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Genel giivenlik uyarilari

1 Genel guvenlik uyarilari

1.1 Kullanilan giuvenlik simgelerinin agiklamasi

Bu kullanim kilavuzunda dénemli uyarilar goézle gorinur sekilde isaretlenmistir. Bu uyarilar,
hasta ve kullanim personeli icin tehlikelerin ortadan kaldirilmasi ve cihazin hasar gérmesinin
veya arizalanmasinin énlenmesi icin 6n kosuldur.

1.1.1 Kullanim kilavuzundaki semboller

A Dikkat

E Uyari veya yardim

(((i))) iyonize olmayan elektromanyetik radyasyon

1.1.2 Cihaz tUzerindeki semboller

REF Uriin numarasi

Tibbi Griin

Tibbi Grinln benzersiz tanimlayicisi

Seri numarasi (ilk 4 hane uretim yilini ve ayini YYMM formatinda
ifade eder)

SN

Uretici

Kullanim kilavuzuna uyun

Dogru akim

lade ve atik bertarafi iglemleri WEEE yénergesine gore
gerceklestirilir

Sayfa 6/ 36



Thermia Pro

Genel giivenlik uyarilari

Koruma sinifi Il

Bekleme modu digmesi

Cihaz acgik (bekleme modu kapali)

Cihaz kapali (bekleme modu acik)

USB portu

& & O — C

Harici gli¢ kaynagi cihazi igin giris baglantisi

Genel 1s1 yayilhimi
gg (Heating Tray baglantisi)

—

1.1.3 Ticari ambalaj tzerindeki ek semboller

Kullanim kilavuzunu dikkate alin

Uretim tarihi YYYY-AA-GG

Ambalaj birimi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kuru yerde saklayin

Nem orani sinirlamasi

Depolama sicaklik siniri

2l
’7|i“'

Glnes 1s1gindan uzakta muhafaza edin

=)
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Genel giivenlik uyarilari

DEHP Fitalat icerir veya varligi mevcuttur
/N Dikkat

E istif ylksekligi siniri, yiginlarda maksimum 3 paket olabilir

Ii Dikkat: ABD Federal Hukuku’na gére bu Urtin yalnizca bir doktora
ONLY veya bir doktorun siparisi Gzerine satilabilir.

Kullanilan semboller hakkinda daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Kullanilan gosterim kurallarinin agiklamasi

Size daha iyi yol gostermesi icin bu kullanim kilavuzunda farkl yazi tipleri kullaniimistir.

Kalin Eylem talimatlarindaki digmeler.
jtalik Cihaz segenekleri, dugmeler ve akis metinlerinde
bolim ve bolum atiflar yer alabilir.

Tablo 1:
Kullanilan gésterim kurallar

1.3 Ureticinin sorumlulugu

Uretici; ekipmanin emniyeti, guvenilirligi ve kullanima uygunlugu konusunda
kendisini ancak asagidaki durumlarda sorumlu sayabilir:

o Montaj, gelistirme, yeniden ayarlama, modifikasyon veya onarimlarin
yalnizca bu konuda yetkilendirilmis kisiler tarafindan gergeklestirmesi

durumunda,

A e SOz konusu odanin elektrik tesisatinin gegerli gerekliliklere ve yonetmeliklere
(6rn. VDE 0100, VDE 0107 veya IEC spesifikasyonlarl) uygun olmasi
durumunda,

e Ekipman kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilirsa ve ulkeye 06zgu
yonetmelikler ve ulusal sapmalara uyulmasi durumunda,
e Teknik verilerde belirtilen kosullarin yerine getirilmesi durumunda.

Bu kullanim kilavuzunda agiklanan disindaki herhangi bir kullanim uygun olmayan kullanim
olarak kabul edilir ve garanti ve sorumluluk reddiyle sonuglanabilir.

Uretici, Elektrikli ve Elektronik Cihazlar Kanunu uyarinca eski cihazlar iade almakla
yukumladdr.
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Genel giivenlik uyarilari

1.4 isletmecinin 6zen yiikiimliiligii

isletmeci, tibbi Griinlerin diizgin ¢alismasinin sorumlulugunu Ustlenir. Tibbi Uriinler isletme
Yoénetmeligi uyarinca kullanicinin tibbi drtnlerle ilgili faaliyetleri kapsaminda kapsamli
yukimlulikleri ve sorumluluklari bulunmaktadir. Thermia Pro sadece Kkalifiye personel
tarafindan kullaniimahdir.

Thermia Pro'nun herhangi bir sekilde kullanimi, bu kullanim kilavuzunun tam olarak bilinmesini
ve dikkate alinmasini gerektirir. Cihazlar; bu konuda gerekli egitim, bilgi ve deneyime sahip
olan kisiler tarafindan kullaniimalidir.

Cihazlar EMC kapsaminda 6zel énlemlere tabidir ve sunulan EMC talimatlarina
uygun olarak kurulmali ve devreye alinmahdir.

A Eger cihazlardan birinde meydana gelen bir ariza nedeniyle cihaz artik duzgun
calismiyorsa cihazin kullanimi durdurulmali ve teknik servis tarafindan kontrol
edilmelidir.

Cihaz pargalarinin Ureticinin orijinal tasarimina uygun olmayan sekilde kullaniimasi,
performansi ve guvenligi olumsuz yonde etkileyebilir.

Ekipman kullanimi gerektiren tim iglemler Ureticinin teknik servisi veya yetkili temsilcisi
tarafindan gercgeklestiriimelidir.

Kullanici, 6rnegin (hipotermi, hipertermi vb.) tibbi riskleri 6nlemek igin hastanin vicut
sicakhginin ne siklkta kontrol edilmesi gerektigine karar vermelidir.

Uriinle ilgili tim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
Ey oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

1.5 Uyarilar

o Cihazlarda degisiklik yapilmasi yasaktir.

e Cihazlarin gerilim tasiyan kisimlarina higbir sivinin girmesine izin
verilimemelidir.

o Temizlerken baglanti soketlerine temizlik maddesi girmediginden emin olun.

e Temizlemeden once elektrik kablosunu ¢ikarin.

o B(tin baglanti kablolarini hafif hasar gérmis olsalar bile degistirin ve
kablolarin Gzerinden gegmemeye dikkat edin.

o Kablolari 1si1 kaynaklarindan uzak tutun. Boylece yalitimin eriyerek yangina

A veya elektrik carpmasina yol agmasini énlemis olursunuz.

o Fisleri prizlere takarken zorlamayin.

o Figli baglantilari maksimum el gucuyle sikin. Herhangi bir alet kullanmayin.

o Figleri gikarirken kablodan gekmeyin. Gerekli olmasi halinde, fisleri gikarmak
icin kilitteme mekanizmasini ¢ozun.

o Cihazlari yodun isiya veya atese maruz birakmayin.

e Cihazlan sert darbelere maruz birakmayin.

e IsI, duman veya alev goérlrseniz, cihazin elektrik baglantisini derhal kesin.
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Genel giivenlik uyarilari

1.6 Uriin disi ek ekipman

Cihazlarin teslimat kapsamina dahil olmayan ve cihazlarin analog ve dijital araylzlerine
baglanan ek ekipmanlar, ilgili EN spesifikasyonlarina (6rnegin elektromedikal ekipman igin
EN 60601) uygun olmalidir. Ek cihazlari baglayan kisi, bir sistem yapilandiricisidir ve
IEC 60601-1 standardina gore gecerli olan sistem gereksinimlerinin glincel surimine
uyulmasindan sorumludur.

Cihazin orijinal tasarimina uygun olmayan parcalar kullanildiginda performans,
gluvenlik ve EMC davranigi olumsuz yonde etkilenebilir.

1.7 DEHP hakkinda beyan

Thermia Pro cihazlari bis(2-etilheksil), ftalat (DEHP) icermemektedir.

1.8 Tedbirler

Thermia Pro'nun tekrar kullanilabilir tim bilesenlerini talimatlara (bélime 7) uygun olarak
temizleyin ve dezenfekte edin ve cihazi baska bir hastaya kullanmadan oOnce tum tek
kullanimlik bilesenleri degistirin.

1.9 Hedef grup (kullanicilar)

Bu Urinler sadece tibbi uygulamalarda inflizyon ¢ozeltilerinin kullaniminda yeterli deneyime
sahip beseri tip konusunda alaninda deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
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Kullanim amaci

2 Kullanim amaci

Méller Medical Gmb Heating Trays hipotermik ¢ézeltileri dnlemek igin tasarlanmistir. Heating
Trays vicut sekillendirme ve diger tibbi uygulamalar alaninda kullaniimaktadir.

2.1 Kontrendikasyonlar

e Thermia Pro cihazlari i¢cin herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

2.2 Komplikasyonlar

e Hipertermi

e Hipotermi

e Olim

2.3 Onemli Performans Ozellikleri

Thermia Pro cihazlari herhangi bir temel performans 6zelligine sahip degildir.

2.4 Diger urunlerle birlikte kullanim

Yalnizca cihaz Ureticisi tarafindan belirtilen ve onaylanan yardimci ekipmanlar kullanilabilir.
Supheniz varsa lutfen cihaz Ureticisine basvurun.
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Uriin tanimi

3 Uriin tanimi

3.1 Thermia Pro Console

&
 §
2

Thermia Pro

1 2 3 4 5 6
Sekil 1:
Thermia Pro Console
No. | Ozellikler No. | Ozellikler
1 Kablolar ve hortumlar icin braket 4 Heating Tray icin baglanti soketi (2)
2 USB arayuzu 5 Sebeke giris soketi
3 Bekleme modu digmesi 6 Heating Tray icin baglanti soketi (1)
Tablo 2:

Thermia Pro Console ozellikleri
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Uriin tanimi

3.2 Thermia Pro Heating Trays mounted

Thermia Pro Console mounted

No. | Aciklama No. | Agiklama
1 Sgrum fjgonOJlk torbalari igin aski 4 Sicaklik sensérii
dizenegi
Heating Tray 5 Thermia Pro Console'ye baglanti
kablosu
3 Sikistirma aleti

Tablo 3:
Thermia Pro mounted 6zellikleri

3.3 Thermia Pro Heating Trays stand-alone

1 —>

N

A W

ol

Sekil3:
Thermia Pro Console stand-alone
No. | Aciklama No. | Agiklama
1 Thermia Pro Console holder 5 Thermia Pro Console'ye baglanti

kablosu gegisi

Serum fizyolojik torbalari igin aski 6 Sicaklik sensérii

dizenegi
Heating Tray 7 1k'2§|rons1ll? Pro Console'ye baglanti
4 Stant

Tablo 4:
Thermia Pro stand-alone 6zellikleri
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Kurulum ve devreye alma

4 Kurulum ve devreye alma

4.1 Nakliye ve Saklama Talimatlari
Cihazlari tasirken asagidaki guvenlik talimatlarina uydugunuzdan emin olun. Bdylece cihazin

ve diger pargalarin hasar gérmesi engellenir.

hasarini derhal nakliyecinize bildirin. Tim Urlnleri hasar agisindan inceleyin.

Kutunun size hasarsiz teslim edildiginden emin olun. Herhangi bir nakliye
A Hasarl drtnler kullaniimamalidir. Tedarikginizle derhal irtibata geginiz.

4.2 Cihazlarin ambalajlarinin agilmasi ve teslimat kapsaminin kontroli

Potansiyel hizmetler i¢in, ambalajin kullaniimaya devam edilmesi ve atiimamasi

Ii onerilir.

Nakliye hasarini 6nlemek icin cihazlari yalnizca orijinal ambalajinda gonderin.

Montajli Thermia Pro'nun teslimati 2 ambalaj biriminden olusur. Ambalaji acarken ambalajin
icinde higbir parca kalmadigindan emin olun.
Teslimat kapsami:

Ambalaj birimi igerik

e 1 adet Thermia Pro Console

¢ 1 adet USB baglanti noktasi engelleyicili agma anahtari
e 1 adet Gug¢ kaynag birimi

e Hortum braketi - sag (montaj malzemesi dahil)

o Adaptor

¢ Kullanim kilavuzu

¢ Thermia Pro Heating Trays mounted
2 (2 Heating Trays: sag, sol)
¢ Kullanim kilavuzu

Tablo 5:
Teslimat kapsami Thermia Pro mounted
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Kurulum ve devreye alma

Thermia Pro stand-alone teslimati 4 ambalaj biriminden olusur. Ambalaji acarken ambalajin
icinde higbir parca kalmadigindan emin olun.
Teslimat kapsami:

Ambalaj birimi igerik

e 1 adet Thermia Pro Console
e 1 adet USB baglanti noktasi engelleyicili agma anahtari
¢ 1 adet Glg kaynag birimi

1 e Sag hortum braketi (montaj malzemesi dahil)
o Adaptor
e Kullanim kilavuzu
943 e 1 adet Thermia Pro Heating Tray stand-alone
e Kullanim kilavuzu
4 e 1 adet Thermia Pro Console holder

e Vida seti

Tablo 6:
Thermia Pro stand-alone teslimat kapsami

4.3 Uygun galigsma ortami

Thermia Pro cihazlar asagidaki alanlardaki ortamlar igin uygundur:
e Ozel gereksinimleri olan profesyonel saglik tesisleri,

Klinikler (acil servisler, hasta odalari, kritik bakim, aktif RF cerrahi ekipmanin
yakininda veya RF korumali manyetik rezonans goéruntileme odasinin disinda
ameliyathaneler, ilk yardim tesisleri).

e Evde saglik bakimi:

Cihazin DC besleme sebekesine bagl olmadigi hareketsiz tasitlar, evsel
uygulamalar, konaklama vyerleri (konutlar, apartmanlar, bakim evleri), oteller,
pansiyonlar.

Thermia Pro cihazlari ucaklarda veya askeri alanlarda kullanim i¢in onaylanmamistir. Bu
ortamlar igin uygun EMC gereklilikleri test edilmemisgtir.

4.4 Defibrilasyon ve RF cerrahi cihazlar ile uygulama

Bu bdliime bakin 4.3 "Uygun ¢alisma ortami".
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Kurulum
5 Kurulum
¢ Devreye almadan 6nce Thermia Pro Console ve Thermia Pro Heating
Trays kullanim kilavuzuna (bolim 7) gore hazirlayin.
e Sadece birlikte teslim edilen guc¢ kaynagi unitesini kullanin.

e Cihazin tip plakasinda belirtilen voltaj degerlerine uyun.

5.1 Thermia Pro mounted kurulmasi ve baglanmasi

Heating Trays mounted yalnizca Vacusat® Power ile birlikte kullanilabilir.

e Thermia Pro mounted cihazinin Vacusat® Power'a takili olmadan
calistiriimasi yasaktir.

LU

Sekil 4:
Teknik 6zelliklere genel bakis

Sekil 5:
Hortum tutucuyu monte edin ve Console yerlestirin
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Kurulum

Sekil 6:
Thermia Pro mounted baglama

Ulkeye 6zgl prizler icin elektrik fisini degistirin:

Pwn

Gug adaptoru Uzerindeki digmeye basin.

Gug adaptoruni yukari dogru kaydirin.

Eslesen glg adaptérini kaydirarak takin.

Adaptorin yerine tam oturup oturmadigini kontrol edin.

Thermia Pro mounted kurulmasi ve baglanmasi:

1.

abrwn

o

8.

9.

Hortum tutucuyu Vacusat® power lizerine, agiklik yukari bakacak sekilde, sol tarafa
monte edin (Ustten goriinim) (Sekil 5)

Thermia Pro Console hortum tutucuya yerlestirin (Sekil 5).

Verilen gl¢ kablosunu arka panele baglayin.

Gug¢ kaynagdi Unitesini prize takin.

Vacusat® Power'in sikistirma rayina Heating Trays asarak ve elinizle sikica
vidalayarak sabitleyin.

Baglanti soketinin (Console'de) ve fisin (Heating Tray baglanti kablosunda) kilavuz
rayini hizalayin.

Fisi, kilavuz raylar birbirine gegecek sekilde baglanti soketine itin. Bu sirada
neredeyse hi¢ direng hissedilmemeli (Sekil 6).

Daha buyuk bir direng hissedildiginde durun ve kilavuz raylarinin hizalamalarini
kontrol edin.

Emniyet somununu elle sikin.

10. Fisi hafifge hareket ettirmek sikmayi kolaylastirabilir.
11. Heating Trays sabit ve siki olduklarini kontrol edin.
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Kurulum

5.2 Bagimsiz Thermia Pro cihazinin kurulumu

LN

Sekil 7:
Thermia Pro stand-alone baglama

Sekil 8:
Console tutucuyu monte etme ve konsola yerlestirme

1. Thermia Pro stand-aloneHeating Trays ambalajindan ¢ikarin ve uygun, sabit bir yere
yerlestirin.

2. Onceden monte edilmis Thermia Pro holder vidalariyla birlikte ambalajindan gikarin ve
herhangi bir Thermia Pro Heating Tray stand-alone'ye monte edin.

3. Thermia Pro Console ambalajindan ¢ikarin ve Heating Tray Console tutucusuna asin.
Gug kaynagi unitesini Console arkasina baglayin ve elektrik fisini bir prize takin.

4. Heating Trays baglanti kablolarini Thermia Pro Console'nin ilgili bir baglanti soketine
takin.
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Devreye alma

6 Devreye alma

Thermia Pro cihazlari devreye alinmadan énce hijyen kurallarina uygun olarak
hazirlanmalidir (b6lum Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden wer-

f den.).
Thermia Pro cihazlar tasinirken veya yer degistirirken sicaklik veya nem
dalgalanmalarina maruz kaldiysa, cihazlarin tekrar ¢alistirilmasi 6éncesinde en
az 2 saat boyunca calisma ortaminda dinlenmeleri gerekmektedir.

Thermia Pro cihazlarini kurarken dikkat etmeniz gereken noktalar:

o Diger cihazlarla aranizda yeterli mesafe birakin. Yer gereksinimi en az 30 cm ylkseklik ve
genislikte olmali.

e Bekleme modu dugmesini yardimiyla cihazi kolayca kapatabilmek ve sebeke kablosunu
¢lkararak cihazin elektrik baglantisini kesebilmek mumkuin olmalidir.

e Cihazlar, hatali calismaya neden olabileceginden diger cihazlarin hemen yaninda
calistirilmamali veya diger cihazlarla istiflenmemelidir. Belirlenen sekilde ¢alistirma yine de
gerekliyse, kullanim amaglarini dogrulamak igin Thermia Pro cihazlarini ve diger cihazlari
kontrol edin.

Asaqidakileri daima aklinizda bulundurun:

e Cihazlarin herhangi bir sekilde kullanimi, bu kullanim kilavuzunun tam olarak
bilinmesini ve dikkate alinmasini gerektirir.
e Ekipmanin sadece kalifiye personel tarafindan kullaniimasina izin verilir.

Thermia Pro Heating Trays mounted ve Thermia Pro Heating Trays stand-alone kurarken
asagidakilere dikkat edin:

e Her kullanimdan 6nce Heating Trays'de mekanik hasar olup olmadigini kontrol
edin.
o Heating Trays, serum fizyolojik torbalarinin gtivenli bir sekilde yerlestiriimesini
A saglayan bir torba tutucuya sahiptir. Kullanilan serum fizyolojik torbalarinin
uyumlu bir hazneye sahip oldugundan emin olun.
e On isitma yaparken, sivi sicakh@inin 37° C'yi (+1,5° C) asmadigindan emin olun.
o Heating Trays sicakligi korumak igin kullanilir.
e Heating Trays serum fizyolojik solisyonunu daha duslk bir sicaklik seviyesinde i1sitamaz.
e Heating Trays sicaklik sensorleri serum fizyolojik solusyonunun sicakligini algilar.
» Serum fizyolojik torbasini kullanimdan en az 5 dakika 6nce Heating Trays
Uzerine yerlestirin. Torbanin ylzeyinin tamamen sicaklik sensoérinin tzerinde
durdugundan ve sicaklik sensoru ile torba arasinda baska bir nesne olmadigindan
emin olun, aksi takdirde sicaklik algilamasi engellenebilir.
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Thermia Pro

Tip cikisinda (Kanil) serum fizyolojik soliisyonunun belirlenmis ¢ikis sicakhiklari

Asagida belirtilenler denetlenmistir:

mavi gizgi

turuncu cizgi

REF 00004255 | Thermia Pro stand-alone
REF 00003977 | Liposat® Pro
REF 00002251 | TLA Tubing Liposat® Pro/Power

REF 00004255
+ REF 00003974
REF 00003997

Thermia Pro stand-alone
Liposat® Pro Plus
TLA Tubing Liposat® Pro Plus

Tablo 7:
Liposat® Pro ile uygulama

Tablo 8:

Liposat ©® Pro Plus ile uygulama

Testler 24 °C oda sicakhginda gerceklestirilmistir.

Teslimat hizi Liposat®Pro [°C] Teslimat hiz: Liposat®Pro Plus [°C]
(ml/dak] [ml/dak]
50 31,1 50 30,2
100 33,1 100 32,4
200 34,3 +
300 34,6 300 34
650 34,6
1000 35,3

Tablo 9:
Liposat®Pro'nun verileri

36
35
34
33

32

Cikis sicakligi [°C]

31

30

29
0 200 400

Tablo 10:

Liposat® Pro'nun verileri

600 800

Teslimat hizi [ml/dak]

—@— Liposat® Pro

Liposat® Pro plus

Sekil9:

Verilerin grafiksel gosterimi

1000
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Devreye alma

Thermia Pro Console'ye bir veya iki Heating Trays baglanabilir. Uygulama kullanicinin
sorumlulugundadir. Heating Trays, Console Uzerindeki bekleme anahtari aracihgiyla
etkinlestirilir. Bekleme modu dugmesi bagdli tum Heating Trays ayni anda acar veya kapatir.

Thermia Pro

Seki 110:
Thermai Pro Console LED Simgeleri

Heating Trays islevi 6n taraftaki iki LED ile gosterilir. 1 ve 2, ayni zamanda 1 ve 2 ile
isaretlenmis olan arka taraftaki ilgili giris soketini temsil etmektedir.
Beyaz bir LED, bu isitma kabinin ¢aligmaya hazir oldugunu ve herhangi bir ariza olmadigini

gOsterir.
Sar bir LED, bu isitma kabinin 42 °C'den (£1,5 °C) daha ylUksek bir sicaklik algiladigini

gosterir.
Yanmayan bir LED, bu isitma kabinin taninmadigini gosterir.

Hata kosullarini ortadan kaldirmak icin bélum 8'deki talimatlari izleyin.
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Temizlik ve bakim

7 Temizlik ve bakim

o Cihazlarin i¢ kismina higbir sekilde sivi girmesine izin veriimemelidir.

e Cihazin ylzeylerini temizlemeden ve dezenfekte etmeden 6nce elektrik fisini
cekin.

o Temizlik ve dezenfeksiyon igin tiftiksiz, yumugak bezler kullanin.

A e Temizlik ve dezenfeksiyon icin silme yontemini kullanin. Cihazlari suya
daldirmak veya su puskuirtmek tehlikelere ve cihazlarin bozulmasina sebep
olabilir.

e Otoklavlama veya etilen oksit sterilizasyonu gibi sterilizasyon proseddrleri
cihazlari kullanilamaz hale getirir.

Yumusak bir sabun ¢ozeltisi veya %70 izopropanol ¢ozeltisi ile nemlendiriimis bir bezle
temizleyin.

Thermia Pro cihazlarinin ylizeylerini temizledikten sonra pH nétr, onayli deterjan-alkol bazli ve
en az %70 alkol igeren bir dezenfektan (6rnegin Propan-1-ol, 6nerilen dezenfektan: Meliseptol®)
ile dezenfekte edin. Dezenfekte ederken her zaman dezenfektan Ureticisinin talimatlarina
uyun.

Latfen cihazlarin kullanimindan 6nce temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin tamamen
buharlagmig olmasi gerektigini unutmayin.

Gozle kontrol:
Tdm baglantilarin soketleri ve baglanacak kablolarin fisleri her tarli kirden arindiriimig
olmahdir.
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8 Anza durumunda yardim

A Thermia Pro cihazlari kullanici tarafindan agilmamahdir!

Bu bdlim, cihazlarla baglantili olarak ortaya c¢ikabilecek bazi sorunlari tanimlamaktadir.
Fisleri ¢ikarirken veya baglarken Thermia Pro Console her zaman kapali olmalidir.

Ariza bu sgekilde giderilemiyorsa, Moller Medical GmbH servis merkezine
(service@moeller-medical.com) veya Uretici tarafindan yetkilendirilmis bir uzman saticiya

basvurun.
Problem Cozim
Calismiyor. ligili cihaz acik degil veya glic kaynagina dizgin

baglanmamis.

Guc¢ kaynagini kontrol edin, gerekirse ¢oklu prizleri devreye
alin, besleme hatlarini kontrol edin, bina sigortasini kontrol
edin.

Elektrik fisine sivi girmesi
halinde.

Elektrik fisini cihazdan ve prizden ¢ikarin. Fisin kurumasini
bekleyin.

Bir LED yanmiyor.

ilgili Isitma kabi taninmadi. Fis baglantisini kontrol edin.

Bir LED sari yaniyor.

ilgili sicaklik sensérii 42 °C'den (+1,5 °C) daha yiiksek bir
sicaklik tespit etti. Kullanimi durdurun ve infiltrasyon
solisyonunun sogumasini bekleyin.

tarafindan kontrol edilmelidir.

Belirtilen tim onlemler basarisiz olursa, cihaz Moéller Medical GmbH servis departmani
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Servis hizmeti

9 Servis hizmeti

Thermia Pro cihazlarin bertarafi veya geri teslimi 6ncesinde, potansiyel bir

enfeksiyon riskini 6nlemek icin uygun bir dezenfeksiyon prosediri
uygulanmaldir.

Sarf malzemeleri hijyen kilavuzuna uygun olarak imha edilmelidir.

Servis notu:
A Bir cihazi sebekeye bagliyken asla agmayin.

Sebekeye bagli olmasa bile, cihazin i¢ pargalari hala elektrik yuklii olabilir.

Moller Medical GmbH'nin servis merkezi:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Almanya

Tel.: +49 (0) 661/94195-0
Faks: +49 (0) 661 /94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com

MOLLER

info@moeller-medical.com

Servis hizmeti
E-posta: service@moeller-medical.com
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Servis hizmeti

9.1 Yazilim giincellemesi

e Guncelleme sirasina uyun. Sapmalar, yazilimin sonlandiriimasina ve

basarisiz giincellenmesine yol agar.
e USB baglanti noktasi engelleyici anahtarin yanlis kullaniimasi

durumunda kirilabilecegini unutmayin.

Kullanilan sembollerin agiklamasi
| Cihaz acgik (bekleme modu kapali) d) Bekleme modu digmesi

()  cihaz kapali (bekleme modu agik)

Tablo 11:
Kullanilan sembollerin agiklamasi

Cihazlarin arka tarafindaki USB servis arabirimi aracihidiyla yazilim guncellenebilir.
Gulncellemek icin agagidaki adimlari izleyin:

=

Sekil 11:
USB baglanti noktasi engelleyicisinin kaldirilmasi

Hazirlik
5. Alt dizinleri olmayan bog bir USB bellek kullanin.
Yazilimi USB bellege kopyalayin.
a. Yazilim servis merkezi tarafindan saglanir.
7. Cihazin arkasindaki bekleme diigmesini bekleme moduna getirin.

Cihazi guncelle
8. Elektrik fisini cekin.
USB baglanti noktasi engelleyicisinin yuvasina agma anahtarini yerlestirin.

10. Acma anahtarini dikkatlice sola dogru gevirin.

= Hafif bir direng¢ hissedildiginde, USB baglanti noktasi engelleyicisini ¢ikarmak igin
acma anahtarini dikkatlice gekin.

11. Hazirlanan USB belledi USB servis arabirimine takin.

12. Elektrik figini prize takin.

13. LED'leri izleyin, guincelleme otomatiktir.

14. LED'ler dénlsumll olarak beyaz yanip sontyorsa giincelleme devam ediyor demektir.

15. Her iki LED de ayni anda yesil renkte yanip sonuyorsa guncelleme basarili olmusg
demektir.
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Servis hizmeti

16. Her iki LED de sari renkte yanip sénuyorsa glncelleme basarili oimamistir.
= Bo6lumi 9.1.1 inceleyin.
17. Elektrik figini ¢ekin.
18. USB bellegi ¢ikarin.
19. USB baglanti noktasi engelleyicisini USB servis baglanti noktasina takin.
20. Elektrik fisini prize takin.
=>» Cihaz simdi guncellenmigtir.

9.1.1 "ilk yardim"

Gulncelleme basarisiz olursa

= LED'ler sari renkte yanip soner.
= Eski yazilim cihazda saklanir.
= Yukaridaki adimlari tekrar uygulayin.

Asagidaki adimlar basarili olmazsa, servis merkeziyle iletisime gecin.

Olasi hata kaynaklari ve bunlarin ortadan kaldiriimasi

o Yazilim dosyasi USB bellege dogru sekilde kopyalandi mi?

= Gerekirse aygit yazilimi dosyasini agin ve USB bellege tekrar kopyalayin.
e Aygit yazihmi ylklenirken gug kisa sureligine kesildi mi?

= Aygit yaziimini boliumde 9.1 agiklandidi gibi tekrar yukleyin.
e USB bellek dogru sekilde tanindi mi?

= Aygit yaziimini bagka bir USB bellege kopyalayin ve gincellemeyi tekrar deneyin.
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10 Bertaraf igslemi

Bu cihazlar, cevrenin korunmasi amaciyla bertaraf edilmesi gereken
malzemeler icermektedir. Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlara (WEEE2)
iliskin  2012/19/AB sayih  Avrupa Direktifi s6z konusu cihazlar
kapsamaktadir. Bu nedenle tip levhasindaki capraz cizgili bir ¢ép kutusu
simgesi ile isaretlenmislerdir.

Artik kullanilmayan cihazlari, yeniden iglenmis olarak Moller Medical GmbH'ye geri gonderin.
Bu, atik elektrik ve elektronik ekipmanlarin ulusal WEEE ydnergelerine uygun olarak bertaraf
edilmesinin saglanmasini garanti eder.
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11 Ek

11.1 Teknik ozellikler

Uriin numarasi

Thermia Pro mounted

Thermia Pro stand-alone

Thermia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted (2'li set)
Thermia Pro Heating Trays stand-alone (2'li set)

Boyut

Thermia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted
Thermia Pro Heating Trays stand-alone
Agirhik

Thermia Pro Console (+gli¢ kaynagi)
Thermia Pro Heating Trays mounted

Thermia Pro Heating Trays stand-alone

Thermia Pro

REF. 00004253
REF 00004255
REF 00004249
REF 00002542

REF 00002286

(Yukseklik x Geniglik x Derinlik)
43 mm x 135 mm x 118 mm
132 mm x 213 mm x 463 mm

259 mm x 204 mm x 432 mm

yaklasik 0,4 kg

yaklasik 1,9 kg Heating Tray mounted

yaklasik 2,7 kg pro Heating Tray stand-
alone

Thermia Pro Console harici gii¢ kaynaginin elektrik baglantisi

Gerilim

Frekans

Gug tuketimi

Guvenlik

Koruma sinifi

Thermia Pro Console elektrik baglantisi
Gerilim

Gug tuketimi

Guvenlik

Koruma sinifi

100 - 240 V AC
50/60 Hz

15-0,8A

24 VDC (dogru gerilim)

Maks. 2,5 A
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Ek
11.2 Genel 6zellikler
Nakliye ve Saklama Talimatlarn
Sicakhk -10 °C ile +50 °C arasi
Nem < %90 bagil nem

Ambalajli boyut:

(Yukseklik x Geniglik x Derinlik)
Thermia Pro Console 110 mm x 300 mm x 210 mm
Thermia Pro Heating Trays mounted 300 mm x 300 mmx 540 mm

Thermia Pro Heating Trays stand-alone 300 mm x 300 mm x 540 mm

Ambalajli cihazlari kuru bir yerde saklayin.
Paketlenmis cihazlar en fazla 3 paket seklinde istiflenebilir.

isletme kosullan

Sicaklik +10 °C ile +30 °C arasi

Nem 30 ila %75 bagil nem

Atmosferik basing 70,1 kPa - 101,3 kPa (3000-0 m NN)
Minimum igletim émri 8 yil
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Elektromanyetik uyumluluk

12 Elektromanyetik uyumiuluk

12.1 Elektromanyetik emisyonlar

Thermia Pro cihazlari belirtilen elektromanyetik ortamda calismaya uygundur. Thermia Pro
cihazlarinin musterisi ve/veya kullanicisi, asagida tarif edilen elektromanyetik ortamda cihazi
kullanmalarini saglamaldir.

Yayilan parazitin 6l¢iimu Uyumluluk Elektromanyetik ortama iligkin kilavuz ilkeler

Thermia Pro cihazlari, amaglarina uygun
olarak iglevlerini yerine getirebilmek igin
elektromanyetik enerji yaymak zorundadir.
Cevredeki elektronik cihazlar etkilenebilir.

CISPR 11'e gore yuksek
frekansli radyo frekansi Grup 1
salinimi

CISPR 11'e gore yiiksek
frekanslh radyo frekansi B Sinifi
salinimi

IEC 61000-3-2 uyarinca Uygulama alanlari igin bakiniz

i ) A Sinifi e
harmonik emisyonu bdlim 4.3"Uygun ¢alisma ortami”
IEC 61000-3-3'e gbre
gerilim o Uygun
dalgalanmalari/titresim
emisyonu
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12.2 Elektromanyetik Uyumluluk Testi

Elektromanyetik uyumluluk

Uyumluluk Testi

IEC 60601 -
Test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam /
ybnergeler

Statik elektrik
bosalmasi (ESD)

18 kV kontak desar;ji

+8 kV kontak desarji

Zeminler ahsap veya
betondan yapilmis olmali
veya seramik fayanslarla
kaplanmalidir. Zemin
sentetik malzeme ile

IEC 61000-4-2 115 kV hava desarji 115 kV hava desarji
kapliysa, bagil nem orani
en az %30 olmaldir.
Hizli gegici Sebeke hatlari igin Sebeke hatlari igin Elektrik besleme voltajinin
elektriksel 2 kv 2 kv kalitesi, tipik bir isletme
bozulmalar/ » . veya hastane ortamina
patlamalar IEC -G-II'IS ve ¢ikis hatlan -G-II‘I§ ve cikis hatlari uygun olmalidir.
61000-4-4 icin 1 kV icin £1 kV

Darbe gerilimleri
IEC 61000-4-5

1 kV tam karsit
gerilim

12 kV tam karsit
gerilim

+1 kV tam karsit
gerilim

+2 kV tam karsit
gerilim

Elektrik besleme voltajinin
kalitesi, tipik bir isletme
veya hastane ortamina
uygun olmalidir.

IEC 61000-4-11
standardi
kapsaminda, voltaj
diUsusleri, kisa
sireli kesintiler ve
besleme gerilimi
dalgalanmalari
ifade edilmektedir

< %5 Ut
(> %95 Ut dusus)
1/2 dénem igin

%40 Ut
(%60 Ut duglsi)
5 dénem igin

%70 Ut
(%30 Ut duglsi)
25 dénem igin

< %5 Ut

(> %95 Ut dususu)
5 saniye icin

< %5 Ut
(> %95 Ut disust)
1/2 dénem igin

%40 Ut
(%60 Ut dustsh)
5 dénem icin

%70 Ut
(%30 Ur dugtsh)
25 dénem igin

< %5 Ut

(> %95 Ut diglsi)
5 saniye i¢in

Elektrik besleme voltajinin
kalitesi, tipik bir isletme
veya hastane ortamina
uygun olmalidir. Uriin
kullanicisi, gug¢ kaynagi
kesintileri meydana
geldiginde bile iglevlerin
devam etmesini
gerektiriyorsa uriine
kesintisiz bir gui¢
kaynagindan veya bir
bataryadan gii¢ verilmesi
Onerilir.
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Uyumluluk Testi IEC 60691 - Tl seryes E.I.ektromanyetlk ortam /
Test seviyesi ybnergeler
Besleme Sebeke frekansindaki
frekansinda manyetik alanlar, is ve
manyetik alan 30 A/m 30 A/m hastane ortamlarinda
(50/60 Hz) IEC bulunan tipik degerlere
61000-4-8 karsilik gelmelidir.
Uyari: U, test seviyeleri uygulanmadan énceki AC sebeke voltajidir.

Thermia Pro cihazlari IEC60601-1-2 Baski 4'e gore tim test seviyelerini karsilamaktadir (Tablo
4 ila9).

Tasinabilir HF iletisim cihazlan (telsizler) (dahilinde anten kablolari ve harici
anten gibi aksesuarlari) Thermia Pro cihazlarinin Uretici tarafindan belirtilen

A parcalari ve kablolariyla 30 cm'den (veya 12 ingten) daha yakin bir mesafede
kullaniimamalidir. Buna uyulmamasi cihazin performans 6zelliklerinde azalmaya
neden olabilir.

Thermia Pro cihazlarinin amaglanan kullanimi i¢in tanimlanmamis olan
donusturiculer veya kablolar gibi ek aksesuarlarla cihazlarin kullaniimasi; artan

A elektromanyetik emisyonlara, azaltilmis girisim direncine ve yanlis ¢alismaya
neden olabilir.

Havacllik, nakliye ve askeri gereksinimler test edilmedikleri icin dikkate alinmamistir.

Sayfa 33/ 36



Thermia Pro

Elektromanyetik uyumluluk

Bag|§|!d|k IEC.GOG.Ol test Uyu.mlulluk Elektromanyetik ortam / y6nergeler
testleri/standart seviyesi seviyesi
Tasinabilir ve mobil telsiz cihazlari,
3Vims gonderim frekansina uygun denklemle
150 kHz ile hesaplanan énerilen koruma mesafesi
80 MHz arasi kadar, Thermia Pro cihazlari ve
hatlarindan daha az bir mesafede
IEC 61"009'4.' 150 kHz ile 80 | 3V ms kullanilmamalidir.
6'ya gore iletilen MHz
gg;;iﬂima arasmdeiki ISM | 6V ims Onerilen koruma mesafesi:
ve amator . -
radyo frekans d = 1,2+/P 80 MHz ila 800 MHz igin
bantlarinda 6 d = 2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz igin
V ms P, verici Ureticisinin spesifikasyonlarina
gore watt (W) cinsinden vericinin nominal
guci ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen
koruma mesafesi olmalidir.
3 Vim ) 3 V/m ) Yerlesik radyo vericilerinin alan glcu,
IEC 61000-4-3'¢ | 80 MHz la 80 MHz ila yerinde yapilan bir arastirmaya gére tim
gore yayilan RF | 2,7 GHz 2,7 GHz frekanslarda @ eslesme seviyesinden
parazit daha distik olmalidir b).
blyukluga IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 Asagidaki semboll tasiyan
Ed. Tablo 9. 4 | Ed. Tablo 9. 4 cihazlarin yakininda parazit (((i)))
olusmasi mumkuindur.
Uyarilar:

UYARI 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha ylksek frekans arali§i gecerlidir.
UYARI 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik buyukliklerin
yayllmasi, binalarin, nesnelerin ve insanlarin emilimi ve yansimalari tarafindan etkilenir.

a) Telsiz telefonlarin ve kara mobil radyolarinin baz istasyonlari, amator radyo istasyonlari, AM ve
FM radyo ve televizyon vericileri gibi sabit vericilerin alan giict teorik olarak tam olarak tahmin
edilemez. Sabit vericilerle ilgili elektromanyetik ortami belirlemek igin sahadaki elektromanyetik
olaylarin incelemesi gerekir. Thermia Pro cihazlarinin kullanildigr konumda él¢ilen alan giicu
yukaridaki uygunluk seviyelerini asiyorsa, cihazlar amaglanan iglevlerini géstermek igin
izlenmelidir. Alisilmadik performans 6zellikleri gézlemlenirse Thermia Pro cihazlarinin yéninin
veya konumunun degistiriimesi gibi ek 6nlemler alinmasi gerekebilir.

b) Frekans araligi 150 kHz ila 80 MHz arasinda alan glici 3 V/m'den az olmalidir.

12.3 Onerilen koruma mesafeleri

Bu bolime bakin 12.2 "Elektromanyetik bagisiklik” .
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13 Aksesuarlar

Yedek parcalar

Thermia Pro Heating Trays mounted

(Set halinde 2 adet)

Siparis no.: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(Set halinde 2 adet)

Siparig no.: 00002286

Thermia Pro Consolenhalter tutacagi
(montaj malzemesi dahil)

Siparig no.: 92018061

Sag hortum braketi
(montaj malzemesi dahil)

Siparig no.: 93007658

USB baglanti noktasi engelleyicili agma anahtari

Siparis no.: 93006998

Thermia Pro
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