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1. El Kitabinda Kullanilan Semboller

Kullanim el kitabinda asagidaki semboller veya metin gértilmektedir:

Benzer herhangi bir sembol, kullaniciya dugme etiketi altindaki digmeye basmasi
gerektigini gosterir.

Baslangig

‘Sonraki’ veya ‘sonrakine basin’.

@ Latfen dikkat.

A Uyarl.

(.) Secim yapmak icin Kontrol Diigmesine basin: Kullanim-el kitabinda bu digme segimini
icermez.

Bir se¢imi dogrulamak igin Kontrol Diigmesine basin.

Prob Odaklama

Bu gibi metinlerin timu 6zel bir'ekrani gosterir.
ekrani

EGILIM ekranlarinda gériintirsimgesi.

Sinyal kaydediliyor/simgesi.

Sinyal kaydi.sonlandirildi simgesi.

Surekli veri kaydi'simgesi.

Grafiksel Egilim ekraninda kaydirma simgesi.
Hasta monitora bagh degil.

Hasta monitori baglaniyor.

Hasta monitdru baglandi.

L H0H0ERA X e

Veri kaydediliyor.



2. Endikasyonlar, Onlemler, Uyarilar ve Kontrendikasyonlar

2.1 Endikasyonlar

Deltex Medical CardioQ-ODM+ bir sivi yonetimi ve kalp debisi izleme sistemi olarak kullanim igin
endikedir.

Deltex Medical, yalnizca klinik egitimi géormus ve yetkili klinik personeli tarafindan veya bu vasiflara
sahip personelin dogrudan goézetimi altinda kullaniimasi gereken ¢esitli 6zofageal Doppler problari
Uretmektedir. Bu problarin timi 6zofagusa oral yolla yerlestirme igin onaylanmistir. Belirli problar
ayrica nazal yolla yerlestirme icin de onaylidir.

2.2 Onlemler

Tipine baglh olarak problar 6zofagusa oral veya nazal yolla yerlestirme “icin® onaylanmistir.
Yerlestirme yontemi ve prob tipine bagl olarak, hastaya tam sedasyon veya genel veya lokal
anestezi uygulanabilir. Her prob ambalajindaki kullanma talimatina bagvurun.

Veriler aortaya kros klemp takilmasi sonucunda degisebilir. Ancak kros klemp takilan periyot
sirasinda veriler glvenilirdir ve klinik uygulamayi yonlendifrmek icin kullanilabilir. Kros klemp
periyodundaki veriler, aortaya klemp takili olmayan’ periyotlarda elde" edilen verilerle
karsilastinilmamaldir.

Doppler problari belirli bir siire sinirina sahiptir ve bu sure asildiginda problar fonksiyonunu
durduracaktir. Her prob ambalajindaki kullanma talimatina bagvurun.

Prob kullanimi ile énemli 6zofageal komplikasyon bildiriimemistir. Tium nazo-gastrik veya nazo-
Ozofageal tlpler/problarda oldugu gibisbirkag, giin. sonra endoskopide belirli dizeyde lokal
enflamasyon go6zlenebilir.

Kardiyak fonksiyonun yorumlanmasinda daima diger klinik belirti ve semptomlar da dikkate
alinmalidir. Bulgularin yorumlanmasini-etkileyebilen bir 6grenme sireci bulundugundan, kullanicilar
Ureticinin klinik materyallerinifincelemelidir.

Sivi tedavisinin ydnlendirilmesirigin strok volim degisikligi (SHD), strok mesafesi degisikligi (SDV)
pik velosite degisikligi. (PVV), veya nabiz basinci degisikligi (PPV) kullanilirken, tidal volim =7-8
ml/kg oldugunda parametre duyarlhginin optimum oldugunu ve daha yiksek tidal voliumlerin daha
yuksek degisiklikler sergiledigini lutfen g6z dninde bulundurun.

CardioQ-ODM, kalp® hizi degiskenligine (=%20) ve Strok Volimde asir degisiklige dayali aritmik
olaylari_harig:tutar. Bununla'birlikte kullanici, aritmi periyotlarinda SHD, SDV, PVV veya PPV’nin sivi
tedavisini yonlendirmek igin kullanilmamasi gerektigini unutmamalidir.

SHD, SDV, PVV veya PPV parametreleri yalnizca kapali gogusle tam mekanik ventilasyon
uygulanan hastalarda klinik kullanima yodneliktir. Degisken PEEP kosullari hemodinamik él¢cimleri
etkileyebilir:

SHD, SDV, PVV veya PPV kullanilirken, laparoskopik proseddrler sirasinda veya hastanin toraksa
ek basing uygulanan bir pozisyonda bulundugu durumlarda (érn, prone pozisyonu veya bas asagi
pozisyonda uygulanan prosedirler) parametreler bozulabilir.

2.3 Uyarilar

Probu yerlestirirken asin gii¢ kullanmaktan kaginin. Zorluk yasarsaniz probu c¢ikartin ve
gerekli birime danigin.

Nazal yerlestirme yapilacaksa, nazal kanama olasiligina karsi koagiilasyon durumu
dogrulanmalidir.



Pediatrik Doppler probu (KDP), pediatrik hastalarda kullanima yoneliktir ve yalnizca 2.5 kg'nin
ustiindeki hastalarda oral yolla yerlestiriimek lizere onaylanmistir.

CardioQ-ODM+ bir yagsamsal belirti monitorii degildir ve yasamsal belirti monitorii yerine
kullanilmamahdir.

Bu ekipman hava veya oksijenli veya azot oksitli yanici anestetiklerin varliginda kullanim igin
uygun degildir.

Elektrik soku riskinden kaginmak i¢in bu ekipman yalnizca koruyucu topraklama yapilmig bir
ana gug¢ kaynagina bagh olmalidir.

Bu ekipmanda degisiklik yapilmasi yasaktir.

2.4 Kontrendikasyonlar » N &

Doppler problar (DPn ve I;n) 16 yasin altindaki hastalara yerlestiriimemelidir.
Nazal hasarin goriildiigii veya siiphesinin bulundugu durumlarda kullaniimaz.
Nazal polip varliginda kullanilmaz.

Yuz travmasi kosullari mevcut oldugunda kullaniimaz.

Beyin hasari riski mevcut oldugunda kullaniimaz.

intraaortik balon pompasi uygulanan hastalarda kullanilmaz.

Farenks, larenks ve 6zofagus kanseri hastalarinda kullaniimaz.

Torasik aorta anevrizmasi bulunan hastalarda kullaniimaz:

Ozofagus veya nazal pasajda doku nekrozu bulunan hastalarda kullaniimaz.
Lazer cerrahisine yakin konumda kullanmayin.

Faringo-6zofago-gastrik patoloji.ve/veya siddetli kanama diatezi bulunan hastalarda
kullanilmaz.

Prob kullanimina yonelik detayli 6nlemler ve uyarilar icin her prob ambalajindaki kullanma talimatina
basvurun.

Ozofageal Doppler/izleme sisteminin galisma sekline yonelik bir Teknik Rapor, randomize klinik
calismalarin 6zetleri ve vaka oykuleri dahil daha fazla bilgi icin www.deltexmedical.com internet
sitesini ziyaret edin.




3. Monitorin Tanimi

A

3.1 On ve Arka Paneller

>

Yesil renkte gu¢ gdstergesi.

Yaniyorsa bu 11k AC guictin bulundugunu ve
cihazin acik konumda oldugunu gdsterir.
Renkli LCD ekran.

Ses Kontrolii Diigmesi.

Kontrol Diigmesi secimleri yapmak icin
kullanilr.

Monitér fonksiyonlarini kontrol eden alti

e ¢ ¢ 0 o digme.

Db @ F) F. Hasta Ara Yiz Kablosu soketi.

OCow

m

Sekil 3.1.1. Monitoriin On Yiizik.

A. Cihazin arkasi ve zeminindeki fanlar
sogutma icin gereklidir ve ond
KAPATIEMAMALIDIR.

B. USB girisi.

C. Modeli ve serilnumarasi.

D. Acgma/Kapama digmesi.

E. Ana girigler:

F. Seri baglanti (RS232) girisi.

G. Sonraki kullanim igin Ag Girisi (UTP).

H.. Analogdan Dijitale Donustlrictu konnektodr
(ADC).

I.  Gerektiginde, espotansiyel topraklama
terminali.

Bkz. bolim 17.14.
Sekil 3.1.2. Monitoriin Arka Yuzd.
Aux giriglerine<yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e uygun tibbi‘amagh bir izolatér kullanilmadigi siirece, monitér bir hastaya baglhyken

CardioQ-ODM+’ye tibbi amagh bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) disinda baska ekipman
baglanmamalidir.

3.2 / Monitor, Hasta ve Kullanicinin Normal Kullanimdaki Pozisyonu




3.3 Hasta Verilerinin saklanmasi

Monitér, sinirsiz bir stirede veya hasta monitérden silinene kadar 16 hasta igin verileri saklayabilir.
Bu veriler baska bir yere aktarilabilir. Bkz. b6élim 14.4.

34 Kontrol Felsefesi
Ekranin alt tarafinda iki sirali digme etiketleri yer alabilir. Bu diigmeyi siralar
Dedistir arasi degisiklik i¢in kullanin. Bu digme ekranda bir fonksiyona sahip degilse

onun icin bir etiket gérilmez.

Bircok ekran bu dugmeyi igerir. Bu dugmeye basildiginda ust dizey meni

Baslangig goruntulenir Bu menu c¢esitli goéruntilerden birinin secilmesine izin verir.
Gezinme bazen bu digme ile baglar.

Bu digmeye basiimasi ayrica bir sec¢imi® dogrular ve meyvcut ekrandan

ctkilmasini saglar. Menude bir Ust diizeye giderek Baslangi¢ digmesine

erismek icin bu digmeye basin.

Bu diigmeye basilmasi ayrica bir segimi dogrular ve.mevcut ekrandan
cikilmasini saglar.

Bu diigme bir segimi iptal eder<ve mevcut ekrandan gikilmasini saglar.
gl Meniide bir iist diizeye giderek Baglangigdiigmesine erigmek icin basin.

Bir se¢im yapmak icin Kontrol Diigmesinircevirin. Eger meveutsa, ekrandaki siyan mavisi bir alan
Kontrol Diigmesinin kullanilabilecegini gésterir.

Dewvarm Et

Bu simge, Kontrol Diigmesi Grafiksel Egilim ekraninda secili bir alani kontrol ederken goérulir.

Eger Kontrol Diigmesi kaydirma veya bir liste secimi gibi segenekler icin kullaniimiyorsa, bir
digmenin secilmesi icin kullanilabilir ve Kontrol Diigmesine basiimasi mevcutken digmeyi aktif
hale getirecektir. Meveut diigme siyan.mavisi alanda gorilecektir. Kontrol Diigmesini cevirmek her
siradaki diger dugmeleri sececektir.

Secimi dogrulamak'icin Kontrol Diigmesine veya Biten veya Devam Et segenegdine basin.

Verileri kabul et veya Qnayla dugmeleri Kontrol Diigmesi ile segilemez veya aktif hale gelmez.
Bu digmeler basili kohumda olmalidir.

Yanlishkla secim yapilmasi durumunda, belirli durumlarda sari renkli bir dogrulama ekrani
gorulecektir.

Belirli olaylar veya onerilen degisiklikler mevcutsa sari renkli arka planda bir mesaj gorilecektir.
Cesitli_ekranlarda metin girilebilir. Cihaz uyari verdiginde metni girmek icin ekrandaki talimatlari

izleyin. Yukarida belirtilen sekilde Kontrol Diigmesini kullanin veya Tablo 3.4.1'de gosterilen
sekilde bliylk veya kuguk harfleri veya rakamlari kullanin.



Tablo 3.4.1. Ek Metin Girme Kontrolleri.

L1 Bagla Baslangica gider

» Sil Karakteri siler

M Son Sona gider

++ Araya Ekle | Bir karakteri araya ekler

{ Sol Bir karaktersola hareket eder
} Sag Bir karakter saga hareket eder
iy

Degistir Biyik ve kiglk harf segenegini degistirir

Monitérde geri dondiriilemez bir hata veya sorun meydana gelirse, ekranin‘merkezinde kirmizi arka
planla bir hata mesaji veya kodu gorilecek ve cihaz duracaktir. Monitor ariza vermeye devam

@ ederse Deltex Medical tarafindan talep edilebileceginden hata kodunu not edin. Bu sorunu ¢6zmek
icin cihaz kapatilmasi ve tekrar agiimalidir. Hata devam ederse litfen Deltex Medical temsilciniz ile
irtibat kurun.

3.5  Basinca Dayal Verilerin Kullaniimasi N, oL v
@ Basinca dayali verilerin kullanilmasi igin bir arter kan basincindan (ABP) giris gerekir.

Bu girigsler 1'v=100mmHg seklinde élgeklendiriimelidir.



4. CardioQ-ODM+ icin Deltex Medical Doppler Problari

4.1 Genel Bilgiler

Deltex Medical, CardioQ-ODM+ ile kullaniimak Uzere tasarlanmis c¢esitli Doppler problari
Uretmektedir. Her biri 6zel kabinda gelen bu problar gesitli ¢coklu ambalajlarda satiimaktadir. Bu
¢oklu ambalajlar ayri satilir.

Bir probun hasta ve vyerlestirme tipi yontemine uygun oldugundan emin olmak icin prob
ambalajindaki etiketi inceleyin. Girilen hasta verileri baglh probun uygun olmadigini veya 6zel bir
yerlestirme yonteminin kullaniimasi gerektigini gdsterirse ekranda bir uyari gérulecektir. TUm prob
cesitleri belirli Ulkelerde mevcut olmayabilir. Ulkenizde satilan prob tipleriné ait detaylar icin Deltex
Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

Dahili yay, ambalajdan cikarildiginda probun yerinden c¢ikmasina“ ve’ diuzlesmesine neden
olacagindan, probu ambalajindan ¢ikarirken dikkatli olun.

DPn, I,n ve KDP problari sadece bir tek hastada kullanim igin onaylanmigtir ve hastada
kullanimi artik gerekmediginde hemen atilmaldir. Higbir sart altinda prob bagka bir hastada
kullanilmamalidir.

Uyarilar ve zorunlu kisitlamalar prob ambalajinda belirtiimektedir.

> = 2

4.2 Probun Saklanmasi

Tdm problar kuru ortamda saklanmali ve dogrudan U.V. isigi veya gugli kokulara maruz
birakilmamalidir. ideal saklama sicakhigi-20°C ile. 60°C arasindadir. Problar -20°C'ye kadar diisiik
sicakliklarda saklanabilir ancak kullanimdan 6nce en az 30 dakika oda sicaklidina sureyle
beklenerek oda sicakliina dénmesine izin verilmelidir. Sicaklik ¢ok diiglikse prob safti esnekligini
kaybedebilir.

4.3 Probun Atilmasi
Kullanilan problar, klinik-atiklar-igin ilgili kilavuzlara gére atilmalidir.

Deltex Medical tarafindanciiretilen Doppler problari yakma ile tamamen imha edilemeyen materyaller
icermektedir.

4.4 Probun Kullanim Siiresi

Kullanim» suresi sona erdiginde prob hemen fonksiyonunu kaybedecektir. Kullanma siresi sona
ermeden 20 dakika ve 5 dakika 6nce Prob Veri Alaninda isitsel ve gorsel uyari verilir ve bdylelikle
hastada lizlemenin devam etmesi gerekiyorsa yeni bir probun hazirlanmasina imkan verilir. Bkz.
b6élim 6.5. Yeni probun kullaniimaya baslandigi CardioQ-ODM+'deki 6énceki tim veriler yeni proba
aktarilacaktir. Diger CardioQ-ODM+ monitérlerinde saklanan veriler aktariimayacaktir.

4.5 Oral/Nazal Yetiskin Problari
Ozofageal Doppler probu (DPn) ve I,n oral ve nazal yolla yerlestirilir ve prob ambalajinda belirtilen
maksimum kullanma stiresine sahiptir. Probun kalan kullanim siresi ekranda gorulir. DPn ve I,n

problari steril olarak satilir.

Bu problar yaklasik 90cm uzunluktadir ve yalnizca 16 yas veya ustindeki bir tek hastada 6zofagusa
oral veya nazal yolla yerlestirme igin onaylanmistir.
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Prob safti, 35 (isaret 1), 40 (isaret 2) ve 45 cm'de (isaret 3) seffaf kaplamadan gdrtlebilen Ug¢ derinlik
isaretine sahiptir Bu isaretler probun dogru yerlestiriimesini kolaylastirir. Hasta 6zelliklerinin hastalar
arasinda farkli olmasina karsin, bir yetiskin hastada sinyal alimi normalde 35 (1) ile 40 cm (2)
derinlik arasinda oral yolla yerlestirilmis bir probla veya 40 (2) ile 45 cm (3) arasinda nazal yolla
yerlestirilmis bir prob kullanilarak saglanir. Yerlestirme derinligi daha uzun hastalar i¢in daha ylksek
ve daha kisa hastalar i¢in daha disUk olacaktir.

DPn serisi kullaniliyorsa, hastaya tam sedasyon veya genel anestezi uygulanmahidir.

Eger In serisi kullaniliyorsa, hasta uyanik kalabilir veya tam sedasyon veya genel anestezi
uygulanabilir. Hastaya tam sedasyon veya genel anestezi uygulanmamissa, nazal pasaja veya
bogazin arka bdlimine bir lokal anestetik uygulanabilir. Prob "uyanik" hastalarda kesinlikle nazal
yolla yerlegtiriimelidir.

4.6 Pediatrik Problar »H N &

Pediatrik hastalarda kullanim igin Deltex Medical Doppler probu Pediatrik Doppler probudur (KDP).

KDP probu 72 cm uzunlukta olup prob ambalaji lzerinde belittilen maksimum»kullanim siresine
sahiptir. KDP probu steril olarak satilir.

Bu prob yalnizca 2.5 kg'nin Ustindeki bir tek hastada 0zofagusa ORAL yolla yerlestirme igin
onaylanmistir. Hastaya tam sedasyon veya genel anestezi uygulanmasi©nerilir.

Prob safti, 5 (cm) araliklarla 15 (cm) ila 40 (cm).arasinda yer alan ve seffaf kaplamadan gérilebilen
alti derinlik isaretine sahiptir. Bu isaretler probun dogru yerlestiriimesini kolaylastirir. Sinyaller
normalde asagidaki tabloda gosterilen sekilde.elde edilir.

Hastanin Boyu (cm) 50-60 61-80 81-100 101-120 121-140 | >140

Sinyal alma derinligi (cm) | 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40

4.7 Kullanim Limitleri "

Yas 0-127 yas
Kilo 2,5-450kg (5,5 ila 992lb)
Boy 45-300cm (17,7 ila 118in)

Bazi problar yalnizca belirli monitérlerle uyumludur. Bkz. bélim 4.1.

4.8  Nomogram Limitleri

Yetigkin nomogrami: Pediatrik nomogram:
Yas: 16 ila 99 yas. Yas: Oila 15 yas.
Agirlik: | 30 ila 150kg (66 ila 330Ib). Agirhk: | 3kg ila 60kg (6,6lb ila 132Ib).
Boy: 149 ila 212cm (59 ila 83in). Boy: 50cm ila 170cm (20 ila 67in).

Pediatrik nomogram yalnizca KDP

Pediatrik hastalarda hicbir probun nazal yolla yerlestirilmesi veya 2.5 kg'den az hastalarda
CardioQ-ODM+ kullanilmasi onaylanmamigtir.

Hastanin yasi, kilosu ve boyu volimetrik debiyi hesaplamak igin nomogramin kullanilamayacagi
kosullardaysa, “Dogrusal” mesaiji ekranda gorulir ve limitlerin disinda girilen deger(ler) kirmizi renkle
gOsterilir. Nomogram kullanilamiyorsa daha az degisken grubu (dogrusal) ekranda gosterilir.




5. Kullanim Igin Monitér Ayarlari

5.1 ilk Kurulum

Kullanim i¢in monitdr ayarlarini yapmadan 6nce asagidaki pargalari kontrol edin:

CardioQ-ODM+

Gug¢ Kablosu

Kullanim El Kitabi

Hasta Ara Yz Kablosu

Uygun basing baglanti kablosu

Cihaz ilk kez agildiginda tarih ve zamanin dogrulanmasi istenebilir.

Ayrica uygun bir Deltex Medical 6zofageal Doppler probu da gerekecektir.
Herhangi bir parca eksikse litfen Deltex Medical veya temsilcisine basvurun.
5.2  CardioQ-ODM+'nin Yerlestirilmesi A7 BV

CardioQ-ODM+ bir rafa veya tekerlekli tezgaha yerlestirilebilir. Tekerlekli tezgahlar veya ara yiuz
kitleri aksesuar olarak satilmaktadir. Bkz. bolim 17.16.

Diger detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

53  Ayarlama ) N . 4
Hasta ara yuz kablosunu ve gug¢ kablosunu ilgili soketlere takin. Bkz sekil 3.1.1 ve 3.1.2
Konektorleri soketlerden gikarmak igin kablolart CEKMEYIN.

Arteriyel kan basinci ara_ylz kablosunu CardioQ-ODM+ arkasindaki ADC giris soketine baglayin.
Bkz. Sekil 3.1.2.

Kuruluma dair daha fazla'yardim icin Deltex Medical ile irtibat kurun.
Monitdrin arka yuzindeki, ACMA/KAPAMA digmesini kullanarak CardioQ-ODM+'yi galistirin. Bkz

sekil 3.1.2. Yaklasik. 15 saniye icerisinde segcili olan dilde bir ekran goérilecektir. Dil, tarih veya
zaman dogru degilse secim degistiriimelidir. Bkz b6lim 5.4 ve 5.5.

54w Segili DilinDegistirimesi
Bu ancak hi¢ prob bagh olmadiginda gerceklestirilebilir.

Bl » O » O =

Monitorler kurulmus mevcut dil segenekleriyle birlikte gelir. Gerekli dil segenekler arasinda yoksa
bilgi icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

55 Tarih, Zaman veya Yaz Saati Uygulamasinin (YSU) Degistirilmesi
Bu ancak hig prob bagl olmadidinda gerceklestirilebilir.
Problarin CardioQ-ODM+ ile kullaniimaya baglanmasindan sonra, YSU'ya gecilmesi veya dogru

zamandaki kiglk sapmalarin dizeltimesi digsinda zaman veya tarihteki degisiklikler prob kullanim
suresinin erken sonlanmasina neden olabilir. Bir prob bagliyken yalnizca YSU degigtirilebilir.

HEH & B =



Saat/Tarih Ayarlari
ekranina gitmek igin:

Saati degistirmek
icin,

Sonraki

Dakikayi degistirmek

icin, Sonraki

Yih degistirmek
icin,

, tarihi
dG:Qni;It(iarn?:k Iigin, Tarihi dedistir > @ > o VEYA Sonraki

Saat gin sonundan ileriye gectiginde tarih degisecektir.
Tarih yilin sonundan ileriye gegtiginde yil degisecektir.

YSU'yu .
de§i§ytirmek igin, wEU'yu Dedigtir >

YSU'ya gecilmigse monitdrde gosterilmekte olan tim zamanlara bir saat eklenir.

5.6 Probun Baglanmasi U &

Sonraki

Bir »hastanin  izlenmesi ve hastadan verilerin
toplanmasi™ igin  uygun bir prob  monitore
w baglanmalidir. Prob konektéri Hasta Ara Yiz

Kablosunun ucuna vyalnizca bir tek sekilde
yerlestirilebilir ve sikica yerine oturtulmalidir.
Konektor  solda  gosterilen  sekilde  yerine
oturtulmaldir.

<

Vo N

Sekil 5.6.1. Probun Hasta Ara Yiiz Kablosuna Baglanmasi.

5.7 4 Monitdriin Kapatilmasi

Monitériin arka yuziindeki ACMA/KAPAMA digmesini kullanarak CardioQ-ODM+'yi kapatin. Ozel bir
glc azaltma prosediri yoktur. CardioQ-ODM+ monitér veya yazilima zarar vermeden herhangi bir
zamanda kapatilabilir ancak monitér ayarlarinin degistiriimesinden sonra birka¢ saniye bekleyerek
monitdriin kapatiimasi onerilir.

Kapall konumdayken bu digme monitdri ana gu¢ kaynagindan ayirir.



6. Baslangi¢ Ekranlar

CardioQ-ODM+ agildiinda gorulen ilk ekran bir probun bagl olup olmamasina ve baglanan probun
gecerliligine gore degisir:
e Prob bagli degilse kullanici Demo Moduna erigebilir (bkz. bélim 15), secili bir hastanin
verilerini goruntuleyebilir, segili bir hastanin verilerini aktarabilir veya mevcut hastalari silebilir.

> ©

hasta verilerinin baglanan bir USB gubuguna VEYA bir¢hastanin monitérden
aktariimasi igin. Bkz. bélim 14.4, kalici olarak silinmesi.

secili bir hasta icin monitérde

N S . VEYA
saklanan verilerin géruntilenmesi,

e Uyumlu olmayan bir prob baglanirsa ilgili bir uyari mesaji ekrana gelecektir. Bu hatayr uygun
bir Deltex Medical probu Hasta Ara Yiz Kablosuna baglayarak‘diizeltin.

o Gegersiz bir prob baglanmigsa Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurund<veya CardioQ-
ODM+'nin ayarlandidi tipte bir prob kullanin.

o Kullanim suresi biten bir prob baglanirsa ilgili bir uyari mesajiekrana gelecektir. Kullanim
suresi biten prob ile ilgili kaydedilen verilerd monitérde " mevcutsa kullanici verileri
goruntuleyebilir veya aktarabilir. Bkz bolum 12.2«we 14.4,

e Kullanilmamis bir prob baglandigi takdirde belirli bir hastada izlemeye devam edilmesi igin
veriler hasta listesinden kopyalanabilir veya yeni hasta detaylari girilebilir. Bkz. b6lim 6.4
ve 6.5.

¢ Kullanilmis bir prob baglanirsa, izleme baslayin veya .devam edin veya verileri aktarin. Bkz.
Bolum 6.2 ve 14.4.

Prob baglandiginda bir hasta igin bellek gerekiyorsa en eski kullanim zamanina sahip hasta
kullanici miudahalesi olmadan otomatik olarak silinir.

6.1  Kalan Prob Kullanim Siiresi Géstergesi

Bir prob CardioQ-ODM+'yesbaglandiginda‘probun kalan kullanim suresi ekranin st sag tarafindan
cubuk grafigi ve metin formatinda gorulur.

Probun kalan kullanim suresi azaldiginda g¢ubuk rengi degisir ve gosterge isaretleri gunlerden
saatlere ve sonrasinda dakikalara doner.

Probundkalan kullanimsuresi 20 dakikaya ve sonrasinda 5 dakikaya dustugunde ¢ubuk rengi kirmizi
olur ve sesli_bir uyar duyulur. Tum digmeler “Sessiz” hale gelir ve herhangi bir digmeye veya
Kontrol Diigmesine‘basildiginda sesli bir uyari duyulur. 20 veya 5 dakikadan kisa kullanim suresi
bulunan, bir prob,baglandidi takdirde, Prob Odaklama ekranina girildiginde de bu uyari duyulacaktir.

Prob kullanim siiresi bittiginde turuncu renkli bir gubukta “Prob kullanim siiresi bitti” uyarisi
goriilir ve Akis izleme Modu (Doppler) hemen sonlanir. Gegerli basing verileri ekranda
goriiliirse Basing izleme Modu 12 saate kadar devan edecektir. Hastada Akis izleme Moduna
(Doppler) devam edilmesi gerekiyorsa prob miimkiin olan en kisa siirede degistirilmelidir.

6.2 Hastanin Tanimlanmasi

Hasta detaylarina bir tanimlama kodunun eklenmesi gerekecektir. Yeni Prob ekraninda bir otomatik
tanimlama numarasi kullanilabilir ve bu numara CardioQ-ODM+ tarafindan belirlenebilir veya
kullanici daha uygun bir ID olusturabilir. Otomatik numara probun baglandigi tarih ve zamana gére
olusturulur.

Yeni Prob
ekraninda,

‘feni hasta el aEe] VEYA

@ metni girmek icin Bkz. bolim 3.4.



Bir otomatik tanimlama numarasi kullaniimissa, kullanilan prob yeniden baglandiginda daha sonraki
bir zamanda bu tercih edilen bir tanimlama numarasiyla degistirilebilir. Bkz. bolim 3.4.

Kullanilan Prob

ekraninda, 1Dy Dedisgtir > @ > o > Dewvam Et

Yerileri kabul et

Bir prob bir CardioQ/CardioQP'de baslatilir ve sonrasinda bir CardioQ-ODM+'de kullanilirsa
otomatik bir ID olusturulur.

6.3  Hasta Verileri Ekrani N L

Hasta Verileri ekrani hastanin yasi, kilosu ve boyunu girmek ve gorintilemek igin kullanilir. Bu
bilgilerin bazilari vicut ytzey alanini (VYA) ve strok volim ve kalp debisiderivatizasyonu.icin gerekli
diger sabitleri hesaplamak icin kullanilir. CardioQ-ODM+ seri numarasl, prob seri numarasi ve
probun kalan kullanim siresi de bu ekranda gdsterilir.

Hasta verilerini girmek icin ekrandaki talimatlari izleyin.

6.4  Yeni Bir Hastanin izlenmesi By .

Yeni Prob

ekraninda: Yeni hasta Otomatik-numara VEYA @ > o

alternatif hasta ID'sini girmek icin. Bkz. b6lim 3.4 ve 6.2.

gerekiyorsa en eski kullanim zamanina sahip hasta kullanici miidahalesi olmadan otomatik

f CardioQ-ODM+ 16 hasta i¢in detaylar saklayabilir. Prob baglandiginda bir hasta igin bellek
olarak silinir.

6.5  Yeni Bir Prob ile Mévcut Hastanin izlenmesi

Monitérde kayith olan hasta detaylari ekranda goérintilenecektir.

Yeni Prob bir hasta > e
ekraninda; @ secmekiicin, Hastaw kopyala

Verileri kabul et dugmesine basilmadan énce bir otomatik ID numarasi degistirimemisse hasta
@ ID'si degistirilebilir. Bkz’ bdlim 3.4 ve 6.2.

Bu degisiklik yeni prob ile bu hasta icin mevcut tim verileri birlestirecektir.

6.6 ' Bir Hastanin Silinmesi

Tum hasta verileri silinene kadar CardioQ-ODM+'de saklanacaktir. Verilere artik ihtiyag
duyulmuyorsa bir hasta maniel olarak silinebilir Bkz. bdlim 6 ve 14.4.

Bellekte daha fazla alan saglamak icin hastalarin verileri otomatik olarak silinecektir. Bkz.
Z l 5 bolim 6.

Yeni Prob :
ekraninda; (., > astay! 3 Cnayla VEYA




Dogru Akis Sinyalinin Elde Edilmesi (Doppler)

7.1 Probun Konumlandiriimasi

Prob Odagi ekraninda Doppler sinyali ve eslik eden ses aktif hale getirilir.

En iyi sinyalin elde edilmesi igin probun konumlandiriilmasi gereklidir. Prob dogru yerlestiriimediginde
ekranda goruntilenen verilerin dogrulugu olumsuz etkilenecektir. Bkz. Sekil 7.1.1 ve 7.1.2.

Sekil 7.1.1. lyi sinyal kalitesi. Sekil 741.2. Zayif tanimlanmig dalga formu.

izleme sirasinda en iyi sinyalin elde edilmesi igin probun hareket ettiriimesi gereklidir. Prob Odagi
ekraninda doénulmesi ve sinyalin yeniden optimize edilmesi gerekli olabilir.

Prob Uzerinde dogru derinlik isaretlerini tanimlayin ve uygun proksimal isarete kadar probu yerlestirin
ve daha sonra karakteristik sinyali belirlemek tizere déndurin. Sinyal elde edilmezse hafif geri ¢ekin
ve tekrar donddrin. Dogru sinyal elde edilene kadar bunu tekrarlayin. Dogru sinyale ayrica
karakteristik sesli sinyal eslik eder.

Gorsel ve isitsel perde aralidi agisindan mumkin olan en net ve gugli aortik dalga formu elde
edilene kadar probun kenumunu ayarlayin: Tipik sekilde, en ylksek pik velositeye sahip aortik dalga
formu en iyi sinyali gosterir. Bkz. Sekil 7.1.1.

Bir ‘ideal’ aortik dalga formu guglu, iyi tanimli genel gérinime ve temelde siyak renkli merkeze ve
dalga formunun,art kenarinda kiiglik bir beyaz alana sahip olmalidir. Bkz. $ekil 7.1.1 ve 7.1.2.

Uygula<ekranindargérilen yesil cizgi maksimum velosite izleyicisidir ve dalga formunun seklini
yakindan takip eder. Maksimum izleyicide ‘ani yukselmeler bulunmamalidir.

Ug beyaz ok sistolik akisin baslangicinda ve sonunda ve ayrica pik velositede gozle gérilir
olmalidir. Bkz. Sekil 7.3.1. Oklarin yanlis konumda olmasi gosterilen verileri etkileyecektir. Bkz.
Sekil 7.1.3. Probu yeniden odaklayin.

Sekil 7.1.3. Beyaz oklarin yanhg konumu.



inen aorta digindaki damarlardan gelen sinyaller dogru olmayan sonuglara neden olacaktir. Bkz.
Sekil 7.1.4ila 7.1.7.

W ey

Sekil 7.1.4. Venoz sinyal. Sekil 7.1.5. Kardiyal sinyal.

Sekil 7.1.6. Colyak aks. Sekil 7.1.7. Pulmoner arter.

7.2 Araligin Ayarlanmasi

Optimum kullanim igin, gézlenen dalga formu, gozlenen alanin Ust yarisinda ancak Ust aralik/6lgek
isaretinin altinda pike erismelidir.

A Uygun olmayan aralik/6lgek ayarlari gézlenen verileri etkileyecektir. Bkz. Sekil 7.2.1.ve 7.2.2.
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Sekil 7.2.1. Bu hasta igin uygun aralik Sekil 7.2.2. Ayni hasta igin uygun olmayan
100cm/s'dir. aralik 200cm/s'dir.

Arahigi gegici olarak
degistirmek igin,

yalnizca bir Tam Genislik
Uygulama ekranindan,

Aralik

Ayarlar 100cm/s'den 200cm/s, 250cm/s, 50cm/s ve 100cm/s'ye degisecektir. Bu ayarlar kazanim
optimizasyonu sirasinda otomatik olarak degisebilir. Bu degisiklik varsayilan ayarlari
degistirmeyecektir.



7.3 Sinyal Filtresinin Ayarlanmasi

CardioQ-ODM+, kalp kapakc¢idi veya duvar hareketi girultisinden kaynaklanan disiuk frekans
sinyallerinin neden oldugu artefaktlarin gideriimesinde kullanilabilen bir filtreye sahiptir. Bu filtre
fabrika ayarlarinda devre disidir.

Mumkiin olan durumlarda hasta tedavisi ayni filtre ayarlariyla gergeklestirilmelidir. izlem
devam ederken filtre ayarlarinin degistirilmesi veya gerekmediginde filtrenin kullaniimasi,
temel oklarin yerlerinin uygun olmamasina neden olabilir ve bildirilen sonug¢lan etkileyebilir.
Egilim veya grafiksel veriler yorumlanirken bu dikkate alinmalidir. Bkz. $ekil 7.3.1.ve 7.3.2.

Sekil 7.3.1. Filtre gerekli degil. Sekil 7:3.2. Filtrenin uygun olmayan kullanimu.

yalnizca bir Tam Genislik
Uygulama ekranindan, > Filtre

7.4 Sinyal Kazaniminin Ayarlanmasi

Filtreyi gecici
olarak agmak icin,

CardioQ-ODM+'de sinyale uygulanan amplifikasyon miktarina Kazanim adi verilir. Yetersiz veya asiri
kazanim zayf kalitede bir sinyale neden olacaktir. Bkz. sekil 7.1.1, 7.4.1. ve 7.4.2.

Sekil 7.4.1. Yetersiz kazanim. Sekil 7.4.2. Asin kazanim.

Sinyal kuvvetinin artiriimasi

veya azaltilmasi igin, Odakla > (.) > Uygula

Kazanim numerik 6lgekte artacak veya azalacaktir ve dalga formunun alt kenarindaki beyaz alanda
buna eslik eden bir artis veya azalma gorilecektir.

@ Ses diizeyi kazanim ayarlarindan etkilenmemektedir.

CardioQ-ODM+, dogru bir sinyal elde edildiginde kazanim ayarlarini otomatik olarak optimize eden
bir sisteme sahiptir.

Otomatik kazanim ayarlari kazanim igin uygun ayarlari
i A== belirlediginde, ekran otomatik olarak Tam Geniglik
Uygulama ekranina gecgecektir.

Odakla
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7.5 Maksimum Akisin Bulunmasi

inen torasik aorta orta akiminda kan akisinin elde edilmesi igin gerektiginde probu déndiirin. Bu
nokta maksimum velositeyi gdsteren gugld, iyi tanimlanmig bir genel gérinumle anlagilir. Buna en
keskin isitsel perde araligi eslik eder.

Aortik duvarlardaki kan akisi ¢ok ¢esitli akis hizlarinda hareket eder ve daha spektral bir dagilim ve
daha az belirgin bir ses Ureterek yetersiz bir sinyali gosterir.

En iyi dalga formunun tanimlanmasini kolaylastirmak igin Pik Velosite Ekranini (PVE) kullanin.
Monitoriin géruntlledigi en yiksek pik velositeyi gosteren yatay mavi bir ¢izgi gorilecektir.

PVE'yi agmak icin, Odakla >
PVE'yi kapatmak icin,

7.6 Tam Genislik Uygulama Ekrani R A N v

Dalga formu sagdan sola dogru kayan bir Tam Geniglik Uygulama ekraninda gésterilir. Dalga formu
izleyicisi ekranda yesil gizgi olarak gosterilir ve beyaz oklar pik velosite pozisyonunu ve her kalp atimi
kompleksindeki sistol noktalarini gésterir. Ekran penceresi 4,3 saniyelik bir periyodu kapsar.

Tdm basing dalga formlari ekranin alt béliminde otomatik olarak gérintilenecektir.
Basing dalga formlariyla gdsterilen 6l¢ek yoktur.
Basing dalga formlarindaki anlamli noktalar oklarla gosterilir

Monitor sistol temelli hesaplamalar yaparken asiri gurultu iceren tum kalp atimi komplekslerini
reddedecektir. Ayrica, pikler arasinda asiri gurultl tespit edilirse kalp hizi hesaplamalari igin tam
kompleksleri de reddedecektir..Monitor kalp:hizinihesaplayamiyorsa, uygun sonuglarin degerleri igin
ekranda tcla tire (“---") gorilecektir.

CardioQ-ODM+ her 5 saniyede bir harici kaynaktan gelen interferansi veya sabit frekansin dar bantli
glrultisind baskilar..Gurultu tespit edilirse goz ardi edilecektir. Frekans degiskense CardioQ-ODM+
dalga formunu ¢oziimleyemeyecekiir:

Bir elektro-cerrahiybiriminden kaynaklanan gibi elektriksel gurulti mevcutsa, CardioQ-ODM+ asiri
gurilti ile karsilastiginda dalga formu izleyicisini baskilayacaktir.

Sirekli guraltt tespit edilirse dalga formu iptal edilir ve beyaz merkezi ¢izgi mavi renge doner. Siirekli
guriltd oldugunu gosteren bir mesaj ekranda gorilecek ve sonuglar 1 dakikaya kadar veya yeni
sonuglar hesaplanmadan 6nce goriinir olmaya devam edecektir.

Dalga formu™ekraninin st bolimine dogru kayan kiglik beyaz ve mavi isaret cizgileri de
g6zlenebilir. Mavi isaretler her 30 saniyede bir olusur ve bir egilim saklama noktasini gésterir.

Doéngdllerin ortalamasi segilen ortalama déngu suresine bagl olacaktir. Son ortalamanin ne zaman
alindiginin goésterilmesi icin diyastolik alanin Ustiindeki dalga formunun st boliminde beyaz bir
isaret gorilir. Ornegin, atim temeli (beat to beat) izlem kullaniliyorsa dalga formlari her atim
arasinda isaretlenecektir.
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7.7 Hesaplamalar igin Ortalamasi Alinan Dongiilerin Sayisinin Degistiriimesi

Bazi durumlarda déngulerin ayarlanmasi faydali olabilir, rnegin diyatermi sirasinda 1-2 déngu veya
dlzensiz kalp ritmi veya belirgin dalgalanmasi sirasinda 10-20.

Dénguleri gegici olarak WEr Qirisi saplamaigin

degistirmek igin, dangller

7.8 Ventilator ile ilgili degiskenler y N
Bkz. b6lim 2.2.

Bu sonuglari géruntilemek i¢in solunum hizi bir uygulama ekraninadgirilmelidir.

wam © > @ e

Bu sonuglarin gérintilenmesi igin varsayilan sonuglar.olarak secilmeleri‘gerekir. Bkz. bdlim 13.7.

Solunum hizi, sonug¢ kutularindaki sonugla birlikte, goruntllenir ancak egilimler ve gorinti
ekranlarinda yer almaz.

Kalp hizizsolunum hizi orani <4 ise veri‘goriintilenmeyecektir (yani, her solunum periyodunda
en az 4 kalp atimi bulunmahdir). Ayrica kalp hizi degiskenligi >%20 ise veri
goriintiilenmeyecektir. Solunum hizi 7-40bpm araliginda olmahdir.

7.9 Ekrani Dondurmak /4~ U, 7

Ekran donduruldugunda ve dalga formu incelenirken agsagidakiler yapilabilir:

Goruntuler: Bkz. b6lim 10.
Ekrani kaydet: Bkz. bolim«14.1.
Grafiksel egilime noktaekle: Bkz. bolim 12.3.

Ekrani - )
durdurmak icin, bir Uygulama ekraninda.

Kayirilan bir gosterge cubugu ekranin Ust bolimuinde gorilecektir ve renkli b6lim mevcut dalga
formu verilerinin bir'boliminin ekranda gosterilmekte oldugu anlamina gelir.

U dalga formunda gezinmek icin, Saklanan spektral verilerin 30 saniyeye kadarki bolimu
goruntilenmek lzere mevcuttur.

Gorilintilenen alanin bir kisminin gevresinde kirmizi bir isaret kutusu da gorilebilir. Bu gorintii alma
fonksiyonunun bir pargasidir. Bkz. b6élim 10.

Ekranda goérintilenen verilerin Dondur modunda degismeyecek olmasina karsin CardioQ-ODM+
egilim bilgilerini kaydetmeye devam edecektir.

Egder Kontrol Diigmesi dondurulan dalga formlarinda gezinmek i¢in kullanilirsa, sonuglarin yer aldigi
kutular secilen dalga formlarina ve verilerin toplandi§i zamandaki ortalama dongl slresine goére
degisecektir.

Uyguila normal gergek zamanli gériintilemeye gegmek igin.



7.10 Prob Baglantisinin Kesilmesi

Probun monitére baglantisi kesilirse:
e Basing izleme Modu igin gecerli basing dalgasi yoksa Akis izleme Modu duracak ve daha
sonra Prob Yok Ekrani gorulecektir.
e Gegerli bir basing dalgasi varsa izleme Basing [zleme Modunda devam edecek ve:
o0 Kalibrasyon gecerli periyot dahilindeyse, basinca dayali kalp debisi ve elde edilen
sonuglar kalibrasyon periyodu sonra erene kadar mevcut olacaktir.

dalga sinyali tespit ediimezse Basing izleme Modu hemen duracak ve Prob Yok Ekrani

@ Yalnizca basing hatti takili sekilde uygulama gergeklestirilirse ve bes dakika sureyle basing
gorulecektir.

Gerektiginde prob ODM+’ye tekrar baglanarak kalibrasyon prob Uzerinde bagka bir ODM+'ye
aktarilir. Klinik agidan endike degilse probun hastaya tekrar yerlestiriimesi gerekli olmayabilir.

7.11  Probun Tekrar Baglanmasi y . N W

Bir prob hasta i¢in gecerli bir basing kalibrasyonu olan (yani, son/dort saat icinde) herhangi bir
ODM+'ya baglanirsa, hastaya prob yerlestirimeden basinca dayali izlieme devam etmek mimkinddr.

Basing
modu

Odakla Liygula

Basinca dayali sonuglar ekranda géruldigiinde prob.baglantisi kesilebilir veya prob ¢ikarilabilir.

Bunu takiben, basinca dayali izleme isleminin:sonlandiriima islemi gerceklestirilir. Bkz. Bolim 7.10.



8. Ek Hesaplamalar

1
1)

SVR, SVRI, DO2, DO2I, CPO, CPI, Ea ve dynEa hesaplamalari yalnizca CO kalibrasyon
dahilindeyken gosterilecektir. CO >%20 degisirse hesaplamalar “---” ile degistirilecek ve yeni
kalibrasyon yapilana kadar gosterilmeyecektir.

8.1 Sistemik Vaskiiler Direng (SVD) ve Sistemik Vaskiiler Direng indeksi (SVDI)

Volumetrik sonuclar gerekecedinden, hasta verileri nomogram limitleri disindaysa bu hesaplamalar
mevcut dedgildir.

Hizli hesaplamalar yalnizca bagli arter hatti olmadiginda akis izleme modunda mevcut olacaktir.

Ek

Basglangic

hesaplarmalar

Ekran donduruldugunda kaydedilen kalp debisi (KD) ekranin st boélimiinde goruntilenecektir.

Ortalama arter basincini -

(OAB) girin: (., > o VEIS Y

OAB mevcut e _. A sistolik ve diyastolik KB'yi
degilse, sKB'ye Gir @ > o L (Kan Basincl) girmek igin.
Daha sonra santral ven6z —

basinci (SVB) girin: (., > o VEYA SonraK

En son girilen CVP varsayilan olarak kullanilacaktir.

SVD ve SVDI gecici olarak Hasta Verileri alaninda gériintiilenecektir.

veriler kabul et > > Lhygula

Surekli hesaplamalar:

Basing hatti bagliysa ve gegerli veriler okunuyorsa, CVP girilerek ve sekiz kutuda gorilen sonug
olarak SVD veya SVDI segilerek sirekli SVD ve SVDI hem Akis (Doppler) hem de Basing Izleme
Modlarinda gorulebilir. Bkz. bélim 13.7.

CO segcili ekrana gore akis (Doppler) veya basingtan hesaplanir.

CVPYyi maniiel y—

olarak girmek icin, VE Kayit SVBYIgir > @ > o VEYA
>

En son girilen CVP varsayilan olarak kullanilacaktir.
CVP'yi iptal

etmek igin, VE Ky > R A ywok

It
erileri kabul et >




)

8.2 SVD Hesaplamalarinin Goriintiilenmesi
Hizl hesaplamalar:
SVD ve SVDI, hesaplama yapildiginda Hasta Verileri alaninda gegici olarak gériintiilenecektir.
Hesaplamalan ¢agirmak igin, Ek Hesaplamalar ekranina gidin:

=

Baglangic hesaplamalar

Mevcut diger SVD

o . VEYA
hesaplamalarinin ¢agrilmasi igin,

Bunlar ayrica egilim gegmisinde bir olay olarak goriilir ve hesaplanan’ verilere SUREKLI EGILIM
ekrani araciligiyla erisilebilir ve bir yesil arka plan tizerinde gosterilecektir. Bkz. bdlim 12.

SVD ve SVDiI, segilen varsayilan ayarlar olmasi kosuluyla 8 sonug kutusunda gériintiilenebilir. Bkz.
boélim 13.7.

Sonug 4 saatten daha eskiyse metin rengi sonug kutunda degisir:

CardioQ-ODM+ kapatilirsa veya prob baglantisi kesilirse' veriler saklanir. izleme tekrar
baslandiginda, bir varsayilan olarak zaten secgilmisse son kabul edilen SVD/SVDI sonuglari 8 kutu
icerisinde goruntilenir.

Surekli hesaplamalar:

SVD ve SVDI, segilen varsayilan ayarlar olmasi kosuluyla 8 sonug kutusunda gériintilenebilir ve
akis izleme modunda ve basing izleme modunda beyaz bir arka plan Uzerinde gdsterilecektir. Bkz.
bolim 13.7.

Akis izleme modunda arter hatti baglantisi kesilmisse yalnizca hizli okumalar icin bu otomatik olarak
bir yesil arka plana degisecektir. Basing izleme modunda arter hatti baglantisi kesilmisse, bunu
yerine otomatik olarakakis izleme modu goralir.

Sonug 4 saatten daha eskiyse.metin rengi sonu¢ kutunda degisir.

CardioQ-ODM+ “kapatilirsa veya prob baglantisi kesilirse veriler saklanir. izleme tekrar
baslandiginda, bir varsayian olarak zaten segilmisse son kabul edilen SVD/SVDI sonuglari 8 kutu
icerisinde goruntilenir.

8.3 | Oksijen Sunumu (DO,) Oksijen Sunumu indeksi (DO,!)

VolUumetrik sonuclar gerekeceginden, hasta verileri nomogram limitleri disindaysa bu hesaplamalar
mevcut degildir.

Bir kan _ =
numunesi alin, > Basglangic hesaplamalar >

Uygula

Ek
hesaplamalar
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Kan numunesinin alindigi zaman ekranin st ISS—
boliminde goérintilenir. Degistirmek igin, @ > o VEYA Sonrakl

Kan numunesinin alindijinda kaydedilen KD ekranin o S
st bolimiinde goruntilenir. Degistirmek igin, @ > VEYA SOnrakl

Numune kaydedilmemisse mevcut KD gorintilenecektir. Degistirmek igin, yukariya bakiniz.

Daha sonra arteriyel oksijen o —_
satiirasyonunu girin (SaO,): @ > VEYA S

Daha sonra Y—
hemoglobini (Hb) girin: @ > O VEYA S0nraK

Gerektiginde Hb birimlerini
degistirmek igin,

DO, ve DOl gegici olarak Hasta Verileri alaninda goéruntiulenecektir.

verileri kabul et '> IIIliHIIII

8.4 DO, Hesaplamalarinin Gériintillenmesi & =~ o

DO, DOl hesaplama yapildiginda gegici olarak Hasta Verileri alaninda goérintilenecektir.

Hesaplamalari ¢agirmak igin, Ek Hesaplamalar ekranina gidin:

Baglangig >

Diger DO,
hesaplarini gagirmak
icin,

En giincel hesaplama
goruntulenecektir.

VEYA

Bu hesaplamalar egilim gecmisinde bir olay olarak gérilir ve hesaplanan verilere Sirekli Egilim
ekrani araciigyla erisilebilir. Bkz. bolum 12.

DO, veya DO, segilen.varsayilan ayarlar olmasi kosuluyla 8 sonu¢ kutusunda goérintilenebilir. Bkz.
bolim 13.7.

KD %20'den fazladegisirse veya sonug 4 saatten eskiyse, sonuglar kutusundaki metin rengi degisir
ancak sol taraftaki kutuda goérintilendigi takdirde yalnizca "Degeri kontrol et" mesaji goruldr.

CardioQ-ODM+ kapatilirsa veya prob baglantisi kesilirse veriler saklanir. izleme tekrar
baslandiginda, bir varsayilan olarak zaten secilmisse son kabul edilen DO,/DO;l sonuglari 8 kutu
icerisinde goruntilenir.



9. Basing Izleme

Aux girislerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e uygun tibbi amagh bir izolator kullaniimadigi siirece, monitor bir hastaya bagliyken
CardioQ-ODM+’ye tibbi amach bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) disinda bagka ekipman
baglanmamalidir.

Basing izleme Modunun aktif hale getiriimesi icin baglanan bir arteriyel kan basinci sinyal hatti
olmali ve basing verileri mevcut olmalidir.

Deltex ABP kablosunu bkz. bélim 17.18 ADC ODM+
baglantisina takin bkz sekil 3.1.2. Detaylar i¢in [ —— '
liitfen Deltex Medical temsilcinizle iletisim kurun. ——

[

Bir Deltex ABP kablosu kullanilarak monitérler l se T -'\ Deltex ABP

baglandiginda bkz sekil 7.4.3, esdegerlikten - ; Kablosu
@ emin olmak icin ODM+ ve Hasta Monitériinde il ’

sistolik/diyastolik ve MAP basing degerlerini

kontrol edin.

tanimlanmadigi ve dalga formunda oklarla

m Basing dalga formu, sistolik ve diyastolik noktalar
gOsterilmedigi slrece gecerli degildir.

{
£/ Basing
N‘ dhﬁgtﬁrﬁcﬁs

Fi.gure 7.4.3. Arter Basinci Ayari.

Basing verilerinin gecerli oldugu bildirilmeden_énce, bes saniye siresince gecerli basing dalga
formunun tespit edilmis olmasi gerekir

Eger Basing izleme Modu yarida Kesilirse ve gegerli basing bes dakika sureyle tespit edilmezse,
Doppler probu baglantisi kesilmisse Basing Izleme Modu sonlanacaktir.

9.1  Kalibrasyon [ i,

Kalp debisine dayall sonuglarin Basing izleme Modunda gdsterilebiimesinden énce, akis dalga
formu(Doppler) kullanilarak basing verilerinin kalibre edilmesi gerekir.

> optimum akis sinyalinin (Doppler) saglandigindan, sonuglarin ekranda

Ak1g modu b el e s o . o .
H gorildugiinden ve basing verilerinin gecerli oldugundan emin olun,

@ Kalibrasyon igin minimum 10 kalp atimi veya 10 saniye sure gereklidir.

Ekran Basing lzleme Moduna degisecek ve kalibrasyon durumu “devam ediyor’ seklinde
gorllecektir. Tamamlandidinda bir zaman etiketi gorilecektir.

Kalibrasyon dort saat sureyle gecerlidir ve bar grafigi kalan periyodu goésterir. Uyarilar kalibrasyon
suresi bitmeden 20 dakika ve bes dakika dnce verilir

Kalibrasyon siiresi sonra erdiginde, Basing izleme Modunda kalp debisine dayal tim parametreler
hemen fonksiyonunu durduracaktir. Kullanma stiresi sona ermeden 20 dakika ve 5 dakika énce Prob
Veri Alaninda igitsel ve gorsel uyari verilir ve bdylelikle yeni kalibrasyonun yapilmasina imkan



9. Basing izleme

taninir.
Herhangi bir zamanda bir kalibrasyon yapilabilir ve uygun bir akis sinyali elde edilmesi saglanir.

Basinca dayall SV degisiklikleri kalibrasyon sirasinda kaydedilenden 2%20 degisirse bir “Tekrar
kalibrasyon onerilir” mesaji yanip sonecek ve SV ve SVI parametreleri sari renkte gorilecektir.

Bkz. Boliim 7.10 ve 7.11.

Sayfa 23



10. Goruntuler

1

10.1  Bir Goruntu Almak
Gorintiler Basing izleme Modunda mevcut degildir.

Monitér hasta basina dalga formunun sekize kadar goriintisiini saklayabilir.

Gergek zaman alani gevresinde kirmizi bir isaret gorilecektir A
DR ve bu yapi "goriintiisii alinacak" alani géstermektedir, U

Gartnt Al

Kirmizi alan bireysel dalga formlari Uzerinde hareket edecektir ancak 8_kutudakisonuglar.€kran
donduruldugunda segcilen ortalama déngulere gére degisecektir.

Daha sonra ekran goruntilenir ve ilgili sonuglari sag taraftaki paneldé gostermek tzere degisir.
Grafiksel Egilime bir nokta eklenebilir.

Hasta icin saklanan zaten 8 gorinti varsa, Gorintlu Aldigmesi.alan yaratmak icin bir goriintindn
silinmesi gerektigini gosteren kirmizi renge degisir. Bkz. bolim 10.4> Kirmizi Gorintia Al
digmesine basilmasi kullaniciyi bir gorintliniin silinmesine izin vermekdgin Goriintlyl Sec¢ ekranina

gorular.

A > e Goruntiyll Se¢ ekranindan/gorintiyld silmek ve yeni alinan
U S EEIY  goruntiyii kaydetmek igin.

Bir gergek zamanli géruntii
icin sol tarafta dénmek icin,

Iygula

Bir tam ekran gergek zamanlh
gorintilemeye donmek igin,

Tam Ekran

Baslangic

10.2  Goriintiilerinincelenmesi |

Sadece bir géruntl kaydedilmisse otomatik olarak

Basglangig sartntller yukarida gériintilenecektir.

Birden fazlagéruntd varsa Goruntlyl Seg¢ ekrani gorulur,

@ > Gorintiyt goster A=A o

Kayit sirasinda aralik ayarlari mevcut ayarlardan farkliysa blylk goriintinin nimerik araligi kirmizi
bir arka planda gérintulenir veya kiguk bir gorintinin sol Ust késesinde kuguk kirmizi bir G¢gen
gorular.

Stirekli Egilim ekranindayken kaydedilmis bir goriintli ekrana gelir. Bkz. b6lim 12.

Bir tam ekran gergek zamanl
goruntilemeye donmek igin,

Baslangig Tarm Ekran

10.3 Goriuntiilerin Karsilagtiriimasi

Gorintulerin karsilastiriimasi igin iki yontem mevcuttur:



Karsilastirilacak ilk dalga formu Goruntlyu Se¢ ekraninda kirmizi gergeve
icerisinde yer alacaktir.

@ Sadece iki goruntl kaydedilmisse, karsilastirma igin otomatik olarak ekranda gdruintilenecektir.

Birden fazla goruntt varsa Goruntuyd >
Sec ekrani goéralur,

2. goruntiyd VEYA o
secmekigin,

Her biyuk goruntide, ekranin tst bélimindeki 8 sonuca karsilik gelen'8'e kadar sonug.gérinttlenir.
Secilen sonug yalnizca kiguk bir gérintide gosterilecektir.

ilk sol taraf formunun
sonuglarini goriintillemek igin:

Sonuclan goster

@ Kayit sirasinda aralik ayarlari mevcut ayarlardan farkliysa gortuntiniun: ntimerik araligi kirmizi bir
arka planda goérintilenir.

Bir tam ekran gergek zamanl

goruntilemeye dénmek icin, Baglangig o

10.4  Goérintilerin Silinmesi A N o

Gériintiileri incele ekranindan
goruntlyd silmek icgin,

Goruntuleri Se¢ ekranindan
goruntiyd silmek icing

Yesil cerceve secilen goruntuler
Uzerine hareket edecektir,

GErintny il

@ Gorintl kalmamissa, Tam Genislik Uygulama ekranina donalir.



11. Olaylar

11.1  Olaylarin Kaydedilmesi

CardioQ-ODM+ daha sonra c¢agrilmak ve gorintilenmek (zere olaylari gegmis verilere kaydeder.
SVD veya DO, hesaplamalari ve goéruntiler otomatik olarak olaylar seklinde kaydedilir ancak
kullanici manuel olarak da diger olaylarin bir dizisini kaydedebilir:

ve daha sonra, eklenecek olayi
meniden segin.

Olaylar
ekranina gidin:

Olayin ilgili alt tip menu kullanilarak degistiriimesine izin veren baska sec¢enekler bulanabilir.

Sivi olaylari: “ VEYA Kristalloid VEYA kolloid VEYA
e Miktar hacmi -~
Kan Qrindg belirtimermis VEYA @ secmek icin, > Cnayla

Vazodilato
r olaylari:

Yazodil ;a_tlj ri VEYA

Yazodilatar artir

Wazodilatar
holis

Vazokonstriktor olaylari:  Vazodilatér olaylari olarak.

inotrop olaylari: vazodilator olaylar olaraks

Diger olaylar: Diger Klermp tzkil VEYA Klernp takil dedil

VEYA Pozisyon dedisti Dider olay.

Diyatermi meydana
geldiginde,

Tum olaylar « Sari renkte birdogrulama o
icin: mesajl gorildr, > Onayla VEYA iptal et

Ekrandaha sonra Tam Genislik Uygulama ekranina veya onceki gibi bélinmuis ekrana donecektir.

Diyatermi

@ Bir olay eklendiginde silinemez. Eger iptal et secenegi segilirse olay kaydedilmeyecektir.

11.2 * Olaylann Cagriimasi

Siirekli Egilim ekraninda olaylar géruntilenebilir. Bkz. béldm 12.

Kaydedilen tim olaylar, olay isareti gizgisinde dikey ¢ubuklar olarak gdsterilir. Bir gorintl mevcutsa
ﬂ yesil bir gubuk ve ayrica bu simge gorilecektir. Birden fazla olay varsa, mevcut zamandaki olaylarin
sayis| parantez icerisinde gdsterilir.



12. Egilim Ekrani

12.1  Gecmis Veriler-Surekli Egilimler

CardioQ-ODM+ belirli sonuglar icin gegmis verileri kaydeder ve bu sonuglardaki degisiklikleri
grafiksel olarak gosterebilir. Saklanan bu bilgiler hastadaki egilimlerin izlenmesinde ve ayrica gesitli
girisimlerin etkisinin belirlenmesinde kullanilabilir.

Sonuglarin her biri icin ortalama degerler 30 saniyede bir saklanirken (¢ sonuca kadarki egilim
verileri grafik olarak gérintilenebilir.

Gorintuler gecmis verilerde "olaylar" olarak goérulir ve hastanin tedavisi sirasinda ge:gitli zamanlarda
dalga formu verilerinin bir gérsel kaydini saglamak icin kullanilabilir. <SVD, SVYBI, DO, ve DO,l
hesaplamalarinin sonuglari ve eklenen herhangi bir olay da dahadsonra geri ¢agriimak Uzere
saklanir.

Doppler sinyali aktif hale getirildiginde ve prob konumlandirildiginda, ekran dondurulsa bile egilim
verileri monitér tarafindan kaydedilecektir. Kullanici Prob Odagi ekranina donerse, kullanici Tam
Genislik Uygulama ekranina dénene kadar egilim verilerinin toplanmasi gerceklestirimeyecektir.

@ Tdm egilim ve gorinti verileri probda degil CardioQ-ODM+'de saklanir.
12.2  Egilim Verilerinin Goriintiilenmesi Ny 0
Surekli Egilim bir blok olarak veya cizgiselgrafik olarak goruntulenebilir. Bkz. b6lim 13.8.

Bu ekranda bir grafiksel kaydirma alani ve bir metin alani yer alir, G¢ saatlik veriler gosterilir ve grafik
sagdan baglar.

Grafiksel alanin Ustlinde, kayit zamaninda sinyal kuvvetini gosteren bir yatay olay isaret cizgisi yer
alir. Bu ¢izgi siyahsa veri kaydedilmemistir; kirmizi — sinyal zayiftir; yesil — sinyal kabul edilebilirdir;
beyaz — sinyal ¢ok guclidiir.

Kaydedilen tim olaylar, burolay isareti cizgisinde dikey cubuklar olarak g&sterilir. Bir gorinti
ﬂ mevcutsa yesil birigubuk ve ayrica soldaki bu simge goérulecektir. Birden fazla olay varsa, mevcut
zamandaki olaylarin'sayisi parantez icerisinde gosterilir.

Uce kadar sonug gérinttilenir, sifir gizgisi ayni renkte daha agik gosterilerek kirmizi, sari ve yesil
cizgi veya blok  grafikleri olarak sunulur. Bunlar bireysel kullanicilar igin varsayilan olarak segilebilir.
Bkz. bolum® 13.7. Alt bolimdeki zaman ¢izgisi saat noktalarini gbsteren beyaz dikey cubuklara
sahiptir.

Baslangig

Herhangi bir zamanda kaydedilen A
gecmis verilerin goriintiilenmesi igin, U

Grafikler verilerde gorilen maksimum degerlere gére otomatik olarak dlgeklendirilir.

Ayni tarihte birden fazla kaydedilmigse
olaylarin listesinin goérintiilenmesi igin,

Olzylan gaster

@ DO, veya SVS olaylardan biriyse bu ek hesaplamalarin sonuclari da gdsterilecektir.



Belirli olaylarin yerini
belirlemek i¢in,

VEYA @

Sag taraftaki genel sonug
goruntisunln tersine gevrilmesi igin,

Oinceki alay VEYA Sonraki olay VEYA Meveut edilim

Sonuclar goaster

Bir olay olarak igsaretlenen

gériintilerin gorulmesiicin, R attats

Siirekli Egilim Sirekli
ekranina donmek igin,

12.3  Grafiksel Egilimler y B 4 4

Bir grafik ekran donduruldugunda bir veya iki sonug i¢in hazirlanabilir,

Basglanoig egilim

Monitér degistirilebilen bir varsayilan sonuca sahiptir veya Varsayilan ekrani ile ikinci bir sonug¢
eklenebilir. Bkz. b6élim 13.7.

Uygulama ekraninda, Janaur

Bir goruntt alindiginda bir nokta eklenebilir.

Bir olay olarak igaretlenen

gérantalerin goralmesi igin, Gartntiry 0 goster

Bir Tam Genislik Uygulama

s e Lygula jaglangig arn Ekran
ekranina dénmek igin, @i a3 Tarn Ekran

VEYA iaglangi; Tarm Ekran Uygula

Grafigi

goruntilemek icif, Bazlanog

Veri noktalarinin yerinin

belirlenmesi i (;i n Dnceki nokta VEYA sonraki nokta

Onceki noktaya gére degisiklik yiizdesi, kullanilan her sonug icin gosterilecektir.

Gozlenen grafik periyodunu
degistirmek icin,

Ayar 1 saatten 3 saate, 12 saat, 24 saate, 1
saate seklinde degisecektir.

Grafik periyodu

ilk gosterilen noktadan 6nce daha fazla nokta mevcutsa bir ok gosterilir. Bu noktalarin
goruntilenmesi igin grafik periyodunun degistiriimesi gerekebilir.

Grafiksel egilim yalnizca grafigin baslatiimasi i¢in bir nokta saklandiginda goruntilenmek Uzere
mevcut olur.



13. Monitoriin Ozellestirilmesi

@ Bu islem Bagh Prob Yok Ekraninda gergeklestirilebilir.

13.1 Fabrika Ayarlarina Geri Doniilmesi

CardioQ-ODM+ fabrika ayarlarina geri donerse, secilen dil global varsayilan dile (ingilizce
A (ING)) degisecektir ve monitérde saklanan tim ge¢mis veriler ve Kullanici profilleri
silinecektir.
Bir dogrulama mesaji >

goriilecektir, Onayla VEYA

TOmind sifirla

iptal et

13.2 Bir Hastane Adinin Eklenmesi

Hastane adi ekranda géruntulenebilir:

hAonitcir

lar

metni girmek igin, >

13.3  Bir Hasta Monitoriine Baglanti Yapilmasi

Bu tim hasta monitorleri icin samevcut olmayabilir. Litfen diger detaylar i¢in bir Deltex Medical

temsilcisi ile irtibat kurun.
Hasta
honitdrleri > @ > o
mevcut hasta monitortindi segcmek icin, >

Secilen monitoricin.ek ayarlar mevcutsa bunlar gorilecektir.

kAanitdr

ayarlar

Secilen protokol baud hizinin belirlenmesini gerektiriyorsa Baud hizini segin digmesi gorulecektir.

> © » O»

Secilen protokol istege baglh donanim akis kontroliini destekleyebiliyorsa, Akis kontrolii digmesi
gorilecektir.

Aklg kontroll >

Bir hasta monitorl secilmisse baglanti durumunu gdsteren bir simge goérulecektir:
Hasta monitért bagh degil.

Hasta monitért baglaniyor.

Hasta monitért baglandi.

13.4  Bir Kullanicinin Secgilmesi

iki varsayilan Kullanici ayari mevcuttur, bunlarin ayarlarin adi degistirilemez veya ayarlar silinemez
ancak gecici olarak diizenleme yapilabilir; Varsayllan 1 CSV formatini ve Varsayillan 2 SCSV



1)

formatini kullanir. Bu varsayilan ayarlardaki hi¢bir degisiklik kaydedilemez. 4'e kadar ek Kullanici
profili olusturulabilir. Bir Kullanici segcildiginde, degistiriimedidi strece bu Kullaniciya ait tim
varsayilan ayarlar goruntilenecektir.

Bir kullanicinin segilmesi igin iki ydntem mevcuttur:

1 Kullanicl seg > Menuden bir Kullaniciyi segin.

2: Kullanici Profili
ekranina gidin:

st @) p Q> NN >

kullanicilar

13.5 Coklu Kullanici Ayarlari . sy .
Kullanici Profili kAonitdr e

ekranina gidin: ar| Kullanicilar

Yeni bir profil “feni gir ) o

olusturmak igin, @ > profil ~dll degit

metni girmek _
O e »

Bir Kullanic
sillmellj< i (;irll, o @ > Kullaricry sil Onayla VEYA

13.6  Kullanici Profillerinin Ayarlanmasi

Her Kullanicl, segildiginde géruntulenecek bireysel varsayilan ayarlari belirleyebilir.
Varsayilan 1 ve Varsayilan 2 Kullanici degisiklikleri kaydedilemez.

Kullanici Profili
ekranina gidin:

Kullanicilar Kullanicr sec

Veya Monitor veya 6zel bir Kullanici halen honitar
kullanimdaysa Varsayilanlar ekranina gidin: ayarlari

Kullanici secilen sonuglari otomatik olarak degistirebilecektir. Bkz. bélim 13.7.
13.7 Varsayilan Sonuglarin Ayarlanmasi

Yukaridaki gibi kullaniciyi segin.

Sonuglar belirlenen izleme modu igin segilebilir.

Akis ve Basing izleme Modlari
arasinda degisiklik yapmak igin

Akig mociu VEYA

8 sonugctan herhangi birini, Siirekli Egilim sonugclari
veya Grafiksel Egilim sonuglarini degistirmek igin,

Sonuglan seg




bir sonucu segmek hangi sonucun o
igin, > o > @ goruntilenecegini segmek igin, >

m Grafiksel egilim Basing izleme Modunda mevcut degildir.
13.8 Makine Varsayilan Ayarlarinin Belirlenmesi

Yukaridaki gibi Kullaniciyi segin.

Eszamanli olarak Akis ve Basing izleme Modlari
icin varsayilan Déngiileri belirlemek igin,

®©»O0

Yalnizca Akis izleme Modunda
varsaylilan Arahgi belirlemek igin,

Dangaler

Ayarlar 100cm/s'den 200cm/s, 250cm/s, 50cm/s ve 100cm/s'ye degdisecektir.

Uygun sekilde Akis veya Basing izleme Modu
icin Surekli Egilim Ekranini belirlemek igin,

Yalnizca Akis lIzleme Modunda
vurgulanan sonucu degistirmek igin,

Segilen sonucun etrafindaki kirmizi kutu SM'den SDi'ye, sifira, SM'ye, SV'ye degisecekiir.

Eszamanh olarak Akis ve Basing lzleme
Modlar igin kaydi aktif hale getirmek igin,

” o«

Bu ayarlar “mantel” “kapall” “otomatik” “mantel” seklinde degisecektir. Bkz. Bélim 14.2.



14. USB ve Hasta Verilerinin Aktarilmasi

Aux girislerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e uygun tibbi amach bir izolator kullanilmadigi siirece, monitor bir hastaya bagliyken
CardioQ-ODM+’ye tibbi amagh bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) digsinda baska ekipman
baglanmamalidir.

A USB girisine herhangi bir glic kaynagina bagh cihazin takilmasi kesinlikle yasaktir.
14.1 Ekranlarin Kaydedilmesi

Hasta basina 20'ye kadar ekran saklanabilir ve bdélinmlis ekran veya tam< ekran seklinde
hazirlanabilir.

Bir Uygulama ekraninda, > Ekrani kaydet Lygula

@ Kaydedilen ekran sari renkte bir mesaj ile dogrulanir.

Hasta igin zaten saklanan 20 ekran kaydi varsa Ekrani kaydet digmesi, mevcut tim kayitl ekranin
kullanildigini gdsteren kirmizi renge degisir.

14.2  Sirekli Verilerin Kaydedilmesi Ny 0
@ Surekli veriler ve sinyal verilerinin kaydedilmesi icin kayit segenegi-agik olmalidir. Bkz. béliim 13.8.
Bu secenek kullaniciya zaman etiketi ile birlikte her gergcek 'zamanli hesaplama sonuglarini
kaydetme ve aktariimak Uzere bir dosyada'saklama imkani verir. Kayit otomatik ise siirekli veriler bir
gercek zamanl hesaplama yapilan herjislemde kaydedilecektir.

Kayit segcenedi manuele alinmigsa:

Herhangi bir aktif ekranda Wer girigi >
kayda baslamak igin, Ve kayit

Ekranin sol alt késesinde yanip ’
sOnen bir kayit simgesi géruldr. Biten

® Bu simge gorilen her islemde kayit devam etmektedir.

Herhangisbiraktif'ekranda
kaydi'sonlandirmak igin,

> EETEN

Kayit durdugunda bu simge goériilmeyecektir.

14.3 " Sinyalif Kaydedilmesi

iigi gekici veya zor bir dalga formuyla karsilagilirsa Deltex Medical bir kopyasinin analiz edilmek
Uzere Arastirma ve Gelistirme ekibine gdnderilmesini talep edebilir.

@ Surekli veriler ve sinyal verilerinin kaydedilmesi igin kayit segenegi acik olmalidir. Bkz. b6élim 13.8.

@ Herhangi bir aktif ekranda
kayda baslamak igin,

Ekranin sol alt kdsesinde, sol tarafta goérildigi >
gibi yanip sénen bir kayit simgesi gorulir. SItEn




1)

herhangi bir
aktif ekranda.

Kayit 3 dakika sonra

otomatik olarak duracaktir, VEYA

Bu simge gorilen her islemde sinyal kaydi sonlanmis demektir.
Kullanici, kaydi saklamak veya atmak i¢in yinede Sinyal kaydini durdur segenegini secmelidir.

Veriler kaydedilmektedir ancak izleme devam edilebilir. Onceki kaydedilene kadar yeni bir sinyal
kaydi baglatilamaz.

Her kayit seansi i¢in yeni bir dosya olusturulur ve has basina maksimum 50 dakikalik (50 dosya)
sure ayrilir. Bu sure kalan disk alanina bagli olabilir.

Kaydedilmemis veriler varken prob baglantisi kesilirse kullaniclya doesyanin kaydedilip
kaydedilmeyecegi sorulacaktir.

14.4  Hasta Verilerinin Aktariimasi y 4 A V 4

Egilimler, olaylar, grafikler, ek hesaplamalarin kaydedilen,ekranlari; sinyal dalga formlari ve surekli
veriler dahil hasta verileri uygun herhangi bir USB<bellek kullanilarak. alinabilir ve bagka bir
bilgisayara aktarilabilir.

Hasta silinene kadar hasta verileri monitdrden silinmeyecektir ve dolayisiyla gerektiginde birden
fazla kez veriler aktarilabilir.

Hasta verileri Prob Yok ekraninda veya Kullanilan Prob ekraninda aktarilabilir.
Prob Yok ekranindan verilerin aktarilmasi;

Monitdrun arka ytzindeki USB girisine bellek
cubugunu yerlestirin. Bkz. Sekil 3.1.2,

> @ bir hasta
secmek igin,

Dewvarm Et

Kullanilan Prob veya Kullanim Siiresi Dolan Prob ekranlarindan verilerin aktariimasi;

Secilen shastalarin_verilerinin aktarilmasi i¢cin prob c¢ikarilabilir ve bu ekrani agmak igin tekrar
baglanabilir.

Monitérin-arka yuzindeki USB girisine bellek >
gubugunu yerlestirin. Bkz. Sekil 3.1.2,

Boylelikle hasta ID'si baslik olarak kullanilarak USB gubukta bir klasér olusturulacaktir. Eger talep
edilirse dosya baska bir bilgisayara aktarilabilir ve Deltex Medical'a e-posta ile gonderilebilir. Diger
bilgiler-icin litfen Deltex Medical internet sitesine basvurun.

veriler artik gerekli degilse.

145 Veri Aktarma Ozeti

Bu fonksiyon hastayla ilgili bilgilerin veri aktarma 6zetine izin verir
Hasta Kimligi

ik kullanim tarihi

ik kullanim saati

Prob tipi

Kullanim sdresi

Prob Yok Ekranindan veri aktarma:
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Monitoriin arka ylziindeki USB girisine bellek >
cubugunu yerlestirin. Bkz. Sekil 3.1.2,

» bir hastayi
@ secmek icin,

Dewvarm Et

Bir hata meydana gelirse Deltex Medical Versiyon Verileri ekranindan bilgilere ihtiya¢ duyabilir. Bu
ancak hi¢ prob bagli olmadiginda gerceklestirilebilir.

hAonitcir

lari VErsiyon verileri

Monitoriin arka ylziindeki USB girisine bellek >
cubugunu yerlestirin. Bkz. Sekil 3.1.2,

Egder talep edilrse dosya bagka bir bilgisayara aktarilabilir ve
gonderilebilir.



15. Demo Modu

=

Monitdr ayrica, dnceden kaydedilmis bir grup dalga formlari sinyallerini kullanarak da ¢aligabilir. Bu
CardioQ-ODM+'nin harici sinyal kaynagina ihtiyag duymadan Ozelliklerinin sergilenmesine imkan
verir. Bu 6zellik kullanicilara, monitére bir hasta baglanmadan CardioQ-ODM+ kullanimi ve mevcut
cesitli segcenekler konusunda bilgi edinmeye imkan tanir.

Bu segenege ancak Prob Yok ekranindan erigilebilir.

Bir prob demo modunda calisirken CardioQ-ODM+'ye baglanirsa CardioQ-ODM+ demo modundan
cikacak ve uygun sekilde normal moda ddnecektir.

15.1 CardioQ-ODM+'nin Demo Modunda Galistiriimasi N o

Bir demo modu
secmek icin,

Bir dalga formu
secmek igin, (.) > o VEYA Devarn Et

Hastanin yasi, kilosu ve boyunu girmek ve degistirmek icin ekrandaki talimatlari izleyin.

Dema modu Prob Yok ekranindan.

Alternatif bir dalga
formu secmek icin,

(.) > o VEYA Dewarm Et

Demo modunda hasta ID'sinin degistiriimesi mimkun degildir.

yalnizca bir Tam Geniglik >
Uygulama ekranindan,

Odakla

Filtre digmesi demo modu sirasinda sinyal Uzerinde sesli bir etkiye sahip olmayacaktir ancak
goruntilenen sinyaldeki.etki gorulebilecektit.

Demo modu sirasinda egilimverileri yalnizca mevcut seans igin goérintilenecek olup CardioQ-
ODM+'de saklanan diger veriler silinmeyecektir.

Demo maodunun

yalnizca bir Tam Genisglik > Dalga formunu
sonlandirilmasi igin;

Uygulama ekranindan,

Zidakla Tog cin

BELEEEREl  VEYA  Hasta Ara Yuz Kablosuna bir probu baglayin.

Demo verileri bagka yere aktarilamaz.



16. Hata Tanilama Kilavuzu

16.1 Hata Tanilama

Bu bélimde basit hata tanimlama ve dlzeltici eylem detaylari sunulmaktadir. Diger bilgiler i¢in veya
monitérin hala yanit vermemesi durumunda Deltex Medical veya temsilcisi ile irtibat kurun.

Gig¢ acik ancak LED is1g1 yanmiyor:

Arka paneldeki Agma/Kapama digmesinin ACIK konumda oldugunu kontrol edin.
Elektrik kaynaginin galistigini kontrol edin.
Gug kablosunun dogru yerlestirildigini kontrol edin.

A ilk olarak, en az 30 saniye fisi gekili tutun.
Glg¢ LED 1s1g1 yaniyor ancak ekranda goriinti yok:

Monitor hatalidir ve Deltex Medical onayli bir servis tesisine gonderilmelidir.
Prob bagi degil mesaiji:

Probun Hasta Ara Yiiz Kablosuna tam olarak baglioldugunu kontrol edin.
Hasta ara yuz kablosunun 6n panel konektoriine tam olarak bagl oldugunu kontrol edin.

Ekranin merkezinde kirmizi kutuda ‘AYARLAR DOSYASI bozulmus-yeniden baslatin’ uyarisi
var:

Makine ayarlarinin bozuldugu veyasnormal olmayan bir deger icerdigi belirlendi. Eski dosya
silindi ve varsayilan ayarlarlasyeni bir dosya olusturuldu. Bu bir yazihm gincellemesi
sonrasinda meydana gelebilir/ Glincelleme disinda bdyle bir sorun meydana gelirse Deltex
Medical'l bilgilendirin.

Kullanim sirasinda ekranin merkezinde kirmizr bir kutu goruliyor veya monitor baslarken bos
ekranda renkli bir t¢cgen/goriuluyor.ve cihaz daha sonra duruyor ve asagidaki Onemli Hata
kodlarini gosteriyor:

Kullanici Ara Yiz Hatalari US001 ila US068
Veri Toplama iglem Hatalari DCO001 ila DC012
Dijital Sinyaldslemci Hatalari DSP001 ila DSP006
Hesaplama Dizi Hatas! CALCO001
Vuelink-Dizi Hatalari VLOO1 ila VLOO7
Doppler Kontrol.islemi TX001 ila TX005
USB Isleyici Hatalari USBO001 ila USB002

Kutu igerigi veya Giggenin rengi ve konumunu not ederek Deltex Medical ile irtibat kurun.

16.2  Yazilim Versiyonunun Kontrol Edilmesi

@ Bu ancak hi¢ prob bagli oimadiginda gergeklestirilebilir.

Uygulama versiyonu referans alanda gdsterilir (2). Yazilim strimu ve revizyonu bu numaranin son
bolimu olup “M.nn” formundadir ve ‘M’ sirim ve ‘nn’ revizyonu gosterir.

@ Deltex Medical bu bilgileri talep edebilir. Bu bilgiler ayrica bir USB c¢ubuguna aktarilabilir ve
elektronik ortamda gonderilebilir. Bkz. b6lim 14.6.



17. Sistem Spesifikasyonlari

17.1  Siniflandirma

Koruma Tipi Sinif 1 ekipman

Koruma Diizeyi Tip BF uygulamali kisim

Giris Korumasi IP20

Kullanim Sekli Sirekli mevcut (yeniden odaklama gerektirebilir)
Tibbi Cihaz 1Ib

Siniflandirmasi

Bu ekipman IEC 60601-1 (Tibbi Ekipmanlarin Givenilirligi) Sinif 1 Tip BE‘de tanimlanan sekilde
Uretilmis ve test edilmistir.

Bu ekipman vyakin alanda yuksek enerjili elektro-cerrahi ekipmaninin  (6rn,« diyatermi)
kullaniimasindan etkilenebilir. Bu ekipman, diyatermi kullanimda_oldugunda bunu tanimlamak igin
bir yazihm tuzagi kullanir ve interferansi filtreler, interferans strésinde "guriltu tespit edildi" mesaiji
ile birlikte mavi bir cizgi goérilecektir. “Gurulti Tespit Edildi*¢{modundaylen son uygun hesaplama
dondurulacak ve bir dakikaya kadar ekranda gosterilecektir. Bir dakika sonra interferans hala
mevcutsa numaralar “---” ile degistirilecektir.

17.2  Performans Ozellikleri
Bu spesifikasyon monitor 0°C ila 40°C sicaklkta 30 dakika i1sindiktan sonra gecerlidir.

17.3 Fiziksel Ozellikleri

Genislik 315mm (12.4in)

Derinlik 176mm (7in) ~ (dugmeler dahil) 186mm (7.4in)

Boy 249mm (ayak dahil) 259mm (10.2in)
(9.8in)

Agirlik 4,9kg-(10.8lb)

Kullanim Alt ayaklarda yatay

Pozisyonu

17.4 Cevresel Ozellikleri

Ortam sicakligr:
Kullanim 0 ila 40°C (32°F ila 104°F)
Tagima ve Saklama -20 ila 60°C (-4°F ila 140°F)
Bagillnem:
Kullanma, tagsima ve %5-%90 (yogusmasiz)
saklama
Atmosferik basin:
Tasima ve saklama: 700hPa ila 1060hPa (525mmHg ila 795mmHg)

17,5 Atilmasi

CardioQ-ODM+ monitéril ve hasta ara ylz kablosunun glvenli imhasi igin lutfen ilave detaylarin yer
aldigi WEEE isaretine bakin. Bkz. bélim 17.15.

Deltex Medical tarafindan tedarik edilen gl kablolari ve baglanti kablolari tehlikeli madde icermez
ve kullanilan problar disinda 6zel bir imha sekli gerekmez.

Kullanilan problar, klinik atiklar icin ilgili kilavuzlara gére atiimalidir.



17.6 Sistem Ozellikleri

*Ultrason

4,02MHz surekli dalgali Doppler ultrason (in situ 5 mm'de lgp, < 250mW/cm2)

450Hz ve 900Hz yuksek gegisli filtreler
*Gergek zamanl spektral gorinti

Tam renkli LCD ekran — ticari kalite — talep edildiginde spesifikasyon sunulabilir

512-noktali hizli Fourier déniisimi (FFT) spektral analiz

Sistolik komplekslerin otomatik tespiti ile maksimum velosite izleyicisi
4,3 saniye (tam ekran) veya 1,4 saniye (bolinmus ekran) goriintl alani

*Surekli kullanim

17.7  Akustik Cikisi

Asagidaki tabloda CardioQ-ODM+ monitore baglandiginda Sirekli Dalga ultrason.(Prob Odaklama
ve Uygulama modlarinda) saglayan 4 MHz 6zofageal Doppler prob'dan’maksimum akustik ¢ikis

Olgimleri sunulmaktadir.

Asagidaki tabloda sunulan dlgiim sonuglari “Tibbi diagnostik ultrason ekipmaninin akustik ¢ikisinin
beyanina yonelik gereklilikler” baglikh IEC 61157 sayili Uluslararasi Standarda gére belirlenmistir.

CardioQ-ODM+ devre tarafindan sabitlenen ve kullanici® tarafindan ‘ayarlanamayan yalnizca bir

sabit akustik ¢ikis dlizeyine sahiptir.

&y .

Mo UYGULAA ve Prob
Parametre Odaklama modlari
Pik negatif akustik basing p. 140 kPa
Uzaysal-pik zamansal ortalama yogunluk Ispta 680 mW.cm”
Sistem ayarlari gecerli degil
Doénustiracu ¢ikis yizianden maksimum lo 0,5 mm
puls-basing-kare integraline mesafe

Wes (1) 0,46 mm
-6 dB 1s1n genigligi - I, (@) 2,33 mm

an 1,16 mm

Cikig 1gin1 boyutlar™ (L) 3,01 mm
Aritmetik ortalama akustik calisma frekansi faws 4,02 MHz

Baslangi¢ ve glic. modlari

gecerli degil

Maksimum guic ¢ikisi 57 mw
Cikis 1sini'yogunlugu* lob 110 mW.cm®
Akustik cikista donma Yok
Dénustiricu bekleme mesafesi les temas

Cikis 1smi boyutlari ve ¢ikis 1sini siddeti icin degerler, Ureticinin sagladigi geometrik kristal

boyutlardan uyarlanmaktadir.
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17.8 Akustik Cikisi Guvenligi

Ozofageal Doppler probu donistiirliclisii bir statik siirekli dalga (CW) cikisina sahiptir. Bu ¢ik
sabittir, dolayisiyla Tl ve MI degerleri kullanici igin mevcut olan herhangi bir sistem kontrolly
degistirilemez.

IEC 62359 gereklilikleri uyarinca yapilan testte agagidaki Termal indeksler (T1) belirlenmistir:

Parametre Deger
Tarama digi modlar i¢cin yumusak doku termal indeks, TIS %0,11 + %28
Tarama digi modlar igin kemik termal indeksi, TIB %1,2¢ %28

Bildirilen belirsizlikler bir kapsam faktoriyle (k=2) carpilan standart  belirsizliklere dayal olup
yaklasik %95 guven dizeyi saglamaktadir.

17.9  Araliklar B A N v

CardioQ-ODM+ dort velosite olgim araligina sahiptir; 50, 100, 200 ve 250 cm/s. Bunlar nominal
araliklardir ve ekrandaki spektral veri gortintisuyle'ilgilidir.

17.10 Dogruluk Y &

Veri edinme probun pozisyonuna ve' hastanin anatomisi ve fizyolojisine bagli oldugundan,
yorumlama karsilastirmal dlgimdeki mutlak degerlere daha az baglidir.

Dogru pozisyondaki bir prob igin velosite tespitindeki hassaslik, segili araligin nominal tam 6lcek
degerinin  %1'idir. Zamanlama hassasligi 6ms olup FFT'lerin gerceklestirildigi ve ekranin
glincellendigi araliktir. Ancak birden fazla kalp atiminda hesaplamanin ortalamasi alinarak
algilanan hassaslik artirilabilir.

Egilim verileri sabit araliklarda saklanir ve gosterilen degerin dogrulugu ekranda goésterilen aralik
isaret degerinin £%1'den-daha iyidir.

17.11 Sonuglar
Akisa‘dayali sonuglar. (Doppler):

KD -kalp debisi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

SV - strok volim (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

HR - kalphizi

DM -'dakika mesafe

SM - strok mesafesi

FTc - duzeltilmis akig suresi

FTp - pike kadar akis suresi

OH - ortalama hizlanma

PV - pik velosite

Ki - kalp indeks (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Svi - strok volim indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SHD - strok volim degisikligi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SMD - strok mesafesi degisiklidi (yalnizca dogrusal modda mevcuttur)
PVV - pik velosite degisikligi

SvD - sistemik vaskdler diren¢ (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SvDI - sistemik vaskdler direng indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
DO, - oksijen sunumu (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

DO,l - oksijen sunumu indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SOl -strok debisi indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Basinca dayali sonuglar:



A

KD - kalp debisi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

SV - strok volim (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

HR - kalp hizi

Ki - kalp indeks (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

SVi - strok volim indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SHD - strok volim degisikligi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SVD - sistemik vaskuler diren¢ (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SvDi - sistemik vaskiler direnc indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
PPV - nabiz basinci degisikligi

Psys - sistolik kan basinci

Pdia - diyastolik kan basinci

Pmap - ortalama arter basinci

KB - kan basinci

Akisa (Doppler) ve basinca dayali sonuglar:

CPO - kardiyak gucu ¢ikigl (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

CPI - kardiyak guict indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Ea - arter esnekligi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Eadyn - dinamik arter esnekligi (yalnizca dogrusal modda meveut degildir)
17.12 RS232 Protokoller ¥ . A 4

Litfen detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.
17.13 Gii¢ Kaynagi A V4

Gug gereklilikleri 100 — 240v AC (=) 50 — 60 Hz

Sigortalar:

17.14 Aux Baglantilan

60 — 80 VA
2 x 1,6A(T) 250v

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e uygun tibbi /amach bir izolator kullanilmadigi siirece, monitor bir hastaya
baglhyken CardioQ-ODM+’ye _tibbi amaclh bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) disinda bagka
ekipman baglanmamalidir.

RS232 girisi
USB girigi
Ag girisi
ADC girisi

Bkz. Sekil 3.12.

- Elektronik tibbi kayitlar (EMR) igin bir hasta monitériine veya yatak
basi terminal sunucuya baglanti kurarak seri veri aktarma igin.

- Verilerin bir USB bellek kullanilarak aktariimasi ve Deltex Medical
onayh cihazlara baglanti saglanmasi igin.

- Gelecekte kullanim igin.

- Arteriyel kan basinci (AKB) sinyaline baglanti igin giris 6lgedi 1 mega
Ohm giris empedansinda 100mmHg basina 1 volt olmahldir. Basing
parametrelerinin gosterilmesi igin.



17.15 Semboller/isaretler

Talimat kilavuzu kitapgigina
bakiniz

&
Tip BF @ Lateks icermeyen Uriin

Avrupa Tibbi Cihazlar
Direktifi Conformité
Européenne (CE)'ye

< uygunluk isareti

Birlikte gelen dokimanlara bagvurun

I > [>
N

WEEE isareti (2002/96/EC sayili
Avrupa Direktifi)*. Kullanim sonunda c E
genel atiktan ayri aritmayi gosterir.

[STERILE[EO] Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

8 YYYY-AA'ya kadar kullanim slresi ﬁl Uretim tarihi
Katalog numarasi | Seri kodu
IEI Seri numarasi ,ﬂ” ‘ Saklama sicakhgi
Suyun zararl girisine kargi koruma _‘_ Kati yabanci nesnelere karsi
duzeyi fZO koruma duzeyi.
0%’ USB Girisi ‘ % Ag Girisi

y Analogdan dijitale
10101 RS232 Girisi ADC dontstirtcd girisi

% Espotansiyel topraklama terminali ‘ N Alternatif akim
e Prob kon@éru uyun?sareti - — Sigortalar
° Uygu;m AC gu; -(:I: AC giici girisi

i E Gig dijgrrisi AEIK konumda O AC Gijglijéjrg]jl?rwneds;KAPALl
o ‘ Ses_Kontrol Diigmesi re\ Kontrolii Diigmesi

Tekrar kullanmayin.

ETIT Kirllacak malzeme. Islanmasina izin Yalnizca tek hastada
—_ vermeyin. Bu yon yukaridir. L
kullanim igindir.

* Avrupa Birliginde — Her Uye Devlette uygulanan AB genelinde gegerli yasa, bu isareti tagiyan
elektrikli ve elektronik atik Urlinlerin normal ev atiklarindan ayri bir sekilde imha edilmesini
gerektirir. Bu gereklilik PUC Baglanti kablosu ve glic kablosu gibi monitér ve elektriksel
aksesuarlari igerir. ingiltere'deki misteriler Griinii geri géndermek icin Deltex Medical misteri
hizmetleri ile irtibat kurabilir. Avrupa Birligi disinda — Avrupa Birligi disinda kullanilan elektriksel
ve elektronik Urdnleri imha etmek isterseniz, bu ekipmanin "normal" ev atiklarina karismamasini
saglamak icin lutfen bolgedeki yetkili makamla irtibat kurun.

17.16 Aksesuarlar ve Yedek Parcalar

CardioQ-ODM+ Monitor
Hasta Ara Yz Kablosu
Kullanim EI Kitabi (Turkge)
Tekerlekli Tezgah

Tekerlekli Tezgah Ara Yiz Kiti
Gug¢ Kablosu

Basing ara yuz kablosu



RS232 kukla modem kablosu (Taranmis, uzunlugu 3m veya altinda) — Deltex tarafindan
saglanmamistir
GCX Anestezi istasyonu kollari/yataklari (GE & Draeger istasyonlari icin mevcuttur) — Deltex
tarafindan saglanmamigtir
ABP Kablolari

Litfen detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

17.17 Problar ve Prob Aksesuarlari

Deltex Medical Problari DPn serisi

Deltex Medical 72 Saatlik Pediatrik Doppler Probu (KDP72)

Deltex Medical Problari I,n serisi

Nazal Prob Kabi (DPn ve I;n Serisi)
Bu pargalar cesitli coklu ambalajlarda satilmaktadir - lutfen detaylarfigin Deltex> Medical
temsilciniz ile irtibat kurun.

17.18 ABP Kablolari y 4 A V 4
Parca numarasi Tanimi
9051-3947 Fukuda Denshi
9051-3949 GE Datex
9051-3950 Philips
9051-3951 Draeger
9051-3952 GE PDM
9051-3953 GE Marquette
9051-3957 GE Datex & Marguette
9051-3958 Spacelabs
9051-3959 Fukuda Denshi
9051-3960 Datascope (Now Mindray)
9051-3962 Mindray.
9051-3964 Mindray
9051-3965 GE Datex
9051-3966 Nihon Kohden

17.19 Elektromanyetik/Uyumidgluk (EMC)

CardioQ-ODM+ sistemi, elektromanyetik radyasyon icin emisyon limitlerini ve elektromanyetik
radyasyona immduniteyi dizenleyen tibbi elektriksel ekipmanlar icin IEC 60601-1-2 sayili glincel
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) acisindan test edilmistir ve bu dizenlemeye uygundur. Bu
limitlerin elektromanyetik interferanstan makul bir koruma saglamak icin tasarlanmis olmasina
karsin, yukaridaki standarda uygun olmayan veya cihazin istenen fonksiyonu (érn, elektrokoter
(diyatermi) ekipmani) gerceklestirebilmesi icin elektromanyetik enerji yaymasi gerektiginden bu
gerekliliklerde muaf oldugu bir ekipmandan bir hastane ortaminda bdyle bir interferansin yliksek
diizeyleri mevcut olacaktir. Ayrica tasinabilir ve mobil radyo-frekans (RF) iletisim ekipmanlari da
CardioQ-ODM+ gibi tibbi elektriksel ekipmani etkileyebilir.

Spektral goéruntlide gurulti gdzlenirse bunu gidermek veya en azindan interferans kaynagini
tanimlamak i¢in asagidaki adimlar izlenebilir:
e GUrdltd kaynagini izole etmek icin ekipmani yakin ¢evrede kapatin.
o0 Mumkunse etki eden ekipmanin yerini degistirin ve/veya yonunu degistirin.
o0 CardioQ-ODM+ ile etki eden ekipman arasindaki mesafeyi mimkiin oldugunca
artirin.
e interferans ana giicten kaynaklanabilir, bu nedenle CardioQ-ODM+'yi fark vyaratip
yaratmayacagini gérmek icin farkli bir glic ¢ikigina baglayin.

Mumkinse CardioQ-ODM+ diger ekipmanlarla birlesik veya istif halinde kullanilmamalidir . Ancak
birlesik veya istif halinde kullanim gerekliyse, kullanilacagdi dizende normal operasyonu
dogrulamak i¢in CardioQ-ODM+ gozlenmelidir.

CardioQ-ODM+ sisteminin artan emisyonu veya azalan immdunitesinden kaginmak igin yalnizca



Deltex Medical tarafindan 6nerilen aksesuarlar ve alanlar kullaniimalidir.

Tibbi elektriksel ekipmanlar EMC acisindan &zel &nlemleri gerektirir, beraberinde gelen
doktimanlarda sunulan EMC bilgilerine gére kurulmali ve servise alinmalidir.

17.20 Uretici Beyani

CardioQ-ODM+ sistemi Tablo 1, 2 ve 3'te tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.

Tablo 1. Kilavuz ve lretici beyani — elektromanyetik emisyonlar.

CardioQ-ODM+ asagida tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanima_yo6neliktir.
CardioQ-ODM+ musterisi veya kullanicisi sistemin bdyle bir ortamda kdllaniimasini saglamahdir

IEC 61000-3-3

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam# kilavuz
CardioQ-@DM+ yalnizca dahili fonksiyon igin
RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF

RF emisyonlari Grup 1 emisyonlari ¢ok diusiktir ve yakindaki

CISPR 11 elektronik ekipmanda herhangi bir
interferansa neden olmasi muhtemel
degildir.

RF emisyonlari CardioQ-ODM+ ev ortami ve evsel kullanim

CISPR 11 Sinif A amaciyla kallanilan binalara giden halka agik

- - disuk voltajli giic kaynagdi agina dogrudan

Harmonik emisyonlar Sinif A baglt ortamlar disinda tiim binalarda

IEC 61000-3-2 kullanima uygundur.

Voltaj

dalgalanmalarl/klrp|§ma Ugundur

emisyonlari




Tablo 2. Kilavuz ve lretici beyani — elektromanyetik imminite.

CardioQ-ODM+ asagida tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.

CardioQ-ODM+ misterisi

saglamalidir.

veya kullanicisi

sistemin bdyle bir

ortamda kullaniimasini

imminite testi

IEC 60601
Test duizeyi

Uygunluk dizeyi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

Elektrostatik desarj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV temas
+ 8 kV hava

+ 6 kV temas
+ 8 kV hava

Zemin ahsap, beton veya
seramik olmalidir. Zemin
sentetik materyalle kapliysa
bagim nem en az %30
olmaldir.

Elektriksel hizl
gecici rejim/patlama

+ Glg kaynag
hatlari igin 2 kV
+1kV

+ Gug kaynagi
hatlari icin 2 kV
+ giris/cikis hatlar

Gug kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane ortaminha
uyguh olmalidir.

IEC 61000-4-4 giris/cikis hatlari icin 1 kV
icin
Dalga + 1 kV diferansiyel | + 1 kV diferansiyel,| G kalitesi tipik bir ticari
mod mod ortam veya hastane ortamina
IEC 61000-4-5 + 2 kV yaygin + 2 kV yaygin mod [Uygun olmaldir.
mod
Glg¢ kaynagi giris <5% U+ <5% U+ Gucgkalitesi tipik bir ticari
hatlarindaki voltaj (Uy'de 0,5 dongu (Us'de 0,5 dongu ortam veya hastane ortamina
dismesi, kisa icin iGin uygun olmalidir. CardioQ-
kesintiler ve voltaj %95 diusus) %95 disus) ODM+ kullanicisinin ana gig¢
degisiklikler kaynagi kesintilerinde
40% U+ 40% U+ operasyona devam etmesi
(Ur'de 5 dongliicin | (Ut'de 5 dongu gerekirse, CardioQ-ODM+'nin
IEC 61000-4-11 %60 dusus) icin bir kesintisiz gu¢ kaynagina
%60 dusus) (UPS) veya bir pile
70% U+ baglanmasi onerilir.
(Uf'de 25 dongl 70% U+
igin (Ur'de 25 dongi
%30 dusus) icin
%30 dusus)
<5% Uy
(Us'de 5'saniye icin | <5% U+
>%95 dusus) (Us'de 5 saniye
icin
>%95 dugusg)
Giig frekansi (50/60 | 3 A/m 3 A/m Glg frekansi manyetik

Hz) manyetik alan

IEC 61000-4-8

alanlari tipik bir ticari ortam
veya hastane ortaminda tipik
bir yerin karakteristik
duzeylerinde olmalidir.

NOT: Uy test dizeyinin uygulanmasindan énceki a.c. ana voltajidir.




Tablo 3. Kilavuz ve luretici beyani — elektromanyetik immunite.

CardioQ-ODM+ asagida tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.
CardioQ-ODM+ musterisi veya kullanicisi sistemin bdyle bir ortamda kullaniimasini
saglamalidir.

Immiinite testi IEC 60601 Uyguniuk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Test dizeyi dizeyi
Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari kablolar dahil CardioQ-
ODM+ sisteminin herhangi bir
parcasinaj transmitter frekansi igin
gecerliesitliktenthesaplanan
Onerilen‘ayrim mesafesinden yakin
konumda kullaniimamalidir.
3 V e
Uygulanan RF 3 Vrms Onerilen ayrim mesafesi.
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80
MHz d=1.2.
Yayilan RF 3 Vim
IEC 61000-4-3 3 V/m .
80 MHz ila 2.5 d = 1.2+ 80 MHz ila 800 MHz.
GHz

d = 2.3 800 MHz ila 2.5 GHz
burada P transmitter Ureticisine
g6re watt (W) cinsinden
transmitterin maksimum ¢ikis
glc derecesidir ve d metre (m)
cinsinden dnerilen ayrim
mesafesidir.

Sabit RF transmitterlerden, bir
elektromanyetik alan
arastirmasiyla belirlenen saha
kuvvetleri her frekans araliginda
uygunluk diizeyinden daha dusuk
olmalidir. interferans asagidaki
sembolle isaretli ekipmanin
yakininda meydana gelebilir:

<<<i>>>

NOT/ 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.
NOT 2: Bu kilavuzlar tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar,
nesneler ve insanlardan absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

% Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve mobil radyolar icin baz istasyonlar, amatér radyo, AM ve
FM yayinlar ve TV yayinlari gibi sabit transmitterlerden saha kuvvetleri dogru bir sekilde teorik
olarak ©6ngorulemez. Sabit RF transmitterlerden kaynaklanan elektromanyetik ortamin
degerlendiriimesi igin bir elektromanyetik alan arastirmasi yapiimahdir. CardioQ-ODM+'nin
kullanildigi alanda dlgulen saha kuvveti gecgerli RF uygunluk dizeyini asarsa CardioQ-ODM+
normal operasyonunu dogrulamak i¢in gézlenmelidir. Anormal performans gozlenirse CardioQ-
ODM+'nin yerinin veya yénunin degistiriimesi gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

® 150 kHz ila 80 MHz frekans aralidinda saha kuvvetleri 3 V/m'nin altinda olmalidir.




18. Temizleme, Bakim ve Garanti

18.1 Monitdriin Temizlenmesi

Deltex Medical, CardioQ-ODM+'nin en az ayda bir kez temizlenmesini énermektedir. Kullanildigi
ortama bagli olarak monitdrin daha sik temizlenmesi uygun olabilir. Temizlik édncesinde monitér
kapatilmali ve glg kablosu gikariimalidir.

Deltex Medical, CardioQ-ODM+ sistemin %1 Sodyum Hipoklorit (Milton - 10.000ppm) ¢ozeltisi ile
temizlenmesini énerir. Nemli yumusak bir bez kullaniimalidir.

Goruntl penceresi, ekranin gizilmesini dnlemek igin ¢ézeltiyle nemlendirilmis yumugak bir bezle
temizlenmelidir. Cézlculer veya ¢dzlcl igeren temizleyiciler kullanmayin. Sivi temizleme gézeltisinin
monitdre girmesinden kaginmak igin dikkatli olunmalidir.

Arka panel, buton ve digmeler dahil monitér kasasi ¢ozeltiyle nemlendirilen yumusak bir bezle
temizlenmelidir. Cézicller kullanilmamalidir. Uniteye sivi girmesini engellemek icin hava girisleri

@ temizlenirken dikkatli olunmalidir. Konnektor sokete sivi girmesini engellemek icin dikkatli
olunmalidir. Tum elektronik ekipmanlarda oldugu gibi, monitdr siviya batiriimamali veya uniteye
herhangi bir sivi girmesine izin verilimemelidir.

Hasta Araylz Kablosu temizleme ¢dzeltisiyle nemlendirilen yumusak bir bezle temizlenebilir. Higbir
kosul altinda kablo uclari ¢ézeltiye batirimamalidir. Deltex Medical monitér veya kablonun
sterilizasyonunu 6nermez.

18.2  Rutin Bakim Y. v

CardioQ-ODM+ rutin bakimi yukarida detaylari belirtilen temizlikle ve kablolar ve konektorlerin
yipranma veya hasara karsi incelenmesiyle sinirlidir., Deltex Medical, kablolarin en az ayda bir kez
incelenmesini 6nermektedir. Bu kablolar ve konnekiorler, iletken sivilarin girisine izin veren herhangi
bir catlak tespit dilmesi halinde degistirilmelidir.

18.3 Onarim, Servis ve Kalibrasyon' =

Monitdér servis veya kalibrasyon gerektirmez ancak Deltex Medical monitérin yilda bir kez
planlanmisg bir koruyucu bakima (PPM) alinmasini 6nerir. Bu bakim Deltex Medical veya
temsilcilerinden biri‘araciligiyla gergeklestirilebilir.

Deltex Medical onarim' ve servis icin Ureticiye geri gdnderme politikasina sahiptir ancak servis ve
onarim egitimi de verilmektedir. Lutfen detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

@ Deltex Medical asagidaki durumlarda ekipmanin giivenligi, gtivenilirligi ve performansindan sorumliu

olacaktir:
e |Deltex Medical tarafindan yetkilendirilen kigilerce gercgeklestirilen ayarlamalar, degisiklikler veya
onarimlar.

e Yapilantium isler servis kilavuzuna uygundur.

e Kullanma noktasindaki elektrik kaynagi ilgili yerel gerekliliklere ve monitér spesifikasyonuna
uygundur.

e Monitdr bu kullanim el kitabinda belirtilen kullanma talimatlarina gére kullaniimaktadir.



18.4 Garanti

Garanti kapsamli onarim ve servisi kapsar ve satin alindiktan sonraki bir yillik stre i¢in gegerlidir.
CardioQ-ODM+ ile bir sorun yagandiginda minimum sorunla mimkun olan en hizl sekilde sorunun
giderilmesini saglayacaktir.

Garanti s6zlesmesi tim yedek parcalar ve iscilik, ambalajlama ve tasimayi icermektedir. Kasti hasar
veya kayba bagli onarimlar garanti kapsami disindadir.

Litfen Deltex Medical Ltd'yi arayin ve mimkiin olan en kisa sirede gegici bir CardioQ-ODM+
saglanacaktir. Ekipmanda ilk yil igerisinde Ug farkli olayda ayni hatanin olusmasi durumunda
ekipman yeni bir CardioQ-ODM+ ile degistirilecektir. Bakim Anlagsmasi bir yillik garanti periyodundan
sonra uzatilabilir. Daha fazla detay icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibatkurun.





