistemlerinde goriinmezdir.
3. Yalnizca tek hastanin kullanimi igindir.
Uriin tizerinde aksi belirtilmedikge steril degildir.
Not: Bu tek kullanimlik malzemeleri sterilize etmeyin veya tekrar isleme sokmayin.

Sevkiyat ve Saklama Kosullari

WarmAir®135 tinitesi orijinal ambalaji ile paketlendigi takdirde, kara, hava veya deniz gibi normal sevkiyat yontemleriyle
gonderilebilir. Ambalajlar, nakil ve saklama sirasinda asagidaki araliklara uymayan kosullara
maruz birakilmamahdir:

1.1.1  Sicaklik: -40°C - 50°C (-40°F - 122°F)
1.1.2 Nem: %5 - %95

WarmAir aksesuarlari ile ilave teknik bilgiler Calistirma ve Teknik El Kitabinda
bulunmaktadir
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Calistirma Talimatlari WarmAir® Model 135 El Kitabi

Bolum 3: Calistirma Talimatlar

Kontrol Paneli ve Calistirma Etiketi

WarmAir®135 {initesinin kontrol paneli ve calistirma etiketi {initenin {ist kisminda bulunmaktadir.

(D 1 | | |

1

Calistirma Esaslari

Kontrol panelinin alt tarafinda WarmAir® Sistemini ¢caligtirmaya iliskin kisa bir agiklama yer almaktadir. FilteredFlo "

Battaniye veya Warming Tube™ ile verilen tiim talimatlari ve giivenlik 6nlemlerini okuyun.
Tiim WarmAir®Sistemleri i¢in

! Hortumu Takin. Esnek hortumun bosta olan ucunu FilteredFlo"~

Battaniyesinin veya Warming Tube "iiniin hava giris kismina takin. Hortumun
techizattaki kabarik yerlerin icine dogru gectiginden emin olun.

Giic Unitesini Acin. Unitenin yan tarafinda bulunan devre anahtarini
E@/ kullanarak, liniteye gii¢ saglamak i¢in “I” tarafina bastirin. “0” tarafina

bastirarak giicii kesebilirsiniz.

o=T

Havalandirma ve 1sitici sicaklik ayari sec¢ilene kadar devreye
girmeyecektir.

Sicakligi Secin. Dokunmatik dort diigmeyi kullanarak ve asagidaki talimatlari
uygulayarak istenen sicaklik ayarini devreye sokun.

Oy 9
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Spesifikasyonlar WarmAir® Model 135 El Kitabi

Sicaklik Se¢gme ve Kontrol Panelini Kullanma

Kontrol paneli initenin iist kisminda bulunmakta ve her biri LED ekran olan dokunmatik dért anahtardan olusmaktadir.
WarmAir® iinitesinin kontrol panelindeki 6zellikleri asagidaki sekildedir:

Power On/Off Indicator (Gii¢c Acma/Kapama Géstergesi) Bu LED 15181 iinitenin
(D acik oldugunu gosterir. Bu isik yaniyorken sicaklik ayari yapilabilir. Giig, iinitenin

yan tarafindaki devre anahtari ile saglanmaktadir.

panelinde bulunan doért sicaklik se¢im anahtari hasta bakicisina hasta i¢in uygun
sicaklik ayar1 se¢me olanag saglar.

g @ Temperature Selection Switches (Sicaklik Secim Anahtarlari). Kontrol

Fan Only (Sadece Fan Secimi) Bu anahtara basmak oda sicaklig iinite i¢ine ¢cekip
tek kullanimlik battaniye vasitasiyla hastaya iletmesini saglayacak sekilde tiniteyi
aktif hale getirir. Isitic1 aktif hale gelmeyecektir. Hastaya iletilen sicaklik, tinitenin
calismasi sirasindaki mevcut oda sicakligina gére olacaktir. (iletilen hava sicaklig

havalandirma motorunun yaydigi 1s1 nedeniyle cevre sicakligindan 3 derece daha
yiiksek olabilir.) Unitenin cevre sicakligi modunda oldugunu goéstermek iizere LED
15181 aktif hale gelecektir.

Low Temperature( Diisiik Sicaklik). Bu anahtara basmak odadaki havayu iinite
icine ¢ekip, havay1 32.2°C +4.0°C/ -2.0°C olacak sekilde 1s1tir ve tek kullanimlik

battaniye vasitasiyla hastaya iletmesini saglayacak sekilde tiniteyi aktif hale getirir.
Unitenin diisiik sicaklik modunda oldugunu géstermek tizere LED 15181 aktif hale

32 2C gelecektir.
90°F
Medium Temperature (Orta Sicakhik). Bu anahtara basmak odadaki havayu iinite
icine ¢ekip, havay1 37.8°C +4.0°C/ -2.0°C olacak sekilde 1sitir ve tek kullanimlik
battaniye vasitasiyla hastaya iletmesini saglayacak sekilde liniteyi aktif hale getirir.
Unitenin orta sicaklik modunda oldugunu gostermek tizere LED 15181 aktif hale
97 8°C gelecektir.
100°F
High Temperature (Yiiksek Sicaklik). Bu anahtara basmak odadaki havayi tinite
icine ¢ekip, havay1 43.3°C +4.0°C/-2.0°C olacak sekilde 1sitir ve tek kullanimlik
battaniye vasitasiyla hastaya iletmesini saglayacak sekilde tiniteyi aktif hale getirir.
Unitenin yiiksek sicaklik modunda oldugunu géstermek iizere LED 15181 aktif hale
43.3°C gelecektir. Yiiksek sicaklik ayar1 hastanin yakindan gézlemlenmesi gereken
110°F durumlarda kullanilir.
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Spesifikasyonlar

WarmAir® Model 135 El Kitab1

Hastayi yalnizca hortum ile 1sitmaya calismayin. WarmAir®135 {initesini battaniye olmadan

DIiKKAT!
kullanmak hastanin yaralanmasina neden olabilir.

if DIiKKAT!

sicakligini azaltin veya terapiyi birakin.

Yiiksek sicaklik ayar1 hastanin yakindan gézlemlenmesi gereken durumlarda kullanilir.
Tedavi amacina ulasildiginda veya vital bulgularda instabilite olusmasi durumunda hava

DIKKAT! Yiiksek sicaklik ayar1 agsagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalari tedavi ederken hasta
yakindan g6zlemlenerek kullanilmahdir:

a. Belirgin periferik vaskiiler hastaliklar, dogal oklusif veya diyabetik kosullar.

b. Diisiik kalp debisi.

c. Ornegin arteriyelkros klempleme sirasinda iskemik eklemli uzuvlara uygulamayin.

'
T

Over-Temperature Safety Limit (Asir1 Sicaklik Giivenlik Limiti). Bu LED
gosterge 15181 asir1 sicaklik durumunu gosterir (isitsel alarm galar). Bu
durum aktif halde ise derhal kullanmay1 durdurun ve servis dis1 birakin.

Under-Temperature Safety Limit (Diistik Sicaklik Giivenlik Limiti). Bu LED
gosterge 15181 diistik sicaklik durumunu gosterir (isitsel alarm ¢alar).Bu
durum aktif halde ise derhal kullanmay1 durdurun ve servis dis1 birakin.

Hour Meter (Saat Olcer). Bu LED gostergesi 500 saatlik ¢alisma siiresi
doldugunda ve filtre degistirme de dahil olmak iizere iinitenin koruyucu
bakim zamani geldiginde hasta bakiciy1 uyarir.

Gentherm Medical, LLC
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Spesifikasyonlar

WarmAir® Model

135 El Kitabi

WarmAir® Unitesinin Montaji

WarmAir®135 iinitesi kullanimdan énce giivenli bir sekilde monte edilmelidir. Uniteyi monte etmenin ii¢ yolu

bulunmaktadir:

1. IV Kutup Kelepgesi Unite cap olarak 2,2 cm'den az ve 2,86 cm'den cok olmayacak sekilde giivenli ve dikey

2. Baglanti
Parcasi

3. Kaymayan Ayak

bicimde IV kutbuna takilabilir.

Unite 3,8 cm kalinliga kadar giivenli bir yatak rayina veya ayakucunda bulunan tahtaya
takilabilir.

Unite hastanin yakininda bulunan bir masa veya standa yerlestirilebilir. Uniteyi
hastanin yattig1 yataga koymayin.

A UYARI!

Devrilmeyi 6nlemek icin Model 135 tinitesini IV kutbuna takarken,
liniteyi minimum 24 in¢ (61 cm) ¢ap tabani ile IV kutbu iizerinde
112 cm'den daha yiiksek olacak sekilde sikistirmayin. Uniteyi raya
takarken, tinitenin raydan diisebilecek sekilde yan yatmadigindan
emin olun.

Uniteyi hastanin yakininda bulunan bir masa veya sehpa ayagina
takarken, linitenin gecisi engelleyebilecegi veya hasta bakicilarin
devirebilecegi bir yerde olmadigindan emin olun.

Bu kisitlamalarin 6nemsenmemesi, IV kutbu instabilitesine, kateter
yerinde travmaya ve hastanin veya kullanicinin yaralanmasina
neden olabilir.

Gentherm Medical, LLC
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Koruyucu Bakim WarmAir® Model 135 El Kitabi

Boliim 4: Koruyucu Bakim

Uniteyi Temizleme

Bakim ve hizmet faaliyetleri bazen cakisabilir. Genel olarak, bakim, sertifikal bir teknisyeni gerektirmeyen her tiirli
faaliyeti ifade eder. Bakim bir saglik personeli veya diger egitim almis kisiler tarafindan yapilabilir. Asagidaki islemler
bakim olarak kabul edilir:

1. Dis tarafin kontrol edilmesi, temizlenmesi ve dezenfeksiyonu

2. Hortumlarin degistirilmesi

3. Hortumlarin ve battaniyelerin temizlenmesi

Servis bir Tibbi Ekipman Servis Teknisyeni, Sertifikali Biyomedikal Elektronik Teknisyeni veya Sertifikali Klinik Miihendis
gerektiren her tiirli faaliyeti ifade eder. Asagidaki islemler servis olarak kabul edilir:

1. Ekipman veya parca degisimi

2. Onarim

3. Sistem testleri

4. Hortumlarin, kablolarin ve diger aksesuarlarin degistirilmesi

Temizlik ve dezenfeksiyon icin, her zaman klasik hastane onayli, topikal ekipman temizleyiciler ve dezenfektanlar:
kullanin. Alkol ve diger giiclii, seyreltilmemis dezenfektanlar kullanmaktan ka¢inin. Bu maddeler cihazin dis ylizeyinin
lekelenmesine neden olabilir. Temizlik soliisyonlarinin kalintilarini temizlemek igin, cihazi nemli bir bezle asag1 dogru
iyice silin. Temizlik sirasinda WarmAir tizerindeki erisilemeyen tiim ¢atlak ve oyuklara eristiginizden emin olun.

icin agik havada kurutun. Su damlayacak kadar 1slak bez
kullanmayin, aksi takdirde su WarmAir®135 {initesinin
elektriksel bolgelerine s1zabilir.

ii DIKKAT! Isitma Unitesini temizlerken prizden ¢ekin. Tamamen kurumasi

Hour Meter (Saat Olger)

WarmAir®135 iinitesi 500 saatlik kullanim sonrasinda "Hour Meter" (Saat Olger) 15181m1 aktif hale getiren kendi icinde bir
zamanlayici ile donatilmistir. Bu 151k rutin bakimin gerekli oldugunu gosterir. Talimatlar icin Calistirma ve Teknik El
Kitabina bakiniz.

WarmAir®135 iinitesi IEC 60601-2-35 uyarinca onayhdir. Bu standartlar battaniyenin 48°C veya daha diisiik

olacak sekilde temas yiizey sicakligina dayanmaktadir. Hortum ¢ikisi icin verilen sicakliklar, hortumda olusacak
sicaklik kayb1 ve battaniyedeki sicaklik dagilimi nedeniyle temas yiizeyi sicakliklarini temsil etmemektedir.

Diinya Capinda Siparis Verme

Telefon 1-800-989-7373
(ABD) 24 sa. Klinik Destek 1-513-460-2038
Faks 1-513-772-9119
Med. Teknik Destek 1-888-437-5608
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