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GIRIS
Cihaz Aciklamasi

Genel agiklama :

HotDog Sicaklik Yonetim Sistemi, bir Kontrol Cihazi, yeniden kullanilabilir Isitma Cihazlar1 (6rn. Isitma
Battaniyeleri, Isitma Silteleri) ve diger aksesuarlardan olugur.

Isinmanin her bir hasta i¢in uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Sistem, klinik
degerlendirmeler hastanin 1sinmasinin tavsiye edilmedigini gosterdiginde kullanilmamalidir.

Ana Sicaklik Izleme / Otomatik Mod Aciklama:

Kontrol Cihazi (WC7X), problardan hasta ana sicakligmi dlgebilir ve OTOMATIK modda galisabilir, bu sayede
Kontrol Cihazi, hastanin ana sicakligina gore 1sitma sicakligi ayarlarini kendi kendine ayarlar.

Kontrol Cihazi, elektronik tibbi kayitlara bilgi saglamak i¢in hastanin sicakligini hasta monitorlerine verebilir.
Kullamim Endikasyonlar

Genel Kullanim Endikasyonlart:

HotDog Sicaklik Yonetim Sistemi, hipotermiyi dnlemek veya tedavi etmek ve hastalara sicaklik saglamak igin
tasarlanmistir. Sistem, hastalarin normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi durumlarda kullanilmalidir. Sistem
eriskin ve cocuk hastalarda kullanilabilir.

Sistem, ameliyathaneler, servis/hasta odalari, acil servisler, yanik iiniteleri ve diger tibbi/cerrahi katlar dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak iizere hastanelerde ve cerrahi merkezlerde kullanilmak iizere tasarlanmastir.

Ana Sicaklik izleme / Kullamim igin Otomatik Mod Géstergeleri:

Kontrol Cihazi (WC7X), problardan hasta ana sicakligmi dlgmek ve OTOMATIK modda calismak igin
tasarlanmistir, bu sayede Kontrol Cihazi, hastanin ana sicakligina gore 1sitma sicakligi ayarlarini kendi kendine
ayarlar.

Hedef Hasta Grubu

Sistem, hastalarm normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi durumlarda yetigkin veya pediatrik hastalarda
kullanilabilir.

Kullanim amaci

Sistem, ameliyat oncesinde, sirasinda ve sonrasinda ve hastalarin normotermi durumunu siirdiiremeyebilecegi diger
durumlarda viicut 1s1 kaybini telafi etmek i¢in tasarlanmigtir.

Kontrendikasyon

e Iskemik veya perfiize olmayan dokuyu isitmayin; termal yaralanma meydana gelebilir. Ornekler arasinda aort
capraz klemplenmesine distal doku veya vazokonstriktif ilaglarin ciddi, uzun siireli vazokonstriksiyona yol
acacagl durumlar yer alir.

e Transdermal ilag alan hastalar1 1sitmayin; flag dagitiminda artis meydana gelebilir.

UYARI
Genel

o Patlama Tehlikesi — Sistemi yanic1 anesteziklerin veya hiperbarik odalar, oksijen ¢adirlar1 vb. gibi yiiksek
oksijenle zenginlestirilmig ortamlarin bulundugu ortamlarda kullanmayn.
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o Sistem bilesenlerini her kullammdan 6nce kesikler, delikler veya gevsek elektrik baglantilar1 veya soguk
alanlar gibi hasar veya asir1 asinma belirtileri agisindan inceleyin. Aginma belirtileri belirginse veya 1sitma
cihazi agir1 fiziksel kuvvete maruz kalmigsa (6rn. kelepgeler tarafindan sikistirilmigsa veya tekerli sandalye gibi
araclar tarafindan ezilmisse), tiriinii teknik personel tarafindan kontrol edilene kadar kullanmayin.

¢ Sifirlamadan sonra asir1 sicaklik gostergesi ve/veya diger alarmlar ¢calmaya devam ederse Sistemi kullanmaya
devam etmeyin. Daha fazla bilgi i¢in bu kilavuzun "Alarmlar ve Uyarilar" bdliimiine bakin.

e [EC 2-35 Standardina gore gerekli uyar:: Isitma cihazi agik degilken su, jel ve benzeri maddeler gibi iyi
termal iletkenlige sahip malzemelerin kullanilmasi hastanin viicut sicakligini diistirebilir.

UYARILAR

Federal yasa (ABD), bu cihazin lisansh bir saglik uzmani tarafindan veya onun talimatiyla satilmasini kisitlar.

ONLEM
Genel

e Bir klinisyenin dogrudan gozetimi altinda kullanin.

e Kurumsal protokole gore 1sinma sirasinda hastanin yasamsal belirtilerini diizenli olarak izleyin. Hayati belirti
instabilitesi meydana gelirse, klinisyene bildirin.

e Birden fazla 1sinma yontemi kullanilirken dikkatli olunmalidir.

e Cerrahi hazirlik soliisyonlarinin hastanin altinda toplanmasindan kaynaklanan cilt tahrisi riski, 1sinma ile
artabilir; Cerrahi hazirlik soliisyonu kullanim talimatlarina uyuldugundan emin olun.

e  Yalnizca onayli bir 3,5 mm jaki, hasta sicaklik verilerini hasta monitoriine aktarmak amaciyla T-out portuna
(Sicaklik ¢ikis portuna) takin.

e Imha etme ile ilgili olarak yerel satis temsilcinizle iletisime gecin. Bu cihaz, kullamim 6mrii sonunda genel
atiklarla birlikte atilmamalidir. Cihaz herhangi bir potansiyel tehlike olusturmaz.

e Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, meydana geldigi iilkenin yetkili makamina ve
iireticiye bildirilmelidir.

e Kontrol Cihazi, herhangi bir tedarik¢iden CE isaretli, YSI 400 tarz1 sicaklik problarini kabul edecek sekilde
tasarlanmigtir. Kontrol Cihazi, probun giris direncinden sicakligi (£0.125 © C) dogru bir sekilde yorumlar ve 0.1
° C ¢oziiniirliikle 31 ° C-43 ° C aralifinda bir sicaklik gdstergesi ¢ikarir. Olgiim bdlgesinden 6lgiilen sicaklig
gosteren bir "Dogrudan Mod" termometresi olarak islev goriir.

e Kontrol Cihazin1 agmaym. Yalnizca onayli personel Kontrol Cihazini servis i¢in agabilir. Kullanici tarafindan
bakimi yapilabilecek higbir parca yoktur. Servis gerekiyorsa, Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin. Uretici,
asagidakilerden herhangi birinin meydana gelmesi durumunda Sistemin giivenilirligi, performansi veya
giivenligi konusunda higbir sorumluluk kabul etmez:

e Kontrol Cihaz yetkisiz bir kisi tarafindan demonte edilir veya bakimi yapilir.
e Sistem bilesenleri, Kullamim Kilavuzlarinda agiklanandan farkl bir sekilde kullanilir.
e Kontrol Cihazi, uygun elektrik ve topraklama gereksinimlerini kargilamayan bir ortama kurulur.

e Kontrol Cihazi topraklanmistir ve bir hoparlor veya esdeger cihazlarla kullanilmasi amaglanan
topraklanmamis bir masaya baglanmustir.
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ILK KURULUM VE MONTAJ

Icerigi

Asagidaki bilesenler Kontrol Cihazi paketine dahildir:
e 1—Kontrol Cihazi Modeli: WC7X
o 1—Sebeke gii¢ kablosu

e 1—Serum Askis1 adaptorii ve montaj donanimi

Yeniden kullanilabilir HotDog aksesuarlar1 ayr1 satilir.
Kontrol Cihazini bir Serum Askisina Monte Etme

Kontrol Cihazin1 bir serum askisina monte etmek i¢in, dnce serum aski adaptoriinii saglanan vidalarla Kontrol
Cihazia sabitleyin. Kontrol cihazi serum aski adaptoriinii serum askisi etrafina yerlestirin ve kelepge kolunu saat
yoniinde gevirerek sikica sabitleyin (Serum askisinin devrilmesini 6nlemek i¢in, control cihazinin sabitligini
saglayacak bir ylikseklikte monte edin. Serum askis1 i¢in minimum 35,6 cm (14 ing) tekerlek cap1 olan bir model
kullanilmasi ve denetleyicinin yerden 112 cm (44 ing) daha yiiksek olmamasi 6nerilir. Kontrol Cihazinin dogru
sekilde monte edilmemesi, serum askisinin devrilmesine yol agabilir ve bu da yaralanmalara sebep olabilir

Sekil 1).
Dikkat

Serum askisinin devrilmesini 6nlemek i¢in, control cihazinin sabitligini saglayacak bir yiikseklikte monte edin.
Serum askis1 i¢in minimum 35,6 cm (14 ing) tekerlek ¢ap1 olan bir model kullanilmasi ve denetleyicinin yerden
112 cm (44 ing) daha yiiksek olmamasi onerilir. Kontrol Cihazinin dogru sekilde monte edilmemesi, serum
askisimin devrilmesine yol agabilir ve bu da yaralanmalara sebep olabilir

Sekil 1: Bir serum askisina monte edilmis Kontrol Cihazi

| |
(! -2 |
i N l‘
b 1\, |
~
Montaj kelepgesini alttaki iki vida Gii¢ kablosunun, Kontrol Cihazint serum )
deligi seti ile hizalaym. ONEMLI: kelepce yuvasina askisina monte edin ve Istege bagh
Kelepge, tistteki iki vida deligi setine gerilim 6nleyici kablo kelepgeyi sikin depolama rafi ayr
sigmayacaktir. olarak satilir.

yerlestirildiginden emin Varsa takin.

olun. Verilen alyan

anahtari ile vidalar1
sikin

Kontrol Cihazinin arkasinda, iist ve alt delikler kullanilirken ek montaj seceneklerine olanak taniyan standart bir
VESA 75 mm x 75 mm arabirim bulunur. Saglanan serum aski kelepgesi yalnizca alttaki dort delikle ¢aligir.

Kontrol Cihazinin yanindaki seffaf kablo tutma halkasini asagiya dogru ¢evirin. Kontrol Cihazi bir serum askisina
monte edildiginde, kablo yonetimine yardimci olmak i¢in bu halkayi kullanin.



Kullanici ve Teknik Kilavuz: HotDog Sicaklik Yonetim Kontrol Cihazi Sayfa 6

KULLANIM TALIMATLARI

Asagidaki talimatlar, Kontrol Cihazinin nasil ¢alistirilacagini agiklamaktadir. Isitma Aygitlar ve aksesuarlart
hakkinda bilgi i¢in, her bir 6geyle birlikte verilen Kullanim Kilavuzuna bakin.

1. Kontrol Cihazini elektrik figini uygun sekilde topraklanmis, hastane sinifi bir elektrik prizine takin. Kontrol
Cihazini arkadaki basmali anahtar araciligtyla agin.

UYARI: Elektrik ¢arpmasi riskini 6nlemek i¢in, bu ekipman yalnizca koruyucu topraklama topraklamasi olan
bir besleme gebekesine baglanmalidir.

Not: Kontrol Cihaz1 topraklidir ve bir koter cihazi veya esdeger cihazlarla kullanilmas1 amaglanan
topraklanmamig masalara takilmamalidir.

2. Cihaz (6rn. Isitma Battaniyesi, Isitma Siltesi) her cihazin Kullanim Kilavuzundaki talimatlari izleyerek
konumlandirin ve sabitleyin.

3. Cihazin baglant1 kablosunu Kontrol cihazinda uygun baglanti noktasina takin.

Tablo 1.

WC77 Coklu WC71 Tek Baglant1 Aygit
Baglanti Noktasi Baglanti Noktali | Noktasi

Rengi
A,B,C,D A Sar1 Isitma Battaniyesi, Klinisyen Yelegi
M Mavi Isitma Siltesi
Tprobe (Giris) Tprobe (Giris) Glimiis Hasta Sicaklik Probu (3,5 mm TSR jaki)
Tout Tout Glimiis 3.5mm TR Jaki (YSI 400 uyumlu ¢ikis)

Sekil 2: Kontrol Cihazi Baglant1 Noktalar:

el 8
o ¢

1 probe

Kontrol Cihazinin 6niindeki
Baglant1 Noktast A

[

®
s
gﬂ |

Kontrol Cihazinin arkasi,

Kontrol Cihazinin sol arka sol
sol alt

iist kisminda bulunan B, C, D

ve M baglanti noktalari TTruCore (Su Anda Kullanilamiyor),

Kontrol Cihazinin Arkasinda Tprobu Ve
Tout (Tek Baglant1 Noktali ve Coklu
Baglant1 Noktas1)

(Yalnizca ¢oklu baglant
noktasi cihazi)
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Not: Baglant1 kablosu Kontrol Cihazina takildiginda, duyulabilir bir ses, kontrol sensoriiniin ve asir1 sicaklik
termistoriiniin mevcut oldugunu ve diizgiin ¢alistigini1 gosterir. Baglantt Noktas1 dokunmatik ekranda kullanilabilir
hale gelir.

4. Dokunmatik ekrani kullanarak Isitma Cihazlarimi kontrol edin.

AUTO J Patient AUTO [ Patient
mode @ |T — eJ T =

Please connect
device to begin

Getting Started

Ready to Warm.

e Baslamak i¢in bir Isitma Cihazi takin. Kablo o Etkinlestirmek i¢in 151kl1 simgeye dokunun.
Kontrol Cihazina diizgiin bir sekilde
takildiginda, duyulabilir bir ses Aygitin dogru
sekilde baglandigini gosterir ve ekranda baglanti

noktasi simgesi yanar.

T

e  Yesil renkle vurgulanan Isitma Cihazi, o anda e Bagli her Isitma Cihazi ayr ayn ayarlanabilir.
secili olan Cihazdir. Sicakligini segmek igin, Sagdaki diger simgeler tiim baglant1 noktas1
sicakligi artirmak igin + termometreyi veya sicakliklarini ayni anda ayarlar:
sicakligl azaltmak i¢in — termometreyi kullanimn. e Hepsi Yiiksek
Kirmiz1 gili¢ simgesinde vurgulanan baglanti e Tiim Orta
noktasini kapatin. e Hepsi Diisiik

e Hepsi Kapali

5. Bir sicaklik probu kullantyorsamz ve OTOMATIK moduna gegmek istiyorsaniz, sayfa 8 ve 9'daki talimatlara
bakin.

6. Hasta 1sitma tedavisi tamamlandiginda, Sebeke Gli¢ Anahtarini KAPALI konuma getirin.

7. Kullandiktan sonra Kontrol Cihazini elektrik prizinden ¢ikarin.
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SICAKLIK GORUNTULEME VE OTOMATIK MOD KILAVUZU

1.

Bu Kontrol Cihazi, kullanic1 kaynakli herhangi bir YSI 400 tarz1 sicaklik probundan bir giris sinyali
alirken hasta ana sicakligini izleyebilir ve goriintiileyebilir. Bu, baglantiy1 yapmak i¢in 6zel bir adaptor
kablosu gerektirir. Durumunuza uygun kabloyu belirlemek i¢in satis temsilcinizle goriisiin. Kontrol
Cihazi ayrica hasta sicakligini tigiincii taraf bir monitore (6rn. EMR'ye baglant1 noktasina) verebilir.
Hasta sicakligini ligiincii taraf bir hasta monitoriine vermek i¢in, Tout baglant1 noktasina endiistri
standardi bir "kulaklik" jaki (3,5 mm mono) takin.

Invaziv bir sicaklik probu kullaniltyorsa, dogruluk i¢in zofagus veya rektal problar 6nerilir. Probun
hastaya (veya noninvaziv problar s6z konusu oldugunda, hastaya) dogru sekilde yerlestirildiginden
emin olun ve probu, daha sonra T prob portuna takilmas1 gereken tescilli adaptor kablosuna takin.

Not: Sicaklik probunun Kullanim Talimatlar1 (IFU) ile uyumluysa, 6zofageal sicaklik probunun
yerlestirilmesi sirasinda probun, kalbin olusturdugu basing nedeniyle yemek borusundaki baglangictaki
"basing" noktasini gegmesi gerekmektedir. Bu noktay1 biraz gegmek, kalbin arkasindaki dogru ana
sicaklik 6l¢iimiinii saglayacaktir.

Kontrol Cihazi probdan gegerli bir hasta sicaklig1 beklerken, "T" nin yaninda bir kum saati
goriintiilenir. Gegerli bir hasta sicakli1 belirlendikten sonra (31 © -43 © C ve < 1 ° C degisim / dakika),
hasta sicaklig1 goriintiilenecektir.

Isitma Cihazlar1 hastaya yerlestirilip fige takiliysa ve gecerli bir insan sicakligi dlgiilityorsa
OTOMATIK mod kullanilabilir. OTOMATIK mod, Isitma Cihaz1 sicaklik ayarlarini, Tablo 2'de
aciklanan artiglarla kullanici tarafindan segilebilen bir "Normothermia Bolgesi"ne gore otomatik olarak
ayarlar. Normothermia Zone'un {ist ve alt limitleri Menii - Ayarlar - Sicaklik Grafigi'nde segilebilir.
Bolge 1°C veya daha fazla uzamalidir.

Not: OTOMATIK moddayken, klinisyen yine de kullanim igin tiim endikasyonlar1 ve
kontrendikasyonlar1 takip etmelidir. Ornegin, OTOMATIK modu bir hastanin aort ¢apraz klempli olup
olmadigmi veya iskemik doku olup olmadigimi bilmez: OTOMATIK modu bu durumlarda asla
kullanilmamalidir. Klinisyen kullanim sirasinda her zaman hazir bulunmalidir. Klinisyen, hasta
sicakliginin siirekli izlenmesini saglamali ve hareketli hastalarda (6rn. sicaklik probunu yerinden
cikarabilecek yogun bakim hastalar1) OTOMATIK modunu kullanmamahdir. OTOMATIK mod,
sicaklik hedefleri basitge yeniden 1sitmadan farkli oldugunda kullanilmamalidir (6rnegin, zorla
sogutma ve ardindan yeniden 1sitma ile bazi kalp ameliyatlarinda). Bu durumlarda manuel ¢alistirma

Onerilir.
Tablo 2: OTOMATIK mod -- Ornek

Normotermi Bolgesi Ornek Hasta Aygitlar: Aygitlar: Aygitlar: Aygitlar:
(Kullanicr Tarafindan Sicakhigr Hepsi Tiim Orta Hepsi Hepsi
Segilebilir) Yiiksek Diisiik Kapal

>=Ust Limit Ayar1 38.0°C X

Ust Simirin %67'si 37,3°C X

Ust Smirin %33'ii 36,7°C X

<Alt Limit Ayari 36.0°C X
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Dokunmatik Ekran Kontrolii -OTOMATIK Modu Ornegi

AUTO [ Patient
A BLANKET! e mode'.l T 36.5°C 5

Patient temperature
detected. Would you like
to enable auto warming?

Ensure all warming devices are
properly positioned

@ MATTRESS — —m—m >

TruCore
T 36.4°C |

a. Bu ekran, OTOMATIK modda ¢alismak
i¢in gecerli kosullar mevcut oldugunda
(Isitma cihazlari prize takildiginda ve
gecerli bir hasta sicaklig1
algilandiginda) goriiniir.

b. Klinisyen OTOMATIK modunu
devreye almak icin (V') 6gesini seger.

C.

OTOMATIK Mod, bagl tiim Isitma Cihazlarini
otomatik olarak en yiiksek sicaklik ayarina ayarlar.
Vaka i¢in hasta sicaklig1 goriintiilenir ve kaydedilir.
Hasta sicaklik verileri, uygun kablo kullanildiginda
0,1°C'lik artislarla Tout portu iizerinden EMR'ye
kalic1 olarak kaydedilebilir. Bu, giiciin beklenmedik
bir sekilde kesilmesi durumunda veri kaybini dnler.
OTOMATIK'in baslangi¢c zaman, servis talebi siiresi
boyunca T-0 olarak kaydedilir. Cihaz 1sinma ayarlari
giinliige kaydedilmez.

TruCore |

TruCore
T 36.9°C

e 38°C >
e o v )

d. Onceden belirlenmis hasta normotermi
seviyesine ulasildiginda, Cihazin
sicaklik ayarlari, normotermi bolgesinin
yiizdesine bagli olarak artiglarla
otomatik olarak asagi dogru ayarlanir.
Bir 6rnek igin sayfa 8'deki Tablo 2'ye
bakin.

Cihaz, OTOMATIK simgesi secimi kaldirilana kadar
OTOMATIK modunda kalir. Klinisyen, OTOMATIK
mod simgesini yeniden secerek OTOMATIK moda
yeniden girebilir. OTOMATIK moddayken hasta
sicakliginin gecersiz oldugu kabul edilirse, Kontrol
Cihazit OTOMATIK modun devre dig1 birakildigin
belirten bir E7 Uyaris1 goriintiiler. Bu noktada Isitma
Cihazlar1 bekleme moduna gececek ve klinisyenin
1sitmay1 manuel olarak ¢aligtirmasi gerekecektir.

6. Hasta 1sitma tedavisi tamamlandiginda, Sebeke Gli¢ Anahtarint KAPALI konuma getirin.

7. Kullandiktan sonra Kontrol Cihazini elektrik prizinden ¢ikarin.
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KONTROL EKRANINA GENEL BAKIS

1 2 3

A O

Geri

Menii Basligi
Ana Menii
Alt Menii
Sonraki Sayfa
Sayfa

Onceki Sayfa

7 -

bl =
— //4

~ D
Il e £

Device
Info
8

e

o N W

Su Anda Secili Cihaz (yesil kenarlik)
Secilen Cihaz Sicakligim Azaltin
Secilen Cihaz Sicakligini Artirin

Tiim Cihazlan Yiiksek Sicakliga
Ayarlaym

Tiim cihazlari orta sicakliga ayarlayin
Tiim cihazlar diisiik sicakliga ayarlaymn
Tiim cihazlar1 kapat

Secili Cihaz Bilgilerini Goriintiile

Secili Cihaz1 Kapat

AUTO Patien
mode @ T 36.4°C

> wn

e

Uzaklastirma
Yakinlagtirma
Otomatik Mod anahtar1 (Agik/Kapali)

Hasta Sicakligi "T" (TruCore (NA) veya
Prob)

Hasta Sicaklik Grafigi
Saga kaydir

Grafige Genel Bakis
Sola Kaydir

Ekran Ipuclan:
A. Sert bir sekilde bastirmayin. Buna gerek yok.

B. Agin kalin bir eldiven parmagin algilanmasini engelleyebilir.

C. Ekrandaki nem, sistemin kafasini karistirabilir; Kullanmadan 6nce ekranin kuru oldugundan emin olun.
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ALARMLAR VE UYARILAR

NOT: ISITMA BATTANIYESI VEYA SILTE, BIR ALARM DURUMU BELIRIRSE ISINMAYI
DURDURACAKTIR.

Hata
Kodlar1

Hata Ac¢iklamasi

Problem C6zme Adimlari

E1l

Asirt Sicaklik

Sicaklik, ayar noktasmin bir derece lizerine ¢iktiginda, Alarm galar ve Isitma
Cihazindan gii¢ kesilir. Alarmi sifirlamak i¢in Cihazin figini ¢ekin. 5 dakika
bekleyin ve ardindan Cihazi yeniden baglaym. Kontrol Cihazini a¢in ve
sicakligt se¢in. Alarm tekrar olugursa, Cihazi kullanmayi birakin ve teknik
destek ile iletigime gegin.

E2

Sicakliga Ulasilamamasi

Isitma Cihazi 10 dakika iginde sicaklik ayar noktasina ulasmadiginda Alarm
calar ve Cihazdan gii¢ kesilir. Cihazin bir hastayla temas halinde
oldugundan ve sensor alaninin hastaya temas ettiginden emin olmak i¢in
kontrol edin. Isinma yiizeyinde esit olmayan sicakliklar i¢in battaniyeyi veya
silteyi hissedin ve soguk veya sicak noktalar tespit edilirse kullanmay1n.
Cihazi fisten ¢ekin ve sifirlamak i¢in yeniden baglanin. Alarm tekrar
olusursa, Cihazi kullanmay1 birakin ve teknik destek ile iletisime gecin.

E3

Baglanti Noktasindaki Akim
Limite Ulast1

Isitma Cihazindaki elektrik akimi izin verilen limiti asarsa, Alarm ¢alar ve
Cihazdan gii¢ kesilir. Bu, Cihazla ilgili bir elektrik sorununu gosterebilir.
Cihaz1 Kontrol Cihazindan ¢ikarin ve sifirlamak i¢in yeniden baglanin.
Alarm tekrar olusursa, Cihazi kullanmay1 birakin ve teknik destek ile
iletisime gegin.

E4

Sensor veya Kablo Arizasi

Kontrol Cihazi, Isitma Cihazindaki sensorle iletigsimi kaybederse, bir Alarm
calar ve Cihazdan gii¢ kesilir. Bu, Cihazdaki veya control cihazindaki bir
elektrik sorunundan kaynaklanabilir. Miimkiinse sorunu izole etmek i¢in
kablolari ve Cihazi bilinen iyi bir iirlinle degistirin. Sorun devam ederse,
Cihaz1 veya kabloyu kullanmay1 birakin ve teknik destege bagvurun

ES

Cihaz Katlama Algilama

Asirt sicaklik dizisi ile donatilmig Isitma Cihazinda, Battaniyenin
katlanmasindan kaynaklanan yerel asir1 1sinma bir alarma neden olur ve
Battaniyeye giden gii¢ kapatilir. Battaniyede katlanmis alanlar olup
olmadigimi kontrol edin. Alarmu sifirlamak i¢in kabloyu ¢ikarm, 5 dakika
bekleyin ve yeniden baglanin. Alarm tekrar olusursa, Battaniyeyi kullanmay1
birakin ve teknik destege bagvurun

E7

Otomatik Mod Devre Dis1
Birakildi

OTOMATIK modu kullanmaya devam etmek veya Isitma Cihazlarin
manuel olarak kontrol etmek i¢in Sicaklik Probunun dogru
yerlestirildiginden emin olun.

E8

Asir1 Sicaklik Sensérii (Tkincil)

Sicaklik sensorii 46°C'yi asti. Isitma Cihazlarinin baglantisini kesin ve
teknik destege bagvurun.

EA, EC, EF,
EH veya EP

Donanim Arizasi

Liitfen Oyun Kontrol Cihazini kapatin, bir dakika bekleyin ve ardindan
yeniden baglatin. Sorun devam ederse teknik destege bagvurun.

Teknik Destek ile letisime Gegin @ 952.465.3500 veya CS@augsurg.com
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Otomatik Kapanma Zamanlayicisi - Bu dzellik, Sistemin istemeden agik birakilmasini 6nler. Sistem, bir klinisyen
olmadan kullamlmak iizere tasarlanmamistir. Kontrol Cihazi ile herhangi bir etkilesim olmamasi durumunda
Sistem varsayilan olarak 6 saatlik otomatik kapanmaya gecer. Bu siire, kasa uzunlugunun gerektirmesi halinde 24
saate kadar ayarlanabilir. Otomatik kapanma zamanlayicisini ayarlamak i¢in suraya gidin: Ayarlar -> Otomatik
Kapanma Zamanlayicisi -> Saati ayarlamak i¢in — veya + dgesini kullanin.

KONTROL CIHAZINI TEMIZLEME

Uyarilar

e Damlatan 1slak bir bez KULLANMAYIN ve Kontrol Cihazini siviya BATIRMAYIN. Nem, bilesenlere zarar
verir ve termal yaralanma meydana gelebilir.

Onlemler

e Kontrol Cihazini temizlemek i¢in saf sert ¢oziiciiler (6rn. MEK, aseton, vb.) veya hidrojen peroksit igceren
temizleyiciler KULLANMAYIN.

Frekans
Ihtiyac duyuldugu gibi
Aracglar/Ekipmanlar

e Siinger veya yumusak bez
e Hafif deterjan veya anti-mikrobiyal sprey
e Kuru yumusak bez

Yontem
1. Temizlemeden 6nce Kontrol Cihaziyla gii¢ kaynagi arasindaki baglantiy1 koparin.

2. Kontrol Cihazini nemli bir siinger veya yumusak bir bezle silin; Sivilari herhangi bir agikliga iterek
ka¢gmasindan kaginin.

3. Ayr bir yumusak bezle kurulayin.

ISITMA BATTANIYE VE SILTELERININ TEMIZLENMESI

Giris:

HotDog Isitict Battaniyeler ve Silteler, ameliyathanede ve saglik tesislerinde ameliyat dncesi ve sonrasi alanlarda
kullanim igin steril olmayan elektrikli 1sitma cihazlaridir. Gozle goriiliir sekilde kirli goriiniiyorlarsa, hasta

kullanimlar arasinda Silteleri ve Battaniyeleri temizleyin ve dezenfekte edin. Silteler ve Battaniyeler gézle goriiliir
sekilde kirlenmemisse, ¢aligsma giiniiniin sonunda dezenfeksiyon yapilmasi 6nerilir.

Uyarilar:

Battaniyeleri veya Silteleri suya batirmayin. Battaniyeleri veya Silteleri temizlemek i¢in yiiksek seviyeli
dezenfektanlar kullanmayin. CDC (ABD), kimyasallarin oldukga toksik olmasi nedeniyle hastayla temas
edebilecek cevresel yiizeylerin temizlenmesi i¢in yiiksek seviyeli dezenfektanlarin kullanilmamasini 6nermektedir.
Elektrik konnektdriine temizleme soliisyonlar: piiskiirtmeyin.

Hidrojen peroksit bazli temizleme soliisyonlari kullanmayin ¢iinkii bunlar dahili 1siticiy1 olumsuz etkileyebilir.

Cihazlara zarar verebileceginden Isitma Cihazlarini otoklav, sterilizator, otomatik yikayici - dezenfektor veya
bagska herhangi bir yiiksek sicaklik sistemine yerlestirmeyin.
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Temizleme Adimlar

Battaniyeler ve Silteler, saglam cilde temas edebilecek kritik olmayan tibbi cihazlar i¢in protokollere gore

temizlenmelidir. Benzer cihazlara drnek olarak tansiyon mangetleri, muayene masasi ortiileri, ameliyathane masa

pedleri ve cerrahi destekler verilebilir. Temizlik adimlar1 genel tavsiye niteligindedir ve hastaneye 6zel temizlik

protokollerinin yerini almasi amaglanmamastir.

1.
2.

4.

Elektrik konnektoriine temizleme sivilar1 girmesinden kaginin.

Gorliniir viicut sivilar1 veya kirler varsa, dezenfektan uygulanmadan 6nce bunlar ¢ikarilmalidir. Organik
maddeleri ¢ikarmak i¢in deterjan ve yumusak bir fir¢ca veya siinger kullanarak alanlart ovalayin. Isitma
Cihazmin ylizeyini nemli bir bez kullanarak suyla silin. Battaniyeleri sivilara batirmayin.

Sprey sikarak veya silerek tiim Cihaza diisiik veya orta seviyeli bir dezenfektan uygulayn. Yeterli
dezenfeksiyonu saglamak i¢in dezenfektan iireticisinin uygulama talimatlarina uyun.

Temizledikten sonra, tekrar kullanmadan 6nce Cihazin kuru oldugundan emin olun.

SIKCA SORULAN SORULAR

1.

HotDog nasil ¢calisir? Battaniyeler ve Silteler, ThermAssure adi verilen iletken bir polimer kumas
kullanir. Bu hafif, esnek kumasin iizerinden diigiik voltajli bir DC akimi1 akar ve direng esit sicaklik tiretir.
Battaniyeler ve Silteler, kirilabilecek ve sicak noktalar olusturabilecek karbon fiber veya miirekkep
kullanmaz.

HotDog neden giivenli? Kontrol Cihazi ger¢ekten birgok yerlesik giivenlik 6zelligine sahip bir
mikroislemcidir. Hastadaki bagl Isitma Cihazlarini izler ve okumalar giivenli parametrelerin digindaysa
¢alismayi otomatik olarak durdurur. Battaniyeler ve Silteler, 1sinmak i¢in diisiik voltajh yiizer izole DC
akimi kullanir. Esnek iletken polimer kumas, sicak noktalar olmadan esit 1s1 {iretir.

Battaniye ve Siltelerin temizlenmesi zor mu? Temizleme islemi 30 saniye veya daha az siirer. Isitma
Cihazlari, ameliyathanede diisiik ila orta seviye bir dezenfektan ile silinerek temizlenebilir. Hidrojen
peroksit iceren temizleyicilerle kullanmayn. Isitma Cihazlan kolay temizlik i¢in tasarlanmistir.
Gozeneksiz dis kabuk bir anti-mikrobiyal icerir ve kenarlar ¢atlaklari ortadan kaldirmak igin 1s1yla
kapatilmistir. CDC, HotDog Battaniyeleri ve Silteleri gibi kritik olmayan 6gelerin giivenli oldugunu ve
neredeyse hi¢ ¢apraz kontaminasyon riski tagimadigini soyliiyor.

Yeniden kullanilabilir HotDog Battaniyeleri ve Silteleri ile tek kullaninmhik FAW'dan (""Forced Air
Warming" (Zorunlu Hava Isitma)) daha fazla ¢capraz kontaminasyon riski var m? Hayir. Isitma
Cihazlar "kritik olmayan 6geler" olarak kabul edilir, yani yalnizca saglam cilt ile temas ederler. CDC'ye
gore, "Enfeksiydz ajanlarin kritik olmayan maddeler yoluyla hastalara bulagsmasi i¢in neredeyse higbir risk
belgelenmemistir..." FAW (Zorunlu Hava Isitma) ile kontaminasyon riski aslinda daha biiyiik olabilir.
FAW sadece kismen tek kullanimliktir. Ufleyici ve hortum, bazen bir ameliyathaneden digerine gegen
binlerce farkli hastada kullanilir. Yaymlanmis bir ¢calisma, FAW {ifleyicilerin %92'sinin bakterilerle
kontamine oldugunu ve %58'inin dahili olarak iiretilen ve yayilan mikrop biiyiikliigiinde pargaciklarla
kontamine oldugunu gostermistir (Albrecht, AJIC, 2011). Kirlenme énemlidir ¢iinkii yiiksek hizli hava
tohum kolonileri boyunca iiflenir. Kirlenmis sicak hava perdelerin altindaki havalandirma delikleri, "kirli"
zemin havasi ile karisir ve steril alana yiikselir.

HotDog ortopedik ameliyatlar icin nasil daha giivenlidir? Havasiz HotDog hasta 1sitmasi, ortopedik ve
kalp cerrahisi gibi implante edilmis yabanci maddeler igeren ameliyatlar i¢in daha giivenlidir, ¢linkil steril
alam1 kirletici maddelerle bozan atik 1s1 yoktur. Cebri hava 1sinmasindan kaynaklanan artan atik 1s1,
konveksiyon akimlar1 {ireterek masanin iizerindeki steril cerrahi alan1 zeminden gelen kirli hava ile kirletir.
Bu konuda yaymlanmis ¢ok sayida hakemli kanit bulunmaktadir.
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6. En iyi 1Isinma sonuglarini nasil alabilirim? VUOCUT YUZEY ALANI: Miimkiin oldugu kadar ¢ok yiizey
alanini 1s1tin. Cekirdegi 1sitmak, ¢evreden daha etkilidir. ERKEN BASLANGIC: Hasta ameliyathaneye
gelir gelmez 1s1tmaya baslaym. SENSOR ILETISIMI: Sensériin hasta ile temas halinde oldugundan emin
olun. INCE BARIYER: Hasta ile Isitic1 Battaniyeler veya Silte arasinda miimkiin olan en ince bariyeri

kullanin.

7. HotDog Sistemi rontgenlerde kullamlabilir mi? Evet. Isitict kumag tamamen radyoliisenttir. Bununla

birlikte, her Isitma Battaniyesi ve Siltesi, 1sitma cihazimin uzun kenar1 boyunca uzanan paralel baralara

sahiptir. Bunlar rontgende goriilebilir. Ek olarak, sensoriin etrafindaki alan da radyo-opaktir. Rontgen

cekilecekse (6rnegin gogiis boslugundan) Silte, goriintiileme alani sensori icermeyecek sekilde

konumlandirilmali veya 180° dondiiriilmelidir.

8. HotDog, dik Trendelenburg kullanan durumlar i¢in herhangi bir 1sinma segenegi sunuyor mu? Evet.

Hastanin dik Trendelenburg'da konumlandirildigi prosediirler, 1stnma i¢in mevcut kii¢iik yiizey alani

nedeniyle tarihsel olarak yiiksek hipotermi oranlarina neden olur. HotDog WaffleGrip Trendelenburg

konumlandirma aksesuari, hastanin altinda sicaklik saglarken hastanin masanin iizerinde kaymasini etkili

bir sekilde onler.

9. HotDog battaniyelerinin ve siltelerinin siiresi neden doluyor? Zamanla, iletken polimer kumas

iizerinden akan elektrik akim1 onu oksitler, direncini ve sicaklia ulagmasi igin gereken siireyi degistirir.

Yeni oldugunda, ayarlanan sicakliga ulasmak sadece birka¢ dakika siirer. Giig giris kablosunda bulunan

son kullanma tarihinden sonra, cihazin ayarlanan sicakliga ulasmasi 10 dakikaya yakin siirecektir.

Cihazlarin son kullanma tarihinden sonra kullanimini destekleyecek higbir veriye sahip degiliz.

SISTEM BILESENLERI VE AKSESUARLARI

Parca Numarasi

Aciklama

B103 Serisi

Alt Viicut Isitma Battaniyesi

B104 Serisi

Tiim Viicut Isitma Battaniyesi

B105 Serisi

Cok Pozisyonlu Isitma Battaniyesi

B107 Serisi

Bas Isitma Battaniyesi

B110 Serisi

Govde Isitma Battaniyesi

B500 Serisi

Genel [sitma Battaniyesi

B203 Serisi

Pediatrik Alt Viicut Isitma Battaniyesi

B270 Serisi

Kiigiik Pediatrik Bag Isitma Sargisi

B271 Serisi

Biiyiik Pediatrik Bag Isitma Sargisi

U101 Serisi

Alt Viicut Isitma Siltesi, 82 cm (32")

U102 Serisi

Alt Viicut Isitma Siltesi, 127 cm (50")

U220 Serisi

Pediatrik Alt Viicut Isitma Siltesi

U300 Serisi

Trendelenburg Isitma Siltesi 89 cm (35")

A101 Serisi

Kablo, Battaniye, 4 metre, Sar1

A108 Serisi

Tel Depolama Rafi, Serum Askisina Montaj

A109 Serisi

Tel Depolama Rafi, Duvara Montaj

A110 Serisi

Tel Depolama Rafi, WC7X Kelepge - Monte Edilebilir

A112 Serisi

Kablo, Silte, 5 Metre, Mavi

A300 Serisi

WaffleGrip Trendelenburg Pozisyonlandirma Kiti, 10'lu Paket

A301 Serisi

WaffleGrip Trendelenburg Pozisyonlandirma Kiti + SirtKoruma Kayma Ortiisii, 10'lu Paket

A410 CIKISI 3,5 mm - Iki Pimli Dikddrtgen Kablo
A411 ICINDE Ara Baglanti Kablosu (3.5mm TRSM-TRSF) 2m
A412 ICINDE Iki pimli Dikdértgen Sicaklik Probu Adaptér Kablosu

Not: Yukarida listelenen aksesuarlarin (Axxx) higbiri Onaylanmis Kurulus 2460 tarafindan CE isareti kapsaminda

degildir.
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URUN SEMBOLLERININ TANIMI
Hasta altina koymayin 111 Bu Taraf Yukari ——0 Hasta Altinda Bu Taraf
1_T=1. Bu taraf asag Isitma Alani Tibbi cihaz

Dikkat; Yaninda
Verilen Belgelere
Bakin

Referans Numarasi

Lot Numarasi

BF Hasta Uygulanan

R Parga IEC60601-1'e Seri Numarasi Uretim tarihi
gore.
Bu tarihten sonra i
kullanmayin Tasimaive épolama Uretici
sicaklik arahgi
YYYY-AA-GAY
g Tasima ve depolama nem )
? Kuru Tutun o Birlesmek
araligi
Kullanim 6mri sonunda
genel atiktan ayri bir
6 Espotansiyel AB Yetkili Temsilcisi ayirma gosterir.

Ayrintilar igin Onlemler
bélimiine bakin.

Sicaklik Sensori

Cihaz Sicaklik Artirma
Dugmesi +1°C (Gri
oldugunda, cihaz
maksimum sicakliktadir.)

Cihaz Sicaklik Dugirme
Dugmesi-1°C (Gri
oldugunda, cihaz
minimum sicakhktadir.)

Ana Meni Butonu

Geri Digmesi

Sonraki/Onceki Sayfa
Grafigi Sola/Saga Kaydir

Onayla/Evet Dugmesi

iptal/Hayir Diigmesi

Ayar digmesini artirin
(ses seviyesi, parlaklik
vb.)

Ayar dugmesini azalt
(ses seviyesi, parlaklik
vb.)

XU | e=~BEE|

Grafik Yakinlastirma
Dugmesi

Grafik Uzaklastirma
Dugmesi

Slayt Gosterisi Oynat /
Duraklat Digmesi
(Anahat duraklatmayi
gosterir)

4

A

A
X

Slayt Gosterisi Ses
Dugmesi

Alarm Sessize Alma
Dugmesi

(X, alarmin sessize
alindigini gosterir.)

Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi
2017/745'e uygundur

>

Uyarilar ve Onlemler igin
Kullanim Talimati'na bakin

Bir doktor tarafindan veya
bir doktorun emriyle satigi
kisitlanmig Tibbi Cihaz

Olgiilen sicaklik
(gecersiz hasta
sicakhgi)

T 37.0°C

Gegerli Hasta Sicakhgi
(6rn.ample)

Saglanan URL'deki web
sitesinde bulunan
elektronik kullanim
talimatlarina bakin.

UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi

Suya batirmayin

Elektrik girisi (AC)
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BEN Elektrik cikisi (DC) @ Dogal Lateks icermez MDR ithalatg

IPX2 (IPX2)

dikey olarak damlayan suyun higbir zararli etkisi olmayacaktir.

elb UL 60601-1'e uygun olarak Intertek Testing Services NA Inc. tarafindan yalnizca elektrik carpmasi, yangin ve mekanik tehlikelerle ilgili
° v olarak siniflandirilan Tibbi Ekipman. Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745 kapsaminda Sinif IIb cihaz olarak siniflandiriimistir.

Intertek

TEKNIK EL KITABI

Ekipmana Servis Yapmadan Once Okuyun

Sistemin onarimi, 6nleyici bakimi, giivenlik testleri ve servisi, tibbi cihaz onarimi i¢in iyi uygulamalara agina olan

kalifiye tibbi ekipman servis teknisyenlerinin becerisini gerektirir. Kontrol Cihazinin i¢ini agmayin. Kullanici

tarafindan bakimi yapilabilecek hicbir parca yoktur. Servis gerekiyorsa, Teknik Destek ile iletisime gecin. Tiim

bakim faaliyetlerini bu teknik kilavuzdaki talimatlara uygun olarak gergeklestirin. Onayli personel: dahili

bilesenlere bakim yapmadan once Isitma Cihazinin fisini ¢ekin.

BAKIM VE TEST

Elektriksel Giivenlik Kontrolleri ve Fonksiyonel Test

Frekans

Bu testler her 24 ayda bir (veya hastane yonergeleri gerektiriyorsa daha sik) tamamlanmalidir.

Araclar/Ekipmanlar

Isitma Cihaz1 Kablosu (A101 veya A102, A112)

Toprak siirekliligi test cihazi

Kagak akim test cihazi

Kalibre edilmis, hizli tepki veren termokupl ve sayag
HotDog Isitma Battaniyesi veya Isitma Siltesi (istege bagli)

Yontem

1.

Kontrol cihazi elektrik fisini uygun sekilde topraklanmis, hastane sinifi bir elektrik prizine takin ve baglanti
noktalarindan herhangi birine kablo veya aygitin bagli olmadigini onaylayin.

UYARI: Elektrik ¢arpmast riskini dnlemek i¢in, bu ekipman yalnizca koruyucu topraklamasi olan bir besleme
sebekesine baglanmalidir.

Not: Kontrol cihazi topraklanmistir ve hyfrecator veya benzeri cihazlarla kullanim i¢in tasarlanmis
topraklanmamig masalara baglanmamalidir.

2. Standart kurumsal protokole gore Kontrol Cihazi lizerinde agagidaki testleri gerceklestirin:

A. Toprak siirekliligi

B. Kontrol Cihazina bir Isitma Ortiisii baglaymn ve maksimum kagak akimin Tablo 3'teki gereksinimleri
asmadigindan emin olmak i¢in kagak akimi test edin.
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Not: Kontrol Cihazinin arkasindaki espotansiyel vida, bu
testler i¢in bir topraklama noktasi olarak kullanilabilir.

h Espotansiyel vida, elektriksel giivenlik testi sirasinda toprak
/ baglantisina ulagsma kolayligi i¢indir. Test sirasinda vidaya
kelepgeyi takin. Referans 60601-1 8.6.7

Tablo 3: izin verilen maksimum kagak akim
Polarite Kosul Akim (mA)
Normal / Ters Normal 0.1
Acik Zemin 0.5
Acik Notr 0.5
Acik Zemin ve Agik Notr 0.5

3. Asagidaki sayfalarda aciklanan "islevsel Test"i gerceklestirin.

Kontrol Cihazi icin Fonksiyonel Test Yontemi

Servis Meniisiine (Ana Menii>Servis>Teshis Testi) giderek Kontrol Cihazi’n1 Teshis Testi moduna getirin.
Tanilama Testini ¢alistirmak i¢in yesil onay igareti diigmesine tiklayin. Test, tiim Isitma Cihazlarimin Kontrol
Cihaz ile baglantisi kesilene kadar baslamayacaktir. Bu adimlardan herhangi biri sirasinda bir ariza
gozlemlenirse, Miisteri Hizmetlerini arayin.

Alarmlarm islevselligini dogrulamak i¢in, testin sonuna dogru Alarm ¢almalidir.
IEC 2-35'e gore: Test, bagimsiz termal kesmenin (yani ikincil agir1 sicaklik sensoril) ¢alistigini dogrular

Test basariyla tamamlandiginda, ekranda "Gegti" mesaji1 goriintiilenecektir. Test basarisiz olursa, "Basarisiz"
goriintiilenecektir.

Battaniye veya silte ve Kontrol Cihazi icin fonksiyonel test

Asagida belirtilen adimlar gergeklestirmek i¢in bir Isitma Battaniyesi veya Silte kullanin. Bu adimlardan herhangi
biri sirasinda bir ariza gdzlemlenirse, farkli bir Isitma Battaniyesi veya Silte kullanarak testi tekrarlaymn. ikinci
Isitma Battaniyesi veya Siltesinde ariza gézlemlenirse, Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

1. Kalibre edilmis, hizli tepki veren bir sicaklik sensoriini, Isitma Battaniyesinin veya Siltenin hastaya bakan
ylizeyine dogrudan sensor isaretinin iizerine bantlayin.

2. [Isitma Battaniyesini veya Silteyi, sicaklik sensorii katlanmis alanin i¢inde olacak sekilde kendi tizerine (Isitma
Battaniyesi kullanilmas1 durumunda siyah yiiz siyah yiize) geri katlayin. Cihazin katlanmis halde kaldigindan
ve sensor ile katlanmig Isitma Battaniyesi veya Silte arasinda iyi bir temas oldugundan emin olmak i¢in sensor
konumunun tizerine 750 ila 1000 g'lik bir agirlik (kiigiik bir kitap veya defter gibi) yerlestirin.
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Sekil 3: Isitma Battaniyesi Testi Yapilandirmasi

SICAKLIK OLGER

~ ARASINDA
KONUMLANDIRILMIS
SICAKLIK SENSORU

3. Kontrol Cihazi iizerindeki Sebeke Gii¢ Anahtarint ACIK konuma getirin. Isitma Battaniyesini veya Silte
kablosunu Kontrol Cihazi’na baglayin. Kontrol Cihazi, Isitma Battaniyesi veya Silte baglandiginda sesli bir
ses ¢ikaracaktir.

4. Kontrol Cihazini dogrulanmasi gereken sicakliga ayarlaymn. Tiim ayar noktalarini kontrol ediyorsaniz, diisiik
sicaklikla baglayin.

5. Cihaz ayar noktasina ulastiktan sonra (ayar noktasi okumast artik yanip sonmediginde belirtilir), sicakligin 10
dakika daha stabilize olmasina izin verin. NOT: Bu sekilde test edilirken bir sicaklik asimi not edilecektir, bu
normaldir.

6. 10 dakika sonra, sicaklik sensoriindeki okuma, ayar noktasi sicakliginin +/- 1°C iginde olmalidir. Sicaklik
Olciiliirken, sensoriin dogrulugu ve toleransi dikkate alinmalidir. Bu, kullanilan sensoriin tipine bagli olacaktir
ve +/- 0,2°C ile +/- 2,0°C arasinda degisebilir. Sensoriin 6l¢iim toleransi, bu test i¢in basarili/basarisiz
kriterlerini belirlemek icin Sistemin +/- 1.0°C toleransina eklenmelidir. Ornegin: Kontrol Cihaz1 41°C'ye
ayarlanmigsa ve 6l¢iim +/- 1.0°C dl¢lim toleransina sahip bir sicaklik sensorii ile yapiliyorsa, kabul edilebilir
Olciilen sicaklik araligi 39 ila 43°C olacaktir (yani 41 +/- 2°C).

7. Gerekirse bir sonraki sicaklik ayari i¢in 4-6 arasindaki adimlari tekrarlayin.

Hata Kodlari: Uvariar ve Alarmlar

Bir Alarm veya Uyari durumu olustugunda, ilgili hata kodu, durum ¢6ziilene kadar ekranda kalacaktir.

Birden fazla Alarm veya Uyar1 kosulu art arda meydana gelirse, dnce en yiiksek dncelikli Uyari kosulu ile
iligkili kod goriintiilenecek, ardindan tiim Alarm veya Uyar1 kosullar1 kullaniciya goriintiilenene kadar bir
sonraki en yiiksek oncelikli alarm veya uyar1 kosulu goriintiilenecektir. Tiim Alarm veya Uyar1 kosullar
goriintiilendikten sonra, ekran, sicaklik ayar noktas1 yerine hata kodlarmin ekranda bulunmaya devam edecegi
ana isletim ekranina donecektir.

Yeni bir Alarm veya Uyari kosulu olusursa, tiim aktif Alarm veya Uyarilar, yukarida agiklandigi gibi 6ncelige
gore siralanmig olarak kullaniciya tekrar goriintiilenecektir.

Bir Alarmi ¢6zmek i¢in ekrandaki talimatlar izleyin. Bir Alarm olustugunda cihazlar aktif olmayacaktir.

Alarm "ses duraklatildi" siiresi 10 dakikadir ve bu siirenin sonunda ses devam eder.
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Uyar1 Hata Durumu Kod Alarm Hata Durumu Kod
Kalibrasyon hatasi EA Asirt Akim (Sistem) E3
Donanim arizasi (ikincil EC Birincil Asir1 Sicaklik El
devre)

Sistem Arizasi (Giig¢ Anahtar1 | EF Baglanti Noktast Akim Sinirina E3
Arizast) Ulagild:

Donanim 12C hatast EH Sensor veya Kablo Arizasi E4
Donanim gii¢ kaynagi arizast | EP Battaniye Katlama Algilama E5
Sicakliga ulagilamamasi E2 Asir1 Sicaklik (Tkincil) E8
Otomatik mod devre dis1 E7

birakildi

Otomatik Kapanma -- (Bekleme

Zamanlayicist

moduna geri
doner)

Alarm Hata Durumu Kod Kosul Sinyal Olusturma Sinyal Olusturma
Gecikmesi Gecikmesi Gecikmesi
(Yazihm Alarmi) (Donanim Alarmi)
Asir1 Akim (Sistem) [Donanim] E3 | <1 milisaniye <200 milisaniye < 50 saniye

Birincil Asirt Sicaklik [yazilim] El 15 saniye <200 milisaniye (yalnizca yazilim;
alarm vermez)

Baglanti Noktas1 Akim Sinirina Ulagildi E3 | <1 milisaniye <200 milisaniye < 50 saniye

[donanim]

Sensor veya Kablo Arizasi [yazilim] E4 | 15 saniye <200 milisaniye (yalnizca yazilim;
alarm vermez)

Battaniye Katlama Algilama [yazilim] E5 | 15 saniye <200 milisaniye (valnizca yazilim;
alarm vermez)

Asir1 Sicaklik TruCore (NA) [donanim] E6 | <1 milisaniye Uygulanmadi < 50 saniye

Asirt Sicaklik (Ikincil) [donanim] E8 | <1 milisaniye <200 milisaniye < 50 saniye
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OZELLIKLER

Fiziksel 6zellikler

Boyutlar 28 cm yikseklik x 17,8 cm derinlik x 22,2 cm genislik (11 ing yiikseklik x 7 ing derinlik x 8,75 ing genislik)
Agirlik 2.85-3.75 kg (6.3 — 8.3 Ibs.) kelepge veya kablolar olmadan
Montaj Yatay diiz bir ylizeye (yani masa Usti) yerlestirilebilir, bir serum askisina kenetlenebilir veya FDMI MIS-C (35 x 75

mm) veya FDMI MIS-D (75 x 75 mm) 6zelliklerine sahip bir VESA montaji kullanilarak asilabilir

Sicaklik 6zellikleri

Sicaklik Kontrol

Mikro islemci

CGalisma Sicakliklari

Battaniye Baglanti Noktalari A, B, C ve D 1oC'lik artiglarla ayarlanabilir

37°ile 43° arasi £ 1,0°C 98,6° ile 109,4° arasi + 1,8°F
arasi arasi

Yatak Portu M, 1oC'lik artislarla ayarlanabilir

35°ile 40° arasi £ 1,0°C 95° ile 104° arasi + 1,8°F arasi
arasl

Givenlik Sistemi

Tiim alarm kosullari Orta Oncelik

li Teknik Alarmlar olarak siniflandirilir

isitsel Alarmlar

3 m'de (control cihazinin 6nlinden) minimum 65 dB(A) SPL ve 55 dB(A)'yi agsmayan bir arka zemin SPL'si

Birincil Asiri Sicakhk Alarmi

A, B, C, D portlari (Isitma battaniyesi)

Orta Oncelikli Alarm, sicaklik sensérii + 1°C ayar noktasindayken calar

Port M (Isitma Siltesi)

Orta Oncelikli Alarm, sicaklik sensérii + 1°C ayar noktasinda oldugunda calar

ikincil Agiri Sicaklik Alarmi

A, B, C, D portlari (Isitma battaniyesi)

Bagimsiz elektronik devre, Isitma Battaniyesi sicaklik sensérii maksimum ayar noktasi + 3 ° C'ye ulasirsa isiticlyi
kapatir. (46°C) Orta Oncelikli Alarm calar.

Port M (Isitma Siltesi)

Bagimsiz elektronik devre, Isitma Siltesi sicaklik senséri maksimum ayar noktasina ulasirsa isiticiyl kapatir £2.5° C
(42.5 ° C) Orta Oncelikli Alarm calar.

Asirt akim limitleri

Baglanti 10 amper maks
Noktasi A

Baglanti 10 amper maks
Noktasi B

Baglanti 10 amper maks
Noktasi C

D Limani 10 amper maks
M Limani 7 amper maks
Baglanti 1 amper maks
NoktasI T

Trucore

Sistem 14.6 amper

Agiri akim durumunda Orta Seviye Oncelik Alarmi calar. Sistem, birden fazla port sistem seviyelerinin {izerinde
akim gektiginde gii¢ paylastirma kullanir.

Sistem Asiri Akim Korumasi

Cift girisli sigortali hatlar. Orta Oncelikli Alarm sesleri

Elektriksel Ozellikler

Kagak Akim

Sinif |, Tip BF ekipmani igin UL 60601-1 ve IEC 60601-1 gereksinimlerini karsilar.

Gug Tuketimi

Maksimum 850W
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Gl Kablosu

4,6 m (15 ft) - Yerel gereksinimler ve diizenlemelere gore llkeye ve bolgeye gore degisiklik gosterebilir.

Cihaz Derecelendirmeleri

Giris: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 850VA
Cikis A, B, C, D: 48 VDC, her biri maksimum 480 VA
Cikis M: 336 VA Maks

Sigorta

T10AL250V (2 x 5%x20mm)

Cevresel kogullar

Tagima ve Depolama igin
Cevresel Kosullar

Sicaklik: -20° Cila60° C
Nem orani: %20 ila %80

Kuru Tutun

Kullanim igin Cevresel Kosullar

Sicaklik: 15°Cila25°C
Nem orani: %20 ila %80

PCLCS'nin (fizyolojik kapali dongii kontrol sistemi) Teknik Agiklamasi - OTOMATIK mod - IEC 60601-1-10 ed. 1.1'e gore

Tablo C.3'ten eslik eden
bilgiler

DAGITILMIS PCLCS 6.4'lin
guvenli kullanimi igin gerekli
ayrintilar

PCLC calisma modlarinin 6zeti ve
PCLCS yanitlarinin dzellikleri 8.2.2.6

PCLCS 8.2.2.6'nin yanitlarini
kontrol etmek igin araglar

NA - Dagitilmis bir PCLCS degil

Kullanim Talimatlari'ndaki Tablo 2'ye bakin

Hasta sicakligi normal bir araligin disindaysa, OTOMATIK modu devre
disi birakilir ve E7 uyanisi baslatilir.

Siniflandirma ve
Standartlar

Sertifikalar

IEC 60601-1; EN 60601-1-2; UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2, No. 601.1, EN 55011

C €@.

2460 intertek

Siniflandirma

IEC 60601-1 Yonergeleri (ve Yonergelerin diger ulusal versiyonlari) kapsaminda Sinif I, BF Tipi, Siradan ekipman,
Surekli galisma olarak siniflandirilmistir. Hava veya oksijen veya azot oksit ile yanici anestezik karisimlarin
varliginda kullanima uygun degildir. Intertek Testing Services NA Inc. tarafindan UL 60601-1'e uygun olarak
yalnizca elektrik garpmasi, yangin ve mekanik tehlikelerle ilgili olarak siniflandirilmistir. Avrupa Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi 2017/745 kapsaminda Sinif Ilb cihaz olarak siniflandirilmistir. Kanada Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsaminda Sinif Il olarak siniflandiriimistir.

Tanilama

Kalifiye bir teknisyen genel sistem testi yapabilir. Kontrol Cihazinin kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir
pargasi yoktur.

Onemli Bilgiler

Bu cihaz, IEC 60601-1-2'ye gore EMC gereksinimlerine uygundur. Radyo verici ekipman, cep telefonlari vb., cihazin
performansini etkileyebileceginden, cihazin yakininda kullaniimamalidir. Yuksek Frekansli cerrahi ekipman ve
benzerleri gibi glicli emisyon kaynaklarinin kullanimi sirasinda, érnegin HF kablolarinin cihazin Gizerine veya
yakinina yonlendirilmemesi igin 6zel 6nlemler alinmalidir. Stipheniz varsa, kalifiye bir teknisyen veya yerel
temsilcinizle iletisime gegin.

Beklenen Omiir

Uretim Tarihinden itibaren 10 Yil

Temel Performans

1. Uygulanan parca 10 dakika icinde ayar noktasina ulagsamazsa, isitma cihazi kapanacak ve diisiik 6ncelikli bir
teknik uyari olugturulacaktir.

2. Isiticinin minimum watt yogunlugu, klinik olarak etkili isinma elde etmek icin yeterli olacaktir (ing kare basina
0.10 watt (metrekare bagina 155 watt))

3. Istticinin maksimum watt yogunlugu, ing kare bagina 0.45 watt'tan (metrekare bagina 620 watt) az olacaktir.

4. HotDog Sisteminin hasta temas yiizeyleri, cihaz esit termal yiik altindayken sabit durumda +/- 5 ° C'lik bir ayar
noktasinda ¢alismalidir.

5. Uygulanan parg¢anin termal depolama kapasitesi, isiticinin giic cikisinin %100'iinden az olacaktir.

6. Normal veya tek ariza kosullarinda, 1sitma cihazi cilt sicakligini 43 ° C'nin lizerine ¢tkarmamalidir. Cilt
sicakliklar1 43°C'yi agarsa, asagidaki siire/sicaklik sinirlari icinde kalacaktir:
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Zaman (s) Sicaklik (C)
10000 43.5
6000 44
3300 44.5
1990 45
1000 45.5
600 46
350 46.5
225 47
110 47.5
80 48
60 48.5
38 49
28 49.5
22 50
17 50.5

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Sistem, EMC ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir ve bu Kullanim Kilavuzunda verilen EMC bilgilerine gére kurulmal
ve hizmete alinmalidir.

Uyari
e [EC 1-2 Standardina gore uyart:

o Bu ekipmanin diger ekipmanlarla yan yana veya {ist iiste kullanilmasindan kaginilmalidir, ¢iinki bu,
yanlig ¢alismaya neden olabilir. Bu tiir bir kullanim gerekliyse, normal sekilde ¢alistiklarini
dogrulamak i¢in bu ekipman ve diger ekipman gozlemlenmelidir.

o Bu ekipmanin iireticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, doniistiiriiciilerin
ve kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya
elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali caligmasina neden olabilir.

o Tagmabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolar1 ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil), tiretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak {izere WC30X'in herhangi bir parc¢asina 12 cm'den (7 ing)
daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin diismesine neden olabilir.

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

HotDog™ Sicaklik Yonetim Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak lizere tasarlanmistir. HotDog Sicaklik Yonetim
Sisteminin musterisi veya kullanicisi, boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyma Elektromanyetik Cevre — Rehberlik

HotDog Sicaklik Yonetim Sistemi, RF enerjisini yalnizca dahili islevi igin kullanir.
RF emisyonlari, CISPR 11 1. Grup Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok disiktir ve yakindaki elektronik ekipmanlarda
herhangi bir parazite neden olmasi olasi degildir.

RF emisyonlari, CISPR 11 A sinifi NOT: Bu ekipmanin EMISYON é&zellikleri, onu endiistriyel alanlarda ve
Harmonik emisyonlar, IEC 61000-3-2 A sinifi hastanelerde kullanima uygun hale getirir (CISPR 11, sinif A). Bir konut
ortaminda kullaniliyorsa (normalde CISPR 11 sinif B'nin gerekli oldugu), bu
Voltaj dalgalanmalari/titreme ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri igin yeterli koruma saglamayabilir.
emisyonlari, IEC 61000-3-3 Uyumlu -dur | Kullanicinin, ekipmanin yerini degistirmek veya yéniinii degistirmek gibi
hafifletme 6nlemleri almasi gerekebilir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

HotDog™ Sicaklik Yonetim Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir. HotDog Sicaklik Yénetim
Sisteminin musterisi veya kullanicisi, HotDog Sicaklik Yénetim Sisteminin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisikhik Testi

IEC 60601 Sertifikasi
Test Seviyesi

Uyumluluk Diizeyi

Elektromanyetik Ortam —
Rehberlik

Elektrostatik
desarj (ESD)

+2, 4, 8 kV kontak
+2, 4,8, 15kV hava

+2, 4, 8 kV kontak
+2, 4, 8, 15 kV hava

Zeminler ahsap, beton veya seramik karo olmalidir.
Zeminler sentetik malzeme ile kapliysa, bagil nem en az

|IEC 61000-4-2 % 30 olmahdir.
+2 kV gig igin +2 kV glg icin
Elektrik hizh gucie guci¢
L Besleme Hatlari Besleme Hatlan Sebeke gii¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane
gegici/seri cekim +1 kV giris/cikis ici +1 kV giris/cikis ici ortamininkiyle ayni olmahdir
+ irig/gikig igin + iris/cikis igin .
IEC 61000-4-4 Birscis Ie Bl Ie
Satir Satir
+1 kV hat(lar)dan +1 kV hat(lar)dan
Dalgalanma hat(lar)a hat(lar)a Sebeke giic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane
IEC 61000-4-5 +2 kV hat(lar)dan +2 kV hat(lar)dan ortamininkiyle ayni olmalidir.

topraga

topraga

Gerilim dugusleri, kisa
devre

kesintiler ve
Gerilim degisimleri
Gug kaynaginda
Girig Hatlari

IEC 61000-4-11

%0 UT
0,5 dong igin (45°'lik
artislarla 0-315°)

%0 UT
0,5 dongu igin (45°'lik
artiglarla 0-315°)

%0 UT %0 UT

(UT'de %100 dusus ) (UT'de %100 dusus )
1 dongligin 1 dongi igin

%70 UT %70 UT

(UT'de %30 dusus ) (UT'de %30 dusus )
25/30 déngd igin 25/30 déngu igin
%0 UT %0 UT

(UT'de %100 dusts ) (UT'de %100 dusus )

5 saniye boyunca

5 saniye boyunca

Sebeke giic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane
ortamininkiyle ayni olmalidir. HotDog Sicaklik Yonetim
Sistemi kullanicisi, elektrik kesintileri sirasinda stirekli
¢alismaya ihtiyagc duyuyorsa, HotDog Sicaklik Yénetim
Sisteminin kesintisiz bir glic kaynagindan veya bir pilden
glc almasi onerilir.

Glg frekansi
(50/60 Hz)
Manyetik alan
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki tipik bir konumun karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

NOT : UT, ac sebeke hacmidir.tage test seviyesinin uygulanmasindan dnce.

Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik (devam)

HotDog™ Sicaklik Yonetim Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak (izere tasarlanmistir. HotDog Sicaklik Yonetim

Sisteminin musterisi veya kullanicisi, HotDog Sicaklik Yonetim Sisteminin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi

Test Seviyesi

IEC 60601
Sertifikasi

Uyumluluk Diizeyi

Elektromanyetik Ortam —
Rehberlik

iletilen RF
IEC 61000-4-6

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar da dahil olmak lizere
HotDog Sicaklik Yonetim Sisteminin herhangi bir pargasina, vericinin
frekansi igin gegerli olan denklemden hesaplanan 6nerilen ayirma
mesafesinden daha yakin kullanilmamalidir.

ISM bantlarinda 6
Vrms ile 3 Vrms

3Vve6Vrms

Onerilen ayirma mesafesi

d=12VP
d=035VP 80 MHz ile 800 MHz arasi
d=07vP 800 MHzile 2,5 GHz arasi

burada P, verici lireticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum
¢ikis glict derecesidir ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
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150 kHz ile 80 MHz mesafesidir. Bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendigi tGzere,
arasl sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri, herbir frekans araligindaki
Yayilan RF 10V/m uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir.b

IEC 61000-4-3 10 V/m
80 MHz ile 2,7 GHz

(@)

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit meydana
gelebilir:

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de daha ylksek frekans araligi gegerlidir.

Not 2 - Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan gelen
absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator radyo, ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit
vericilerden gelen Alan gugleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik
ortami degerlendirmek igin bir elektromanyetik alan arastirmasi diistintilmelidir. HotDog Sicaklik Yonetim Sisteminin kullanildigi yerde
Olgllen alan glicl, yukaridaki gegerli RF uyumluluk seviyesini asarsa, normal galismayi dogrulamak igin HotDog Sicaklik Yonetim Sistemi
gozlemlenmelidir. Anormal performans gozlemlenirse, HotDog Sicaklik Yonetim Sisteminin yeniden yonlendirilmesi veya yerinin
degistirilmesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile HotDog Sicaklik Yonetim Sistemi arasinda onerilen ayirma mesafeleri

HotDog Sicaklik Yonetim Sistemi, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmigstir.
Sistemin misterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile Sistem arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum
cikis glicline gore asagida onerildigi gibi minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi
Nominal maksimum cikis m
vericinin giicii
W 150 kHz ile 80 MHz arasi 80 MHz ile 800 MHz arasi 800 MHz ile 2,5 GHz arasi
d=12VP d=035VP d=07VP

0.01 0.12 0.04 0.07

0.1 0.37 0.11 0.22
1 1.2 0.35 0.70

10 3.7 11 2.2

100 12 3.5 7.0

derecesidir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

Yukarida listelenmeyen bir maksimum gikis gliciinde derecelendirilen vericiler icin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d,
vericinin frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir, burada P, vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glicli

Not 2 - Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan gelen
absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.
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