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1.El Kitabinda Kullanilan Semboller

1. El Kitabinda Kullanilan Semboller

Kullanim el kitabinda agagidaki semboller veya metin gorulmektedir:

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

Baslangig

‘Sonraki’ veya ‘sonrakine basin’.

@ Lutfen dikkat.
A Uyari.

Secim yapmak icin Kontrol Diigmesine basin. Kullanim el kitabinda bu digme sec¢imini
(.) icermez.

Bir se¢imi dogrulamak i¢in Kontrol Diigmesine basin.

Prob Odaklama

Bu gibi metinlerin timu0 6zel bir ekrani goésterir.
ekrani

Eqilim ekranlarinda gorinti simgesi.

Sinyal kaydediliyor simgesi.

Sinyal kaydi sonlandirildi simgesi.

Surekli veri kaydi simgesi.

Grafiksel Egilimekraninda kaydirma simgesi.

Hasta monitoru bagh degil.

0OEHeX®e

Hasta monitéru baglaniyor.

1]

Hasta monitort baglandi.

Veri kaydediliyor.
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2. Endikasyonlar, Onlemler, Uyarilar ve Kontrendikasyonlar

CardioQ-ODM+ monitoriin uyumlu cihazlar ve aksesuarlarla kullanimi igin ilgili kilavuzlardaki
endikasyonlar, dnlemler, uyarilar ve kontrendikasyonlara bakiniz.

21 Endikasyonlar

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

Deltex Medical, yalnizca klinik egitimi gérmus ve yetkili klinik personeli tarafindan veya bu vasiflara
sahip personelin dogrudan gézetimi altinda kullaniimasi gereken gesitli 6zofagealdDoppler problari
Uretmektedir. Bu problarin timiu 6zofagusa oral yolla yerlestirme igin onaylanmistir. Belirli problar
ayrica nazal yolla yerlestirme i¢in de onaylidir.

2.2 Onlemler & N &

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

Veriler aortaya kros klemp takilmasi sonucunda degisebilir. Ancak kros klemp takilan periyot
sirasinda veriler guvenilirdir ve klinik uygulamayi ydnlendirmek icin «kullanilabilir. Kros klemp
periyodundaki veriler, aortaya klemp takili olmayan periyotlarda elde edilen verilerle
karsilastirimamaldir.

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

Prob kullanimi ile énemli 6zofageal [komplikasyon bildirilmemistir. Tum nazo-gastrik veya nazo-
O0zofageal tupler/problarda oldugu gibi, birka¢g gin sonra endoskopide belirli dizeyde lokal
enflamasyon gozlenebilir.

Kardiyak fonksiyonun yorumlanmasinda daima diger klinik belirti ve semptomlar da dikkate
alinmalidir. Bulgularin yorumlanmasint etkileyebilen bir 6grenme sireci bulundugundan, kullanicilar
dreticinin klinik materyallerini‘incelemelidir.

Sivi tedavisininsyonlendirilmesi icin 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 duyarliidinin optimum oldugunu ve daha yliksek tidal volimlerin daha
yuksek degisiklikler sergiledigini lutfen gbz 6éninde bulundurun.

CardioQ-ODM, kalp hizi degiskenligine (=%20) ve Strok Volimde asirn degisiklige dayali aritmik
olaylar! hari¢ tutar. Bununla birlikte kullanici, aritmi periyotlarinda SHD, SDV, PVV veya PPV’nin sivi
tedavisini yonlendirmek icin kullaniimamasi gerektigini unutmamalidir.

SHD, SDV, PVV veya PPV parametreleri yalnizca kapali gbédusle tam mekanik ventilasyon
uygulanan hastalarda klinik kullanima yoéneliktir. Degisken PEEP kosullari hemodinamik olgimleri
etkileyebilir.

SHD, SDV, PVV veya PPV kullanilirken, laparoskopik prosedurler sirasinda veya hastanin toraksa
ek basing¢ uygulanan bir pozisyonda bulundugu durumlarda (6rn, prone pozisyonu veya bas asagi
pozisyonda uygulanan prosediirler) parametreler bozulabilir.
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2.3 Uyarilar

Probu yerlestirirken asir 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 yerlestirilmek lizere onaylanmistir.

CardioQ-ODM+ bir yagsamsal belirti monitorii degildir ve yasamsal‘belirti_ monitérii yerine
kullanilmamalidir.

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

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

Bu ekipmanda degisiklik yapilmasi yasaktir.
2.4 Kontrendikasyonlar

Doppler problari (DPn ve I;n) 16 yasinaltindaki hastalara yerlestirilmemelidir.
Nazal hasarin gorildiagi veya siiphesinin bulundugudurumlarda kullaniimaz.
Nazal polip varlhiginda kullaniimaz.

Yiz travmasi kosullari mevcutoldugunda kullaniimaz.

Beyin hasari riski mevcut oldugunda kullaniimaz.

intraaortik balon pompasi uygulanan hastalarda kullaniimaz.

Farenks, larenks ve 6zofagus kanseri hastalarinda kullaniimaz.

Torasik aorta anevrizmasibulunan 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 énlemler ve uyarilar igin her prob ambalajindaki kullanma talimatina
basvurun.

Ozofageal Doppler izleme sisteminin calisma sekline yénelik bir Teknik Rapor, randomize klinik
calismalarin Ozetleri ve vaka oykileri dahil daha fazla bilgi icin www.deltexmedical.com internet
sitesini ziyaret edin.
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3. Monitorin Tanimi

3.1 On ve Arka Paneller

e ©6 ¢ ¢ @ &

Qoo N

X

Monitér USB Girisi

Yesil renkte glic gOstergesi.

Yaniyorsa bu 1sik AC glctin bulundugunu ve
cihazin ac¢ik konumda oldugunu gosterir.
Renkli LCD ekran.

Ses Kontrolii Diigmesi.

Kontrol Didgmesi secimleridyapmak igin
kullanihr.

Monitér fonksiyonlarinikontrol eden alti
digme.

Hasta Ara Yilz Kablosu soketi.

Sekil 3.1.1. Monitoriin On Yiizi.

[

TIOGMmMOO

Monitor USBGirisi

Cihazin, <arkasi ve zeminindeki fanlar
sogutma icin gereklidir ve onl
KAPATILMAMALIDIR.

USB girigi.

Modeli vesseri numarasi.

Acma/Kapama digmesi.

Ana girisler.

Seri baglanti (RS232) girisi.

Sonraki kullanim igin Ag Girisi (UTP).
Analogdan Dijitale Doénusturict konnektor
(ADC).
Gerektiginde,
terminali.

espotansiyel topraklama

Bkz. bolim 18.14.

Sekil'3:1:2. Monitérin Arka Yuzu.

A

baglanmamalidir.

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta guvenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e uygun tibbi amagh bir izolator kullanilmadigi siirece, monitor bir hastaya bagliyken
CardioQ-ODM+’ye tibbi ama¢h bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) disinda baska ekipman

3.2 | Monitér, Hasta ve Kullanicinin Normal Kullanimdaki Pozisyonu




3.Monitoriin Tanimi

3.3 Hasta Verilerinin saklanmasi

Monitér, sinirsiz bir stirede veya hasta monitdrden silinene kadar 16 hasta igin verileri saklayabilir.
Bu veriler baska bir yere aktarilabilir. Bkz. bolum 15.4.

3.4 Kontrol Felsefesi
Ekranin alt tarafinda iki siralil digme etiketleri yer alabilir. Bu digmeyi siralar
Dedistir aras! degisiklik i¢in kullanin. Bu digme ekranda bir fonksiyona sahip degilse

onun icin bir etiket goérilmez.

Bircok ekran bu dugmeyi icerir. Bu digmeye basildiginda tst dizey menu

Baglangig gorintilenir Bu menl gesitli goruntilerden birinin segilmesine izin verir.
Gezinme bazen bu digme ile baglar.

Bu digmeye basilmasi ayrica bir secimi® dogrular ve mevcut ekrandan

ctkilmasini saglar. Menude bir Ust dizeye giderek Baglangi¢c diugmesine

erigsmek icin bu digmeye basin.

Bu digmeye basiimasi ayrica bir segimi dogrular ve,mevcut ekrandan
cikilmasini saglar.

Bu diigme bir segimi iptal eder<ve mevcut ekrandan gikilmasini saglar.
gl Meniide bir Ust diizeye giderek Baslangigdiigmesine erismek igin basin.

Bir se¢im yapmak icin Kontrol Diigmesinicevirin. E§er mevcutsa, ekrandaki siyan mavisi bir alan
Kontrol Diigmesinin kullanilabilecegini gosterir.

Dewvarm Et

Bu simge, Kontrol Diigmesi Grafiksel Egilim ekramnda secili bir alani kontrol ederken goralur.

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

Sec¢imi dogrulamak'igin Kontrol Diigmesine veya Biten veya Devam Et segenegine basin.

Verileri kabul et veya Onayla dugmeleri Kontrol Diigmesi ile secilemez veya aktif hale gelmez. Bu
digmeler basilikonumda olmalidir.

Yanhslikla secim yaptlmasi durumunda, belirli durumlarda sari renkli bir dogrulama ekrani
gorulecektir.

Belirli olaylar veya 6nerilen degisiklikler mevcutsa sari renkli arka planda bir mesaj gorulecektir.
Cesitli_ekranlarda metin girilebilir. Cihaz uyari verdiginde metni girmek igin ekrandaki talimatlar

izleyin. Yukarida belirtilen sekilde Kontrol Diigmesini kullanin veya Tablo 3.4.1'de gosterilen
sekilde blyuk veya kuguk harfleri veya rakamlari kullanin.
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Tablo 3.4.1. Ek Metin Girme Kontrolleri.

4 Basla Baslangica gider
*t 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 Buyuk ve kuguk harf segenegini degistirir

Monitdrde geri dondurilemez 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 ¢ézmek
icin cihaz kapatilmasi ve tekrar agilmaldir. Hata devam ederse diitfen Deltex Medical temsilciniz ile
irtibat kurun.

3.5  Basinca Dayal Verilerin Kullaniimasi 4Ny .
@ Basinca dayali verilerin kullaniimasi igin bir arter kan basincindan (ABP) giris gerekir.

Bu girigler 1v=100mmHg seklinde odl¢eklendiriimelidir.
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4. CardioQ-ODM+ icin Deltex Medical Doppler Problari

4.1 Genel Bilgiler

> = 3

)

Deltex Medical, CardioQ-ODM+ ile kullanilmak Uzere tasarlanmis cesitli Doppler problari
uretmektedir. Her biri 6zel kabinda gelen bu problar cesitli coklu ambalajlarda satilmaktadir. Bu
¢oklu ambalajlar ayri satilir.

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

Dahili yay, ambalajdan cikarildiginda probun yerinden ¢ikmasina ve' dizlesmeéesine neden
olacagindan, probu ambalajindan ¢ikarirken dikkatli olun.

DPn, I,n ve KDP problari sadece bir tek hastada kullanim i¢in onaylanmistir ve hastada
kullanimi artik gerekmediginde hemen atilmalidir. Higbir sart altinda prob baska bir hastada
kullanilimamalidir.

Uyarilar ve zorunlu kisitlamalar prob ambalajinda belirtilmektedir.
4.2 Probun Saklanmasi

Tdm problar kuru ortamda saklanmali ve. dogrudan. UXV. is1§1 veya gugli kokulara maruz
birakilmamalidir. ideal saklama sicakligi -20°Cuile 60°€ arasindadir. Problar -20°C'ye kadar diisiik
sicakliklarda saklanabilir ancak«kullanimdan oOnce’ en az 30 dakika oda sicakhigina sireyle
beklenerek oda sicakliina dénmesine izin verilmelidir. Sicaklik gok disiikse prob safti esnekligini
kaybedebilir.

4.3 Probun Atilmasi
Kullanilan problar, klinik atiklarigin ilgili kilavuzlara gére atiimalidir.

Deltex Medical tarafindan Uretilen 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 énce Prob Veri Alaninda isitsel ve gorsel uyari verilir ve boylelikle
hastada izlemenin devam etmesi gerekiyorsa yeni bir probun hazirlanmasina imkan verilir. Bkz.
bolim 6.5. Yeni probun kullaniimaya baslandigi CardioQ-ODM+'deki 6nceki tim veriler yeni proba
aktarilacaktir. Diger CardioQ-ODM+ monitérlerinde saklanan veriler aktarilmayacaktir.

4.5 Oral/Nazal Yetiskin Problar
Ozofageal Doppler probu (DPn) ve I,n oral ve nazal yolla yerlestirilir ve prob ambalajinda belirtilen
maksimum kullanma suresine sahiptir. Probun kalan kullanim suresi ekranda goérular. DPn ve I,n

problari steril olarak satilir.

Bu problar yaklasik 90cm uzunluktadir ve yalnizca 16 yas veya Ustlindeki 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 gérilebilen 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 yerlegstiriimis bir probla veya 40 (2) ile 45 cm (3) arasinda nazal yolla
yerlestiriimis bir prob kullanilarak saglanir. Yerlestirme derinligi daha uzun hastalar i¢in daha yiksek
ve daha kisa hastalar igin daha dusuk olacaktir.

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

Eger I,n serisi kullanihyorsa, hasta uyanik kalabilir veya tam sedasyon veya genel anestezi
uygulanabilir. Hastaya tam sedasyon veya genel anestezi uygulanmamissa, nazal pasaja veya
bogazin arka bélimine bir lokal anestetik uygulanabilir. Prob "uyanik" hastalarda kesinlikle nazal
yolla yerlestiriimelidir.

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 tGzerinde belittilen maksimumykullanim suresine
sahiptir. KDP probu steril olarak satilir.

Bu prob yalnizca 2.5 kg'nin Ustlindeki bir tek hastada ‘6zofagusa ORAL vyolla yerlestirme igin
onaylanmistir. Hastaya tam sedasyon veya genel anestezi uygulanmasionerilir.

Prob safti, 5 (cm) araliklarla 15 (cm) ila 40 (cm).arasinda yer alan ve seffaf kaplamadan gortlebilen
altt derinlik isaretine sahiptir. Bu isaretler probun 'dogru yerlestiriimesini kolaylastirir. Sinyaller
normalde asagidaki tabloda goésterilen 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 "7

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

Bazi problar yalnizca belirli monitérlerle uyumludur. Bkz. b6lim 4.1.

4.8 Nomogram Limitleri

Yetigskin nomogrami: Pediatrik nomogram:
Yas: 16 ila 99 yas. Yas: O ila 15 yas.
Agirlik: | 30 ila 150Kkg (66 ila 330Ib). Agirlik: | 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 higbir probun nazal yolla yerlestirilmesi veya 2.5 kg'den az hastalarda
CardioQ-ODM+ kullanilmasi onaylanmamigtir.

Hastanin yasgl, kilosu ve boyu volumetrik debiyi hesaplamak icin nomogramin kullanilamayacagi
kosullardaysa, “Dogrusal” mesaji ekranda gorilir ve limitlerin disinda girilen deger(ler) kirmizi renkle
gosterilir. Nomogram kullanilamiyorsa daha az degisken grubu (dogrusal) ekranda gosterilir.
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5. Kullanim icin Monitor Ayarlari

5.1 ilk Kurulum

Kullanim igin monitér ayarlarini yapmadan 6nce asagidaki parcgalari kontrol edin:

CardioQ-ODM+

Guc¢ Kablosu

Kullanim EI Kitabi

Hasta Ara Yz Kablosu

Uygun basing baglanti kablosu

Cihaz ilk kez acildiginda tarih ve zamanin dogrulanmasi istenebilir.

Ayrica uygun bir Deltex Medical 6zofageal Doppler probu da gerekecektir.

Herhangi bir parga 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 yuz
kitleri aksesuar olarak satiimaktadir. Bkz. b6lim 18.16.

Diger detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

53  Ayarlama ) N a4
Hasta ara yiz kablosunu ve gig¢ kablosunu ilgili soketlere takin. Bkz sekil 3.1.1 ve 3.1.2
Konektorleri soketlerden gikarmak igin kablolarr CEKMEYIN.

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

Kuruluma dair daha fazla‘'yardim igin Deltex Medical ile irtibat kurun.

Monitdrin arka yuziundeki, ACMA/KAPAMA digmesini kullanarak CardioQ-ODM+'yi calistirin. Bkz
sekil 3.1.2. Yaklasik. 15 saniye icerisinde segcili olan dilde bir ekran gorilecektir. Dil, tarih veya
zaman dogru degilse secim degistiriimelidir. Bkz bélim 5.4 ve 5.5.

5.4w. Secili DilinDegistiriimesi
Bu ancak hi¢ prob bagl olmadiginda gergeklestirilebilir.

EEl » O » O v~

Monitérler 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 bagh olmadiginda gergeklestirilebilir.
Problarin CardioQ-ODM+ ile kullanilmaya baslanmasindan sonra, YSU'ya gecilmesi veya dogru

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

HEE & B =
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Saat/Tarih Ayarlari
ekranina gitmek igin:

Saati degistirmek
icin,

Dakikayi degistirmek
icin,

Yil degistirmek
icin,

Giin ve tarihi

degistirmek icin, Tarihi dedistir

YSU'yu
degistirmek igin,

> @ » O v

Saat glin sonundan ileriye gegtiginde tarih degisecektir.
Tarih yilin sonundan ileriye gegtiginde yil degisecektir.

> EEEE

SaatTarih

Sonraki

sonraki

Sonraki

Sonraki

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

5.6 Probun Baglanmasi

A

<

Vo N

K &

Bir ‘hastanin ~ izlenmesi ve hastadan verilerin
toplanmasi ™ igin  uygun bir prob  monitére
baglanmalidir. Prob konektéri Hasta Ara Yuz

Kablosunun ucuna vyalnizca bir tek sekilde
yerlestirilebilir ve sikica yerine oturtulmahdir.
Konektér  solda  gosterilen  sekilde  yerine

oturtulmalidir.

Sekil 5.6.1. Probun Hasta Ara Yiiz Kablosuna Baglanmasi.

5.7 4 Monitdriin Kapatilmasi

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

Kapali konumdayken bu diigme monitori ana gu¢ kaynagindan ayirir.



6. Baslangi¢ Ekranlari

6. Baslangi¢c Ekranlari

CardioQ-ODM+ acildidinda goérulen ilk ekran bir probun bagl olup olmamasina ve baglanan probun
gecerliligine gore degisir:
e Prob bagh degilse kullanici Demo Moduna erigebilir (bkz. b6élim 16), segili bir hastanin
verilerini goruntileyebilir, segili bir hastanin verilerini aktarabilir veya mevcut hastalari silebilir.

asta verl secili bir hasta i¢cin monitdrde saklanan
goruntule verilerin géruntilenmesi,

VEYA

hasta verilerinin baglanan bir USB c¢ubuguna

aktarilmasi igin. Bkz. bolim 15.4, YEWYA

bir hastanin monitdrden kalici olarak silinmesi.

e Uyumlu olmayan bir prob baglanirsa ilgili bir uyari mesaji_ekrana gelecektir. Bu hatayi uygun
bir Deltex Medical probu Hasta Ara Yiiz Kablosuna baglayarak duizeltin.

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

e Kullanim siresi biten bir prob baglanirsa ilgili bir uyari mesaji ekrana gelecektir. Kullanim
suresi biten prob ile ilgili kaydedilen veriler monitérde mevcutsa kullanici verileri
gorintuleyebilir veya aktarabilir. Bkz b6élim 13.2 ve 45.4.

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

o Kullanilmig bir prob baglanirsa, izleme baslayin veya devam edin veya verileri aktarin. Bkz.
Bolim 6.2 ve 15.4.

Prob baglandiginda bir hasta‘icin bellek gerekiyorsa en eski kullanim zamanina sahip hasta
kullanici miidahalesi olmadan otomatik olarak silinir.

6.1  Kalan Prob Kullamm Siiresi Gostergesi

Bir prob CardioQ-ODM+'ye baglandiginda probun kalan kullanim suresi ekranin Ust sag tarafindan
cubuk grafigi ve metin formatinda gorulur.

Probun kalan kullanim suresi azaldiginda cubuk rengi degisir ve gosterge isaretleri giinlerden
saatlere ve sonrasinda.dakikalara doner.

Probun kalan kullanim slresi 20 dakikaya ve sonrasinda 5 dakikaya dustigtinde gubuk rengi kirmizi
olur versesli bir, uyart duyulur. Tim digmeler “Sessiz” hale gelir ve herhangi bir digmeye veya
Kontrol Diigmesine basildiginda sesli bir uyari duyulur. 20 veya 5 dakikadan kisa kullanim siresi
bulunanbir prob baglandigi takdirde, Prob Odaklama ekranina girildiginde de bu uyari duyulacaktir.

Prob kullanim siiresi bittiginde turuncu renkli bir gubukta “Prob kullanim siiresi bitti” uyarisi
goriiliir 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 degistiriimelidir.

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 goére

olusturulur.
Yeni Prob —— ver nasta o — VE .
ekraninda, Slalianl lHafaiEllE veni hasta Otomatik-numara RN
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metni girmek i¢in Bkz. bdlim 3.4.

Bir otomatik tanimlama numarasi kullaniimissa, kullanilan prob yeniden baglandiginda daha sonraki
bir zamanda bu tercih edilen bir tanimlama numarasiyla degistirilebilir. Bkz. bé1im 3.4.

Q(I:l:;arrlrlrrlllsg,Prob ID'yi Dedistir > @ > o > Dievarn Et

Yerileri kabul et

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

6.3 Hasta Verileri Ekrani N " a

Hasta Verileri ekrani hastanin yasi, kilosu ve boyunu girmek ve goéruntilemek icin kullanilir. Bu
bilgilerin bazilar viicut ylizey alanini (VYA) ve strok voliim ve kalp debisi derivatizasyonu icin gerekli
diger sabitleri hesaplamak icin kullanilir. CardioQ-ODM+ seri numarasi, prob seri numarasi ve
probun kalan kullanim suresi de bu ekranda gdsterilir.

Hasta verilerini girmek i¢in ekrandaki talimatlari izleyin.

6.4  Yeni Bir Hastanin izlenmesi Y S
veni Prob Otamatik-rumara A1) 0 > o

ekraninda:
alternatif hasta ID'sini girmek i¢in. Bkz. bélim 3.4 ve 6.2.

el hasta

gerekiyorsa en eski kullanim zamanina sahip hasta kullanici miidahalesi olmadan otomatik

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

6.5  Yeni Bir Prob ile Mevcut-Hastanin izlenmesi

Monitorde kayith olan-hasta detaylari ekranda gortintlilenecektir.

Yeni Prob @ bir hasta > e
ekraninda: secmekigin, Hastay kopyala

Verilerickabulyet dugmesine basiimadan 6nce bir otomatik ID numarasi degistirimemisse hasta
@ ID'si degistirilebilir, Bkz bolim 3.4 ve 6.2.

Bu degisiklik yeni prob ile bu hasta i¢cin mevcut tim verileri birlestirecektir.

6.6 BirHastanin Silinmesi

Tum hasta verileri silinene kadar CardioQ-ODM+'de saklanacaktir. Verilere artik ihtiyag
duyulmuyorsa bir hasta manuel olarak silinebilir Bkz. bdlim 6 ve 15.4.

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

Yeni Prob :
ekrannda; (&) P> onayla VEYA




7. Dogru Akig Sinyalinin

Sinyalinin Elde Edilmesi

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

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

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

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

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

Gorsel ve isitsel perde araligi agisindan mimkin olan en net ve gigli aortik dalga formu elde
edilene kadar probun konumunu ayarlayint Tipik sekilde, en ylksek pik velositeye sahip aortik dalga
formu en iyi sinyali gésterir. Bkz. Sekil 7.1.1.

Bir ‘ideal’ aortik dalga formu gugll, iyi tanimli genel goériinime ve temelde siyak renkli merkeze ve
dalga formunun,art kenarinda kiglik bir beyaz alana sahip olmalidir. Bkz. Sekil 7.1.1 ve 7.1.2.

Uygulac<ekraninda“gérilen yesil ¢izgi maksimum velosite izleyicisidir ve dalga formunun seklini
yakindan takip eder. Maksimum izleyicide ‘ani yikselmeler bulunmamalidir.

Uc beyaz ok sistolik akisin baglangicinda ve sonunda ve ayrica pik velositede gézle goriiliir
olmahdir. Bkz. Sekil 7.3.1. Oklarin yanhs konumda olmasi gosterilen verileri etkileyecektir. Bkz.
Sekil 7.1.3. Probu yeniden odaklayin.

Sekil 7.1.3. Beyaz oklarin yanhg konumu.
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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. Venodz 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 gozlenen verileri etkileyecektir. Bkz. Sekil 7.2.1.ve 7.2.2.

-3 mi 8V il

L 45 “10.3| 43

sD cm
FTe ms || PY (=

290 769 319" 77.4

Sekil 7.2.1. Bu hasta i¢in uygun aralik Sekil 7.2.2. Ayni hasta i¢in uygun olmayan
100cm/s'dir. aralik 200cm/s'dir.

Araligi gegici olarak
degistirmek igin,

Aralik

yalnizca bir Tam Genisglik >
Uygulama ekranindan,

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 varsayllan ayarlar
degistirmeyecektir.



7. Dogru Akig Sinyalinin

7.3 Sinyal Filtresinin Ayarlanmasi

CardioQ-ODM+, kalp kapakg¢idi veya duvar hareketi gurultisinden kaynaklanan disik frekans
sinyallerinin neden oldudu artefaktlarin giderilmesinde kullanilabilen bir filtreye sahiptir. Bu filtre
fabrika ayarlarinda devre digidir.

Miimkiin 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 sonuglar etkileyebilir.
Egilim veya grafiksel veriler yorumlanirken bu dikkate alinmahdir. Bkz. Sekil 7.3.1.ve 7.3.2.

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

yalnizca bir Tam Geniglik
Uygulama ekranindan, > Filtre

7.4 Sinyal Kazaniminin Ayarlanmasi

Filtreyi gecici
olarak agmak igin,

CardioQ-ODM+'de sinyale uygulanan amplifikasyon miktarina Kazanim adi verilir. Yetersiz veya asiri
kazanim zayif 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. Asir kazanim.

Sinyal kuvvetinin artiriimasi e -
veya azaltilmasi icin, crlakla > 0 > Uygula

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

@ Ses diizeyi kazanim ayarlarindan etkilenmemektedir.
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CardioQ-ODM+, dogru bir sinyal elde edildiginde kazanim ayarlarini otomatik olarak optimize eden
bir sisteme sahiptir.

Odakla Otomatik kazang

Otomatik kazanim ayarlari kazanim i¢in uygun ayarlan belirlediginde, ekran otomatik
olarak Tam Geniglik Uygulama ekranina gececektir.

7.5 Maksimum Akisin Bulunmasi
inen torasik aorta orta akiminda kan akisinin elde edilmesi igin gerektiginde probu  déndiriin. Bu
nokta maksimum velositeyi gdsteren gugld, iyi tanimlanmis bir genel gérinumle.anlasilir. Buna en

keskin isitsel perde araligi eslik eder.

Aortik duvarlardaki kan akisi ¢ok cesitli 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 icin Pik Velosite ‘Ekranini (PVE) kullanin.
Monitorin goruntiledigi en yiksek pik velositeyi gosteren yatay mavi bir ¢izgi gorulecektir.

PVE'yi agmak igin, Odakla >
PVE'yi kapatmak i¢in,

7.6 Tam Genislik Uygulama Ekrani_am. 0 4

Dalga formu sagdan sola dogru kayan bir Tam Genislik Uygulama ekraninda gosterilir. 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 gosterilen 6lgek yoktur.
@ Basin¢ dalga formlarindaki anlamli noktalar oklarla gdsterilir

Monitdr sistol temelli hesaplamalar yaparken asiri gurdltd iceren tim kalp atimi komplekslerini
reddedecektir. Ayrica, pikler arasinda agiri guriltu tespit edilirse kalp hizi hesaplamalari i¢cin tam
kompleksleri de reddedecektir. Monitdr kalp hizini hesaplayamiyorsa, uygun sonuglarin degerleri icin
ekranda clu tire (“---") gorilecektir.

CardioQ-ODM+ her 5 saniyede bir harici kaynaktan gelen interferansi veya sabit frekansin dar bantl
guraltdstnd baskilar. Girulti tespit edilirse géz ardi edilecektir. Frekans degiskense CardioQ-ODM+
dalga formunu ¢ozimleyemeyecektir.

Bir elektro-cerrahi biriminden kaynaklanan gibi elektriksel guriltii mevcutsa, CardioQ-ODM+ asiri
gurdltd ile karsilastiginda dalga formu izleyicisini baskilayacaktir.

Sirekli gurilth tespit edilirse dalga formu iptal edilir ve beyaz merkezi ¢izgi mavi renge doner. Strekli
gurdltd oldugunu goésteren bir mesaj ekranda goérulecek ve sonuclar 1 dakikaya kadar veya yeni
sonuglar hesaplanmadan 6nce gortinir olmaya devam edecektir.

Dalga formu ekraninin Ust bolimine dogru kayan klglk beyaz ve mavi isaret cizgileri de
gOzlenebilir. Mavi isaretler her 30 saniyede bir olugur ve bir egilim saklama noktasini gdsterir.

Doéngllerin ortalamasi segilen ortalama déngu suresine bagl olacaktir. Son ortalamanin ne zaman
alindiginin gdsterilmesi icin diyastolik alanin Ustiindeki dalga formunun st bdliminde beyaz bir
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7. Dogru Akig Sinyalinin

isaret gorilir. Ornegin, atim temeli (beat to beat) izlem kullaniliyorsa dalga formlari her atim
arasinda isaretlenecektir.

7.7 Hesaplamalar i¢in Ortalamasi Alinan Déngiilerin Sayisinin Degistiriimesi

Bazi durumlarda dongulerin ayarlanmasi faydali olabilir, drnedin diyatermi sirasinda 1-2 dongi veya
dizensiz kalp ritmi veya belirgin dalgalanmasi sirasinda 10-20.

Dongiileri gegici olarak
degistirmek igin,

7.8 Ventilator ile ilgili degiskenler ey .

Bkz. bolim 2.2.

Bu sonuglari goruntilemek igin solunum hizi bir uygulama ekranina girilmelidir.

E:|:||rl;1|£|ll_1rr| @ > o VEYA

Bu sonuglarin gérintilenmesi icin varsayilan sonuglar olarak secilmeleri gerekir. Bkz. bdlim 14.7.

Solunum hizi, sonu¢ kutularindaki sonucla birlikte g@rintllenir ancak egilimler ve goérinti
ekranlarinda yer almaz.

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

7.9 Ekrani Dondurmak .

Ekran donduruldugunda vedalga formu incelenirken asagidakiler yapilabilir;

Goruntuler. Bkz, bolim 11.
Ekrani kaydet. Bkz. bolum 15.1.
Grafiksel egilime nokta ekle. Bkz. bélim 13.3. (yalnizca Doppler)

Ekrani e )
durdurmak igin, bir Uygulama ekraninda.

Kayirilan bir gosterge gubugu ekranin Ust boluminde gdrulecektir ve renkli bdlim mevcut dalga
formu verilerinin bir bélimanin ekranda goésterilmekte oldugu anlamina gelir.

dalga formunda gezinmek icin, Saklanan spektral verilerin 30 saniyeye kadarki bolimi
goruntulenmek tzere mevcuttur.

Gdruntllenen alanin bir kisminin ¢gevresinde kirmizi bir isaret kutusu da gdrulebilir. Bu gérinti alma
fonksiyonunun bir parcasidir. Bkz. b6élim 11.

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

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



Deltex Medical CardioQ-ODM+ Kullanim El Kitabi

Uygula normal gercek zamanli gérintilemeye gegmek igin.

7.10 Prob Baglantisinin Kesilmesi

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

Yalnizca basing hatti takili sekilde uygulama gergeklestirilirse ve bes dakika sureyle basing
dalga sinyali tespit edilmezse Basing Izleme Modu hemen duracak ve Prob Yok.Ekrani
gOrilecektir.

Gerektiginde prob ODM+’ye tekrar baglanarak kalibrasyon prob uzerinde‘baska bir ODM+’ye
aktarilir. Klinik agidan endike degilse probun hastaya tekrar yerlestiriimesi gerekli olmayabilir.

7.11  Probun Tekrar Baglanmasi » A N

Bir prob hasta igin gegerli bir basing kalibrasyonu olan (yani; son dort saat icinde) herhangi bir
ODM+'ya baglanirsa, hastaya prob yerlestirimeden basinca dayali izleme devam etmek mimkuinddr.

Basing
rnodu

Odakla Liygula

Basinca dayall sonuclar ekranda goruldigunde.prob baglantisikkesilebilir veya prob ¢ikarilabilir.

Bunu takiben, basinca dayali izleme isleminin sonlandiriima islemi gergeklestirilir. Bkz. Bélim 7.10.
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8. Ek Hesaplamalar

a8
)

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 gosteriimeyecektir.

8.1 Sistemik Vaskiiler Diren¢ (SVR) ve Sistemik Vaskiiler Direng indeksi (SVRI)

Volumetrik sonuglar gerekecedinden, hasta verileri nomogram limitleri disindaysa bu hesaplamalar
mevcut degildir.

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

Ek

Baglangic hesaplamalar

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

Ortalama arter basincini D

(OAB) grim: ©» QO ~=a Sonrar

OAB mevcut e A sistolik ve diyastolik KB'yi
degilse, SKBYye Gir (.J > o A (Kan Basinci) girmek icin.
Daha sonra santral ven6z —

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

En son girilen CVP varsayilan olarak kullanilacaktir:

SVR ve SVRI gegici olarak Hasta Verileri alaninda gériintiilenecektir.

Sirekli hesaplamalar:

Basing hatti bagliysa ve'gegerli veriler okunuyorsa, CVP girilerek ve sekiz kutuda gorilen sonug
olarak SVR veya SVRI secilerek surekli SVR ve SVRI hem Akis (Doppler) hem de Basing Izleme
Modlarinda gérulebilir. Bkz. bdlim 14.7.

CO segili ekrana goére akis (Doppler) veya basingtan hesaplanir.

CVP'yi manuel
olarak girmek icin,

T >

En son girilen CVP varsayilan olarak kullanilacaktir.

> @ » O e

CVP'yi iptal i e Mewveut dedjer
etmek igin, : =vE S Yok

“erileri kabul et >
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1

8.2 SVR Hesaplamalarinin Goriintillenmesi
Hizli hesaplamalar:
SVR ve SVRI, hesaplama yapildiginda Hasta Verileri alaninda gegici olarak gériintiilenecektir.
Hesaplamalan ¢agirmak igin, Ek Hesaplamalar ekranina gidin:

Ek

Baglangig hesaplamalar

Mevcut diger SVR

o - VEYA
hesaplamalarinin ¢agrilmasi igin,

Bunlar ayrica egilim gecmisinde bir olay olarak gorilir ve hesaplanan verilere Surekli egilim ekrani
araciligiyla erisilebilir ve bir yesil arka plan Gzerinde gosterilecektir. Bkz. boliim 13.

SVR ve SVRI, segilen varsayilan ayarlar olmasi kosuluyla 8 sonug kutusunda gériintiilenebilir. Bkz.
boluim 14.7.

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 secilmisse son kabul edilen SVR/SVRI sonuglari 8 kutu
icerisinde goruntilenir.

Surekli hesaplamalar:

SVR ve SVRI, secilen varsayilan ayarlar olmasi kosuluyla 8 sonug kutusunda gériintiilenebilir ve
akig izleme modunda ve basing izleme modunda beyaz bir arka plan Uzerinde gdsterilecektir. Bkz.
bélim 14.7.

Akis izleme modunda arter hatti baglantisi kesilmisse yalnizca hizli okumalar i¢in bu otomatik olarak
bir yesil arka plana degisecektir. Basin¢ izleme modunda arter hatti baglantisi kesilmisse, bunu
yerine otomatik olarak akis izlieme modu gorilir.

Sonug 4 saatten daha eskiysexmetin rengi sonug¢ kutunda degisir.

CardioQ-ODM+ “kapatilirsa‘ veya prob baglantisi kesilirse veriler saklanir. izleme tekrar
baslandiginda, bir varsayilan olarak zaten secilmisse son kabul edilen SVR/SVRI sonuglari 8 kutu
icerisinde gortntulenir.

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

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

Bir kan _ Ek
numunesi alin, > Baglangic hesaplamalar

ygula

Basglangic
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8. Ek Hesaplamalar

Kan numunesinin alindigi zaman ekranin st .
plimande gerintlent Degistmek gin. (&) B> ) veva Sonrak
Kan numunesinin alindiginda kaydedilen KD ekranin o .
iist boliimiinde goriintiilenir. Degistirmek igin, (., > VEYA =arirEs

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

Daha sonra arteriyel oksijen o .
satiirasyonunu girin (Sa0,): @ > VEYA SOrrEk
Daha sonra Sl
nemoglobini (Hb) girin: (&) P> O vena S
Gerektiginde Hb birimlerini HE hirimlerini

degistirmek icin, cegigtir

DO, ve DOl gecici olarak Hasta Verileri alaninda goéruntilenecektir.

“erileri kabul et >

8.4 DO, Hesaplamalarinin Goriintiilenmesi . =~ o

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

Hesaplamalarn ¢agirmak i¢in, EK Hesaplamalar ekranina gidin:

Baslangig >

Diger DO, hesaplarini
¢agirmak igin,

En glincel hesaplama
gorintulenecektir.

Bu hesaplamalar egilim_géeg¢misinde bir olay olarak gorilir ve hesaplanan verilere Siirekli Egilim
ekrani araciligiyla erisilebilir. Bkz. bélim 13.

DO, veya/DO,l secilen varsayilan ayarlar olmasi kosuluyla 8 sonug kutusunda goéruntulenebilir. Bkz.
bolima4.7.

KD %?20'den fazla degisirse veya sonug 4 saatten eskiyse, sonuglar kutusundaki metin rengi degisir
ancak sol taraftaki‘kutuda gorintilendigi takdirde yalnizca "Degeri kontrol et" mesaji gorulur.

CardioQ-ODM+ ~ kapatilirsa veya prob baglantisi kesilirse veriler saklanir. izleme tekrar
baslandiginda, bir varsayilan olarak zaten segilmisse son kabul edilen DO,/DO,l sonuglar 8 kutu
icerisinde goruntilenir.
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9. Basinc izleme

A

=

1)

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta guvenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e uygun tibbi amach bir izolator kullanilmadig suirece, monitér bir hastaya bagliyken
CardioQ-ODM+’ye tibbi amag¢h bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) disinda baska ekipman
baglanmamalidir.

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

Deltex ABP kablosunu bkz. b6élim 18.18 ADC ODM+
baglantisina takin bkz gekil 3.1.2. Detaylar igin | ——— '
liitfen Deltex Medical temsilcinizle iletigim kurun. TN

€

Bir Deltex ABP kablosu kullanilarak monitorler
baglandiginda bkz sekil 7.4.3, esdegerlikten
emin olmak icin ODM+ ve Hasta Monitoriinde
sistolik/diyastolik ve MAP basin¢ degerlerini
kontrol edin.

2+~ DeltexABP
Kablosu

! o

Basing dalga formu, sistolik ve diyastolik
noktalar tanimlanmadigi ve dalga formunda
oklarla gosteriimedigi stirece gegerli degildir.

%asmg
onustiriicus
Sekil 7.4.3. Arter Basinci Ayaril.

Basing verilerinin gegerli oldugu bildirilmeden_oénce, bes saniye slresince gegerli basing dalga
formunun tespit edilmis olmasi gerekir

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

9.1  Kalibra§yon / "7

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

> optimum akis sinyalinin (Doppler) saglandigindan, sonuglarin ekranda >
goruldiginden ve basing verilerinin gegerli oldugundan emin olun,

Alklg modu

Kalibrasyon i¢in minimum 10 kalp atimi veya 10 saniye sure gereklidir.

Ekran Basing lzleme Moduna degisecek ve kalibrasyon durumu “devam ediyor” seklinde
gorulecektir. Tamamlandiginda bir zaman etiketi gorilecektir.

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

Kalibrasyon siiresi sonra erdiginde, Basing izleme Modunda kalp debisine dayali tiim parametreler
hemen fonksiyonunu durduracaktir. Kullanma sturesi sona ermeden 20 dakika ve 5 dakika énce Prob
Veri Alaninda isitsel 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. Bolim 7.10 ve 7.11.

Sayfa 23
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10. HD-ICG izleme

il

HD-ICG sonuglarini géruntilemek igin Deltex Q-Link kullaniimalidir.

HD-ICG Q-LinkK’i kullanmak i¢in Deltex USB Girisi ilk olarak takili olmalidir. Bu talimat PhysioFlow
Q-Link servis el kitabiyla birlikte kullaniimahdir.

RFID etiketinden (bkz. bélim 10.2) monitér USB girisine aktarilan kredi 24 saatlik sire sinirina
sahipti. Sure siniri sonlandidinda PhysioFlow Q-Link 20 dakikalik alarm sonrasinda
izlemeyi kesecektir. izleme islemine devam etmek icin sensorleri degistirin ve USB girisine karsi
yeni RFID etiketine dokunun.

Daha fazla bilgi igin Iitfen Deltex Medical temsilcinizle iletisim kurun.

10.1 Sistemi Hazirlama AN oS

@ Bu prosediir élciime baslamadan 6nce cihazda kontrol edilecek temel hususlarin genel 6zetidir.

Hasta kablosunu HD-
ICG Q-link’e takin.

Sekil 10.1.1. PhysioFlow Q-Link.
Monitériin arka yliziindeki USB soketine:USB Girisini takin. Bkz. bolim 3.1.2
USB Girigsi LED 15131 her biri bir_renk veya renk kombinasyonuyla temsil edilen 4 farkli duruma

sahiptir. Beyaz renk USB Giriginin baslatildigini gésterir. Mavi renk USB Giriginin hazir ve HD-ICG
Q-link’in takili oldugunu gosterir. Bkz. sekil 10.1.2 ve 10.1.3.

\ 74 .

Sekil 10.1.2. Beyaz LED. Sekil 10.1.3. Mavi LED



10. HD-ICG izleme

Yanip sénen mavi-yesil
renk RFID etiketinden
monitére kredi eklendigini
gOsterir. Ayrica dogrulama
icin ekranda bir ileti
gorulecektir.

Yanip sénen mavi-pembe
renk kredinin RFID
etiketinden zaten
aktarildigini g0sterir.
Devam etmek igin
kullanicinin yeni bir etiket
sunmasi gereklidir.

Sekil 10.1.6. HD-ICG Q-Link’in takilmasi.

Q-Link LED 1s1g1 cihazin durumunu gosterir. Turuncu renkli 1stk HD-ICG Q-Link’in
am ettigini gosterir. Yanip sdnen yesil renkli 1sik HD-ICG Q-LinkK’in hazir oldugunu
. Bkz. sekil 10.1.7 ve 10.1.8.

Sekil 10.1.7 Turuncu LED. Sekil 10.1.8 Yesil LED.

Sayfa 25
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10.2 Yeni Hasta i¢in ayarlama yapilmasi

ODM+ USB Giriginde
kesenin sol Ust
boélumundeki yeni
RFID etiketine
dokunun. ODM+ USB
Girisi LED 15131 mavi
renkten yanip sénen
maviye ve sonra
yesile donecektir.
Bkz. sekil 10.1.4.

Sekil 10.2.1.'RFID etiketine dokunma.

yeni bir hasta i¢in baglangi¢
yapilmasina

Prob bagh degil
ekranindan

HOD-ICE * eni hasta

Hasta bilgilerini girmek i¢in. Bkz. bolum 6.2 ve 6.3.
10.3 izleme isleminin Baslatiimasi

Hastanin prosedir sirasinda gevsemis oldugundan ve hareket etmediginden emin olun. Bu
dénemde tibbi personel hastaya dokunmamalidir

HD-ICG galisma ekraninda, Syl Kalibre Bt

Sistem 30 kalp atisi doneminde olgimler yapar, ekranin Ust sag kosesinde “SV'’yi Kalibre Edin”
isareti bu.mesaji gosterecek ve baslangic dénemi suresince yanip sénecektir. Bu sirede kullanici
sistolik ve diyastolik degerler icin uyarilacaktir. Bunlar girildiginde ilk SV ayarlanmis olacaktir. Bu
isaret kaybolacak ve dikey kalp atisi belirtecleri deniz mavisi yerine kirmizi renge dénecektir. Bkz.
Sekil 10.3.1.

Sekil 10.3.1. HD-ICG ¢alisma ekrani



10. HD-ICG izleme

EKG ve HD-ICG sinyalleri bu faz baslangicinda ekranda gérintilenir. SV kalibrasyonuna
gecmeden once sinyallerin tekrarlanabilir, stabil oldugundan ve artefakt ya da interferans

bulunmadigindan emin olun.
izleme iglemine Daha sonra sistolik ve diyastolik (., > o
basinglari girin

baslamak igin

Kalibre Et

Yeriler kabul et

@ Duizensiz kalp atisi mevcutsa, 3 kan basinci okumasi kaydedin ve ortalamay: girin.

1

il

10.4 Bir Hastanin Kopyalanmasi Ty

Hasta secim ekraninda dogru hastayi >
secmek icin Kontrol Diigmesi'ni kullanin.

Hastayl kopyala

izleme kredici mevcut degilse USB Girisine baska bir HD-ICG kesesinin dokundurulmasi
icin bir mesaj goralir.

kullanicisi 6nceki‘ekrana
geri goturecektir

“Yeni elektro pedleriyle oturum

baslatilsin mi?” mesaji VEYA

hasta verilerini galisma ekraninda gitmek igin.

kontrol etmek icin.

Yeriler kabul et

Evet

10.5 izleme islemine Devam Edilmesi . y

Kicglk calisma ekrani gorilirse (Ust sag) bu durum HD-ICG’un arka planda galistigini ve izleme
islemine devam etme segeneginin mevcut oldugunu gosterir.

izleme islemine devamretmek icin;

10.6 izleme isleminin‘Sonlandiriimasi

izleme igleminsonlandirilirken kalan tim krediler kaybedilecektir. Ekranda bir uyari mesajl
gorulecektir.

izleme iglemini e izlemeyi
sonlandirmak icin, =E R #01.01.17-11.00

/ 10.7 “Sinyal Stabilite Esikleri

Sinyal / stabilite go6stergesi HD-ICG sinyalinin stabilitesini gosterir. Bu ekranin rengi sinyal
stabilitesini gosterir. Sinyal stabilitesi sinirda oldugunda ¢ubuk sari renktedir ve eger kirmizi
renkteyse sinyal kabul edilemez diizeydedir.

Stability |

Stability

Stability ©
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atis icin goruldiuginia kontrol edin. HD-ICG dalga formunun referans noktalarinin (mor
sinyal) dogru sekilde saptandigini kontrol edin. Sinyal lizerinde kirmizi ve sar1 karelerin
mevcut olmasi gereklidir. Sari kare kalp donglisii sonunda goériilmemelidir.

@ Kalp hizi belirteglerinin (kirmizi dikey gizgiler) dECG/dt dalga formunda (lacivert sinyal) her

10.8 lyi Sinyaller

@ Kabul edilebilir ve kabul edilebilir olmayan sinyaller arasindaki farki anlamak énemlidir.

Eger sinyal kalitesi artefakt veya anormal fizyolojik degerler vs. nedeniyle optimum degilse
asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:

= Hasta cildinin hazirlanmasi

= Elektrotlar:
o Onerilen elektrotlar kullaniliyor
0 Son kullanma tarihi gegmemis
o0 Konumlandirma 6nerilere uygun

HD-ICG sinyaldeki renkli kareler (kirmizi ila sar) ters egri cizmelidir (sistolik faz sirasinda) ve sari
kare “saksafon gibi” gérinmelidir.

Vo

Sekil 10.8.1. iyi sinyal 6rnegi 1.

\b [

\J \/

Sekil 10.8.2. iyi sinyal drnegi 2.



10. HD-ICG izleme

!

Sekil 10.8.3. lyi sinyal 6rnegi 3.



10.9 Zayif sinyaller

Ornek I:

dz/dt sirasinda sistolik
egri yok, kareler duizenli
sekilde
grafiklendirilmiyor.
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Ornek II:

dz/dt egrisinde artefakt,
EKG ile eszamanli olarak
meydana geliyor.

Ornek I

Elektriksel enterferans,
EKG ve/veya
empedansta statik
elektrik.

Ornek IV:

EKG sinyallerinin ¢cogu
dogru sekilde
saptanmiyor ve kalp hizi
yanlis. Siklikla dal demet
blogu veya pacemaker
bulunan hastalarda
meydana gelir (EKG
sinyalleri biyiik goriinar
ve dustk.dinamiktedir).

Coziim

Cildi temizleyin ve tiras
edin, Empedans
elektrotlarini degistirin,
Empedans elektrotlarini
yeniden konumlandirin
(Ayni yatay dizeyde).

Coziim

Cildi temizleyin ve tiras
edin, Empedans
elektrotlarinndegistirin,
Empedans elektrotlarini
yeniden konumlandirin
(Ayniyatay diizeyde).

Coziim

Izin veriliyorsa, statik
elektrik kaynagini
kapatin (6rn, Doner
pompalar kullanilan kan
ultrafiltrasyon sistemleri
hastaya bagli olan plastik
boru iginde statik
elektrik Uretir). Diger
cihazlardan elektrik
akimlari hastanin
toraksindan gecer ve
HD-ICG HD-ICG ile
topraklama hattina geri
doner.

Cozim

Kirmizi (ECG1) elektrodu
toraksin diger
tarafindaki turuncu
(ECG2) elektrot duizeyine
indirin.



11. Gorintuler

11. Goruntiler

11.1  Bir Goruntd Almak
m Goriintiler Basing izleme Modunda mevcut degildir.

Monitdr hasta basina dalga formunun sekize kadar goériintiistini saklayabilir.

Gergek zaman alani gevresinde kirmizi bir isaret goriilecektir ve A >
DR bu yapi "gériintlisii alinacak” alani géstermektedir, U

Gartinti Al

m Kirmizi alan bireysel dalga formlari Uzerinde hareket edecektirancak 8 kutudaki.sonuglar ekran
donduruldugunda segilen ortalama dongulere gore degisecektir;

Daha sonra ekran géruntilenir ve ilgili sonuglari sag taraftaki panelde géstermek lizere degisir.
Grafiksel Egilime bir nokta eklenebilir. Yalnizca Dopplér

Hasta icin saklanan zaten 8 goruntl varsa, Gorunti Aldigmesi alan yaratmak igin bir goérintinin
silinmesi gerektigini gosteren kirmizi renge degisir. Bkz. bolim 11.4. Kirmizi Goéruntd Al

digmesine basiimasi kullaniciyi bir géranttinin silinmesine izin vermek igin Goruntiiyd Seg¢ ekranina
goralar.

=

A > e Goraintiyl “Seg. ekranindan gorintiyt silmek ve yeni alinan
U S EEIN _<goruntilyii kaydetmiek icin.

Bir gergek zamanh goriintii
icin sol tarafta dénmek icgin,

Uygula

Bir tam ekran gergcek zamanl

gorintillemeye dénmek igin, T Ekran

11.2  Goriintiilerin incelenmesi

Sadece bir gorintl kaydedilmisse otomatik olarak

Baslangig Garintller yukarida gériintilenecekir.

Birden fazla gériintil varsa Goriintlyl Seg ekrani goralur,

(.) > Garintiyt goster [AASAERY o

@ Kayit sirasinda aralik ayarlari mevcut ayarlardan farkliysa biylk gorintinin ndmerik araligr kirmizi

bir arka planda gorintilenir veya kiglk bir goriintiiniin sol Ust kdsesinde kuguk kirmizi bir Gggen
goruldr. Yalnizca Doppler

Stirekli Egilim ekranindayken kaydedilmis bir gérinti ekrana gelir. Bkz. b6lim 13.

Bir tam ekran gergek zamanl
gorintilemeye donmek icgin,

Baglangig Tam Ekran

11.3 Goruntilerin Kargilagtiriimasi
Goriantulerin karsilastiriimasi igin iki yontem mevcuttur:

Karsilastirilacak ilk dalga formu Goruntlyl Se¢ ekraninda kirmizi gergeve
icerisinde yer alacaktir.
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)
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Sadece iki goruntl kaydedilmisse, karsilastirma igin otomatik olarak ekranda goruntilenecektir.

© » i VEYA

Birden fazla gorintii varsa Goruntiyi >
Sec ekrani gordldr,

2. goruntuyl o
secmek igin, VEYA

Her buyuk goéruntide, ekranin tst bélimindeki 8 sonuca karsilik gelen 8'e kadar sonug gorintulenir.
Segilen sonug yalnizca kuguk bir gérintiide gosterilecektir.

ilk sol taraf formunun
sonuglarini goriintiilemek igin:

Sonuglan gaster

Kayit sirasinda aralik ayarlari mevcut ayarlardan farkliysa géruntuntin ndmerik araligi kirmizi bir
arka planda gorintilenir.

Bir tam ekran gergek zamanl
gorintilemeye donmek icgin,

Tam Ekran

Baslangig

11.4  Goruntilerin Silinmesi

Goriintiileri incele ekranindan
goruntiyd silmek igin,

Garantiny sil

Goruntuleri Se¢ ekranindan .
goruntayd silmek igin, U

Yesil cergeve segilen goruntiler >
Uizerine hareket edecektir,

GaArdnte 0 Sl

Goruntl kalmamissa, Tam Geniglik Uygulama ekranina donalir.



12. Olaylar

12. Olaylar

12.1  Olaylarin Kaydedilmesi

CardioQ-ODM+ daha sonra gagrilmak ve goruntilenmek Uzere olaylari gegmis verilere kaydeder.
SVR veya DO, hesaplamalari ve goéruntuler otomatik olarak olaylar seklinde kaydedilir ancak
kullanici manuel olarak da diger olaylarin bir dizisini kaydedebilir:

Olaylar
ekranina gidin:

ve daha sonra, eklenecek olayi
mendden segin.

Olayn ilgili alt tip menu kullanilarak degistiriimesine izin veren baska segenéekler bulunabilir.

e hacmi
42l L belirtilmernis secmekicin,

Onayla

Vazodilato e vazodilatorl
r olaylari: VEELENE 0 azalt

VT : Yazodilator
durdur bolus

Vazokonstriktor olaylari:  Vazodilator olaylar olarak.

inotrop olaylari: vazodilator olaylar olarak.

Diger olaylar: Diger Klemp takil VEYA Klernp takil dedil

VEYA Pozisyon dedisti Dider olay

Diyatermi meydana
geldiginde;

Tum olaylar < Sarirenkte bir dogrulama o
iin: mesaji gorilir, > Onayla VEYA Iptal et

Ekran daha sonra Tam Geniglik Uygulama ekranina veya énceki gibi bélinmus ekrana dénecektir.

Diyatermi

@ Bir olay eklendiginde silinemez. Eger iptal et segenegi secilirse olay kaydediimeyecektir.

o]

{12:2__.Olaylarin Gagriimasi

Siirekli Egilim ekraninda olaylar goérintilenebilir. Bkz. bélim 13.

Kaydedilen tim olaylar, olay isareti gizgisinde dikey gubuklar olarak gosterilir. Bir goriinti mevcutsa
yesil bir gubuk ve ayrica bu simge gorilecektir. Birden fazla olay varsa, mevcut zamandaki olaylarin
saylisl parantez icerisinde gosterilir.
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13. Egilim Ekrani

13.1 Gecmis Veriler-Siirekli Egilimler

CardioQ-ODM+ belirli sonuglar igin gecmis 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 igin ortalama degerler 30 saniyede bir saklanirken ¢ sonuca kadarki egilim
verileri grafik olarak goruntiulenebilir.

Goriuntuler gegmis verilerde "olaylar" olarak goérulir ve hastanin tedavisi sirasinda‘gesitli zamanlarda
dalga formu verilerinin bir gorsel kaydini sadlamak igin kullanilabilir. SVR, SVRI, DO2 ve DO2|
hesaplamalari gibi parametrelerin sonuglari ve herhangi bir ek olay da daha sonra ¢agriimak izere
saklanir.

Sinyal elde ediliginde, ekran donmus olsa bile monitér tarafindan trend verileri.kaydedilecektir.
Doppler sinyali aktif hale getirildiginde ve prob konumlandirildiginda, ekran dondurulsa bile egilim
verileri monitor tarafindan kaydedilecektir. Kullanici Prob Qdagi ekranina doénerse, kullanici Tam

Genislik Uygulama ekranina dénene kadar egilim verilerinin toplanmasi gergeklestirimeyecektir.

Tam egilim ve goéruntl verileri probda degil CardioQ-ODM+'de saklanir.

f9 4=

13.2  Egilim Verilerinin Goriintillenmesi < D 4
Sdurekli EGilim bir blok olarak veya gizgisel grafikiolarak gériintilenebilir. Bkz. bolim 14.8.

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

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

Kaydedilen tim olaylar,, bu olay. isareti cizgisinde dikey c¢ubuklar olarak gdsterilir. Bir gorinti
ﬂ mevcutsa yesil bir cubuk ve ayrica soldaki bu simge gorllecektir. Birden fazla olay varsa, mevcut
zamandaki olaylarin sayisi parantez icerisinde gosterilir.

Uge kadar.sonug géruntilenir, sifir gizgisi ayni renkte daha agik gosterilerek kirmizi, sari ve yesil
cizgi veya blok grafiklerizolarak sunulur. Bunlar bireysel kullanicilar igin varsayilan olarak segilebilir.
Bkz{ bolim 14.7. Alt 'bolimdeki zaman c¢izgisi saat noktalarini gosteren beyaz dikey gubuklara
sahiptir.

Baslangic

Herhangi bir zamanda kaydedilen .
gecmis verilerin goruntiilenmesi igin, U

Grafikler verilerde gorilen maksimum degerlere gore otomatik olarak 6lgeklendirilir.

Ayni tarihte birden fazla kaydedilmisse
olaylarin listesinin goriintiilenmesi igin,

Dlaylarn gdster

@ DO, veya SVS olaylardan biriyse bu ek hesaplamalarin sonuglari da gésterilecektir.
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13. Egilim Ekrani

Bellriiclaylann e Y E W Ve
y _ o Onceki olay Sonraki olay YA Mewvcut egilirn YA
belirlemek icin,

Sag taraftaki genel sonug

goruntisinin tersine cevrilmesi igin, el

Bir olay olarak igaretlenen

goruntilerin gorilmesiicin, B

Siirekli Egilim Siirekli
ekranina dénmek igin,

13.3  Grafiksel Egilimler a8 &

Basglanoig edjlim

Doppler modunda ekran dondugunda bir veya iki sonug igin grafik olusturulabilir.

Monitdr degistirilebilen bir varsayillan sonuca sahiptir #eya Varsayilan ekrani ile ikinci bir sonug
eklenebilir. Bkz. bolim 14.7.

Goriilen sonuglarla bir >
Uygulama ekraninda, S

Bir goruntl alindidinda bir nokta eklenebilir.

Bir olay olarak isaretlenen
goruntilerin gordlmesi igin,

Garintiyyd géster

Bir Tam Genislik
Uygulama ekranina
dénmek igin,

Lhygula Baslangig Tam Ekran VEYA

Tarm Ekran

Baslangig

Bir Tam.Genislik Uygulama

ekranifia donmek igin; T Exrar

VEYA Baglangig Uygula

Grafigi

goruntilemek igin, Baglangic

Veri noktalarinin yerinin

belirlenmesi i (;i n Onceki nokta sonraki nokta

Onceki noktaya gore degisiklik yiizdesi, kullanilan her sonug igin gosterilecektir.

GOzlenen grafik periyodunu
degistirmek igin,

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 icin bir nokta saklandiginda goruntilenmek Uzere
mevcut olur.
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14. Monitoriin Ozellestiriimesi

@ Bu islem Bagl Prob Yok Ekraninda gergeklestirilebilir.

14.1 Fabrika Ayarlarina Geri Doniilmesi

(ING)) degisecektir ve monitdrde saklanan tiim gegmis veriler ve Kullanici profilleri

f CardioQ-ODM#+ fabrika ayarlarina geri donerse, segilen dil global varsayilan dile (ingilizce
silinecektir.

hAonitcir

Bir dogrulama mesaiji >

Tiiminii sifirla gorilecektir, Onayla VEYA

d Arl

iptal et

@ Fabrika ayarlarina geri doniilmesi monitérden tim lisans segeneklerini silecektir.

14.2  Bir Hastane Adinin Eklenmesi y 4 A N

Hastane adi ekranda goérintilenebilir:

metni girmek icgin, >

14.3  Bir Hasta Monitoriine Baglanti Yapilmasi.

Bu tim hasta monitérleri igin_mevcut olmayabilir. Litfen diger detaylar icin bir Deltex Medical
temsilcisi ile irtibat kurun.

hanitar

ay'arlar

mevcut hasta monitériind se¢mek icin, >

Secilen.monitér icin ek.ayarlar mevcutsa bunlar gorilecektir.

Segilen protokol baud hizinin belirlenmesini gerektiriyorsa Baud hizini segin digmesi goriilecektir.

e > © » O»

Secilen protokol istege bagl donanim akis kontrolinu destekleyebiliyorsa, Akig kontrolii dugmesi
gorulecektir.

Akl kontroll >

Bir hasta monitdru secilmisse baglanti durumunu gdsteren bir simge gorulecektir:
Hasta monitéri bagh dedgil.

Hasta monitéri baglaniyor.

Hasta monitéri baglandi.




14. Monitérin Ozellestiriimesi

14.4  Bir Kullanicinin Segilmesi

iki varsayilan Kullanici ayari mevcuttur, bunlarin ayarlarin adi degistirilemez veya ayarlar silinemez
ancak gegici olarak dizenleme yapilabilir; Varsayilan 1 CSV formatini ve Varsayllan 2 SCSV
formatini kullanir. Bu varsayilan ayarlardaki hicbir degisiklik kaydedilemez. 4'e kadar ek Kullanici
profili olusturulabilir. Bir Kullanici segildiginde, degistiriimedigi sirece bu Kullaniciya ait tim
varsaylilan ayarlar gérintilenecektir.

Bir kullanicinin segilmesi i¢in iki yontem mevcuttur:
L Kullanici seg > Menduden bir Kullaniciyi segin.

2: Kullanici Profili honitdr
ekranina gidin: ayarlar)

Bir Kullanici , , -
se¢mek igin, (" > o > Al siers >

14.5 Coklu Kullanici Ayarlari

Kullanicilar

Kullanici Profili
ekranina gidin: ay

Yeni bir profil eni bir ) _

olusturmak igin, @ > profi Al Begistir > (.J >
metni girmek _

O ™ »

Bir

Kullaniciyi @ > Kullanicry sil > onayla \XAE

silmek icin,

)
14.6  Kullanici Profillerinin’Ayarlanmasi

Her Kullanici, segildiginde gorintilenecek bireysel varsayilan ayarlari belirleyebilir.

hanitar

arl

@ Varsayilan1 ve Varsayilan 2 Kullanici degisiklikleri kaydedilemez.

Kullaniei Profili

ekranina gidin: kullanicilar

Fullanicl seg

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

Kullanici segilen sonuglari otomatik olarak degistirebilecektir. Bkz. béliim 14.7.
14.7 Varsayilan Sonuglarin Ayarlanmasi
Yukaridaki gibi kullaniciyi segin.

Sonugclar belirlenen izleme modu icin secilebilir.



14. Monitériin Ozellestiriimesi

Izleme Modlari arasinda gegis e Basing
yapmak igin Akig modu VEYA modu
VEYA PhysioF|ow

mode

8 sonugtan herhangi birini, Siirekli Egilim bir sonucu
sonuglari veya Grafiksel Egilim sonuglarini Sonuglan seg > (., secmek
degistirmek igin, icin,

hangi sonucun
> o » (&) oorntilenccegin P o
i segcmek igin,
@ Grafiksel egilim Basing izleme Modunda mevcut degildir.

14.8 Makine Varsayilan Ayarlarinin Belirlenmesi ’ ‘ ’

Yukaridaki gibi Kullaniciyi secin.
Eszamanli olarak Akis ve Basing lzleme

Modilari i¢in varsayilan Dongiileri belirlemek
icin,

» O

Yalnizca Akis izleme Modunda
varsayilan Araligi belirlemek igin,

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

Uygun sekilde Akis veya Basing.izleme Modu
icin Siirekli Egilim Ekranini‘belirlemek igin,

Yalnizca Akis lzleme' Modunda
vurgulanan sonucu.degistirmek igin,

Segilen sonucun’etrafindakitkirmizt kutu SM'den SDi'ye, sifira, SM'ye, SV'ye degisecektir.

Eszamanl olarak Akis ve Basing izleme
Modlariicin kaydi aktif hale getirmek igin,

Kaydediyor

” o«

Bu ayarlar “mantel” “kapali” “otomatik” “maniel” seklinde degisecektir. Bkz. B6Iim 15.2.



15. USB ve Hasta Verilerinin Aktariimasi

15. USB ve Hasta Verilerinin Aktarilmasi

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e uygun tibbi amagh bir izolatér kullaniimadigi siirece, monitor bir hastaya baghyken
CardioQ-ODM+’ye tibbi amagh bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) disinda baska ekipman
baglanmamalidir.

A USB girisine herhangi bir gii¢ kaynagina bagh cihazin takilmasi kesinlikle yasaktir.

15.1 Ekranlarin Kaydedilmesi

N

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

Bir Uygulama ekraninda, > Ekrani kayet Uygula

@ Kaydedilen ekran sari renkte bir mesaj ile dogrulanir.

Hasta icin zaten saklanan 20 ekran kaydi varsa Ekrani kaydet digmesi, mevcut tim kayitli ekranin
kullanildigini goésteren kirmizi renge degisir.

15.2  Sirekli Verilerin Kaydedilmesi W &

@ Surekli veriler ve sinyal verilerinin kaydedilmesi icin kayit segenegi acik olmalidir. Bkz. béliim 14.8.
Bu secenek kullaniciya zaman _etiketi. ile " birlikte <.her gercek zamanli hesaplama sonugclarini
kaydetme ve aktariimak Uzere bir dosyada saklama‘imkani verir. Kayit otomatik ise surekli veriler bir
gercek zamanli hesaplama yapilan her islemde kaydedilecektir.

Kayit segene@i maniele alinmigsa:
Herhangi bir aktif

ekranda kayda
baslamak igin,

> I

® Bu simge gortlen her islemde kayit devam etmektedir.

Ekranin sol alt kdsesinde
yanip sénen bir kayit simgesi
gorular.

Herhangi bir aktif ekranda
kaydi sonlandirmak igin,

> =

Kayit durdugunda bu simge gorilmeyecektir.

15.3 Sinyalin Kaydedilmesi

@ Bu boéluim yalnizca Doppler igin gecerlidir.

iigi cekici veya zor bir dalga formuyla karsilasilirsa Deltex Medical bir kopyasinin analiz edilmek
Uzere Aragtirma ve Gelistirme ekibine génderilmesini talep edebilir.

@ Surekli veriler ve sinyal verilerinin kaydedilmesi igin kayit segcenegi acik olmalidir. Bkz. b6liim 14.8.

@ Herhangi bir aktif ekranda
kayda baslamak igin,
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Ekranin sol alt kbsesinde, sol tarafta goruldigi >
gibi yanip sénen bir kayit simgesi gérilir. SItEr

Kayit 3 dakika sonra
otomatik olarak duracaktir,

herhangi bir

VEYA aktif ekranda.

Bu simge gorulen her islemde sinyal kaydi sonlanmis demektir.
Kullanici, kaydi saklamak veya atmak icin yinede Sinyal kaydini durdur segenegini segmelidir.

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

Her kayit seansi igin yeni bir dosya olusturulur ve has basina maksimum 50 dakikalik (50 dosya)
sure ayrilir. Bu sire kalan disk alanina baglh olabilir.

Kaydedilmemis veriler varken prob baglantisi kesilirse kullaniclya. dosyanin ‘kaydedilip
kaydedilmeyecedi sorulacaktir.

15.4 Hasta Verilerinin Aktarilmasi y 4 A N

Egilimler, olaylar, grafikler, ek hesaplamalarin kaydedilen ekranlari, sinyalsdalga formlari (yalnizca
Doppler) ve surekli veriler dahil hasta verileri uygun herhangi bir USB bellek kullanilarak alinabilir ve
baska 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:

Monitériin arka yliziindeki USB girisine bellek >
cubugunu yerlestirin. Bkz. Sekil 3:1.2,

> (.) bir hasta
secmek icin,

Dewvarm Et

Kullanilan Prob veya Kullanim Siiresi Dolan Prob ekranlarindan verilerin aktarilmasi:

Secilen”hastalarin “verilerinin® aktariimasi icin prob ¢ikarilabilir ve bu ekrani agmak igin tekrar
baglanabilir.

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

Boylelikle hasta ID'si bagslik olarak kullanilarak USB gubukta bir klasér olusturulacaktir. Eger talep
edilirse dosya baska bir bilgisayara aktarilabilir ve Deltex Medical'a e-posta ile génderilebilir. Diger
bilgiler igin lUtfen Deltex Medical internet sitesine bagvurun.

Hastay sil veriler artik gerekli degilse.
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15.5 Veri Aktarma Ozeti

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

ik kullanim tarihi

ik kullanim saati

Prob tipi

Kullanim suresi

Prob Yok Ekranindan veri aktarma:

Monitoriin arka ylzindeki USB girigine bellek > Aktarma > . bir hastayi
¢ubugunu yerlestirin. Bkz. Sekil 3.1.2, U secmek igin,

Devarn Et

15.6 Deltex Medical icin Bilgilerin Aktariimasi & ) 4

Bir hata meydana gelirse Deltex Medical Versiyon Verileri ekranindan-bilgilere ihtiya¢c duyabilir. Bu
ancak hi¢ prob bagli oimadiginda gerceklegtirilebilir.

WErShyon verler

1 werilerini

Monitériin arka yuzindeki USB girigsine bellek >
¢ubugunu yerlestirin. Bkz. Sekil 3.1.2,

aktar

Eger talep edilirse dosya baska bir bilgisayara aktarilabilir ve Deltex Medical'a e-posta ile
gonderilebilir.
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16. Demo Modu

=

Monitér ayrica, 6nceden kaydedilmis bir grup dalga formlari sinyallerini kullanarak da c¢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 secenekler konusunda bilgi edinmeye imkan tanir.

Bu sec¢enege ancak Prob Yok ekranindan erigilebilir.

Bir prob demo modunda ¢alisirken CardioQ-ODM+'ye baglanirsa CardioQ-ODM+ demo modundan
¢ikacak ve uygun sekilde normal moda donecektir.

16.1 CardioQ-ODM+’in Doppler Demo Modunda Galistiriimasi . &

Bir demo modu
sec¢cmek icin,

Bir dalga formu
segmek icin, (.) > o VEYA Devam Et

Hastanin yasi, kilosu ve boyunu girmek ve degistirmek iciniekrandaki talimatlari izleyin.

Demo modu Prob Yok ekranindan.

yalnizca bir Tam S ——
Odakla Genislik Uygulama » Ef:rflr”'”'“
€kranindan, ]

Alternatif bir dalga
formu secmek igin,

> o VEYA Devarm Et

Demo modunda hasta ID'sinin degistirilmesi mimkdn degildir.

Filire dugmesi demo modu sirasinda sinyal. tzerinde sesli bir etkiye sahip olmayacaktir ancak
goruntulenen sinyaldeki etki‘gorulebilecektir.

Demo modu sirasinda egilim verileri yalnizca mevcut seans igin gorintilenecek olup CardioQ-
ODM+'de saklanan.diger.veriler silinmeyecektir.

Demo modunun

yalnizca bir Tam Geniglik > Dalga formunu
sonlandiriimasi igin;

Uygulama ekranindan,

Ddakla secin

nl= et =g . VEYAS Hasta Ara Ylz Kablosuna bir probu baglayin.

Demo verileri bagka yere aktarilamaz.
16.2 CardioQ-ODM+’nin HD-ICG Demo Modunda Galistiriimasi

Demo modunu
secmek igin

HO-ICG Demo mode

HD-ICG Demo modunu se¢mek icin ilk olarak kemer Q-link’ten ¢ikariimalidir.
Hastanin cinsiyetini, yasini, kilosunu ve boyunu girmek igin ekrandaki talimatlari izleyin.

Demo modunu
sonlandirmak igin

Exit Monitoring
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17. Hata Tanilama Kilavuzu

17.1 Hata Tanilama

Bu bdélimde basit hata tanimlama ve dlzeltici eylem detaylari sunulmaktadir. Diger bilgiler igin veya
monitorin hala yanit vermemesi durumunda Deltex Medical veya temsilcisi ile irtibat kurun.

Gig¢ agik ancak LED 1s1g1 yanmiyor:

Arka paneldeki Agma/Kapama digmesinin ACIK konumda oldugunu kontrol edin.
Elektrik kaynaginin ¢alistigini kontrol edin.
Guc¢ kablosunun dogru yerlestirildigini kontrol edin.

ilk olarak, en az 30 saniye fisi gekili tutun.

Guc¢ LED 1s1g1 yaniyor ancak ekranda gorintii yok:
Monitor hatalidir ve Deltex Medical onayl bir servis tesisine génderilmelidir.
Prob bagi degil mesaiji:

Probun Hasta Ara Yuz Kablosuna tam olarak bagli oldugunu 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 veya normal.olmayan bir deger igerdigi belirlendi. Eski dosya
silindi ve varsayilan ayarlarla yeni, bir dosya olusturuldu. Bu bir yazim guncellemesi
sonrasinda meydana gelebilir. Gluncelleme disinda bdyle bir sorun meydana gelirse Deltex
Medical'l bilgilendirin.

Kullanim sirasinda‘ekranin merkezinde kirmizi bir kutu goruliyor veya monitor baslarken bog
ekranda renkli bir licgen‘goriililyor ve cihaz daha sonra duruyor ve asagidaki Onemli Hata
onemli hata kodlarini'gosteriyor:

KullaniciiAra Yz Hatalari US001 ila US068
Veri Toplama Islem Hatalari DCO001 ila DC012
Dijital Sinyaldislemci Hatalar DSP0O01 ila DSP006
Hesaplama Dizi Hatasi CALCO001

Vuelink Dizi Hatalan VLOO1 ila VLOO7
Doppler Kontrol Islemi TX001 ila TX005
USB isleyici Hatalari USB001 ila USB002

Kutu igerigi veya Gi¢cgenin rengi ve konumunu not ederek Deltex Medical ile irtibat kurun.
Ekranda “ Q-link baglantisi koptu” mesaji

Q-link USB ile USB Girisi arasindaki baglantinin glvenli oldugunu kontrol edin
USB Giriginin monitdrlerin USB girisine guvenli sekilde baglandidini kontrol edin

HD-ICG sinyali yok —kemeri ve elektrotlari kontrol edin

Kemerin USB’ye guvenli bir sekilde baglandigini kontrol edin
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Bu ancak hig prob bagh olmadiginda gerceklestirilebilir.

Monitdr ) o
Wersivon veriler

ayarlar

Uygulama versiyonu referans alanda gosterilir (2). Yazilim sirimi ve revizyonu bu numaranin son
bolimi olup “M.nn” formundadir ve ‘M’ siriim ve ‘nn’ revizyonu gosterir.

@ Deltex Medical bu bilgileri talep edebilir. Bu bilgiler ayrica bir USB ¢ubuguna aktarilabilir ve
elektronik ortamda gonderilebilir. Bkz. bélim 15.6.

Sayfa 44
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18. Sistem Spesifikasyonlari

18.1 Siniflandirma

Koruma Tipi Sinif 1 ekipman

Koruma Diizeyi Tip BF uygulamal kisim

Giris Korumasi IP20

Kullanim Sekli Surekli mevcut (yeniden odaklama gerektirebilir)

Tibbi Cihaz Siniflandirmasi  IIb

Bu ekipman IEC 60601-1 (Tibbi Ekipmanlarin Guvenilirligi) Simif 1 Tip BF'de, tanimlanan sekilde
Uretilmis ve test edilmistir.

Bu ekipman vyakin alanda ylksek enerjili elektro-cerrahi ekipmaninin (0rn, diyatermi)
kullaniimasindan etkilenebilir. Bu ekipman, diyatermi kullanimda oldugunda bunu tanimlamak icin bir
yazihm tuzagi kullanir ve interferansi filtreler, interferans siresinde "guriltu tespit edildi" mesaij ile
birlikte mavi bir ¢izgi gorilecektir. “Guriltii Tespit Edildi” modundaylen son uygun hesaplama
dondurulacak ve bir dakikaya kadar ekranda gOsterilecektir. Bir dakika sonra interferans hala
mevcutsa numaralar “---" ile degistirilecektir.

18.2 Performans Ozellikleri
Bu spesifikasyon monitér 0°C ila 40°C sicaklikta 30 dakika isindiktan sonra gecerlidir.

18.3 Fiziksel Ozellikleri

Genislik 315mm (12.4in)
Derinlik 176mm (7in) (digmeler dahil) 186mm (7.4in)
Boy 249mm (9.8in) (ayak dahil) 259mm (10.2in)
Agirhk 4,9kg (10.8lb)
Kullanim Alt ayaklarda yatay
Pozisyonu

18.4 Cevresel Qzellikleri

Ortam sicakligt:
Kullanim 0 ila 40°C (32°F ila 104°F)
Tasima ve Saklama -20 ila 60°C (-4°F ila 140°F)
Bagil nem:

Kullanma, tasima ve saklama  %5-%90 (yogusmasiz)
Atmosferik basin:

Tasima ve saklama: 700hPa ila 1060hPa (525mmHg ila 795mmHg)
18.5 Atilmasi

CardioQ-ODM+ monitdrt ve hasta ara yiz kablosunun givenli imhasi igin litfen ilave detaylarin yer
aldigr WEEE isaretine bakin. Bkz. b6lim 18.5.

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

Kullanilan problar, klinik atiklar igin ilgili kilavuzlara gére atiimalidir.
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18.6  Sistem Ozellikleri

eUltrason
4,02MHz sirekli dalgali Doppler ultrason (in situ 5 mm'de lgy, < 250mW/cm2)
450Hz ve 900Hz yuksek gegisli filtreler

*Gergek zamanli spektral gorinti
Tam renkli LCD ekran — ticari kalite — talep edildiginde spesifikasyon sunulabilir
512-noktali hizli Fourier dénisimu (FFT) spektral analiz
Sistolik komplekslerin otomatik tespiti ile maksimum velosite izleyicisi
4,3 saniye (tam ekran) veya 1,4 saniye (béliinmiis ekran) gérintu alani

*Surekli kullanim

18.7  Akustik Cikisi &~ .

Asagidaki tabloda CardioQ-ODM+ monitére baglandiginda Sirekli Dalga ‘wultrason (PROB
ODAKLAMA ve UYGULAMA modlarinda) saglayan 4 MHz 6zofageal Doppler prob'dan maksimum
akustik cikis élgiimleri sunulmaktadir.

Asagdidaki tabloda sunulan dlgim sonuclari “Tibbi diagnostik ultrason ekipmaninin akustik ¢ikiginin
beyanina yonelik gereklilikler” baglikli IEC 61157 sayili Uluslararasi Standarda gére belirlenmistir.

CardioQ-ODM+ devre tarafindan sabitlenen ve kullanici® tarafindan "ayarlanamayan yalnizca bir
sabit akustik ¢ikis diizeyine sahiptir.

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
Donusturicu ¢ikis yuzunden maksimum lp 0,5 mm
puls-basing-kare integraline mesafe

wes () 0,46 mm
-6 dB 1sIn genisligi - |, (L) 2,33 mm

N 1,16 mm

Cikig 1g1n1 boyutlar* (@8 3,01 mm
Aritmetik ortalama akustik calisma frekansi faws 4,02 MHz
Baslangi¢ ve gu¢ modlari gecerli degil
Maksimum gug ¢ikis! 57 mwW
Cikis 1sini yogunlugu* lob 110 mW.cm?
Akustik cikista donma Yok
Dontistiiriict bekleme mesafesi s temas

Cikis 1smi boyutlari ve c¢ikis 1sini siddeti igin degerler, Ureticinin sagladigi geometrik kristal
boyutlardan uyarlanmaktadir.
18.8 Akustik Cikisi Gluvenligi
Ozofageal Doppler probu dénistiriiciisi bir statik siirekli dalga (CW) g¢ikisina sahiptir. Bu ¢ik
sabittir, dolayisiyla Tl ve MI degerleri kullanici igin mevcut olan herhangi bir sistem kontrolly

degistirilemez.

IEC 62359 gereklilikleri uyarinca yapilan testte asagidaki Termal indeksler (T1) belirlenmistir:
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Parametre Deger
Tarama digI modlar igin yumusak doku termal indeks, TIS %0,11 + %28
Tarama digi modlar igin kemik termal indeksi, TIB %1,2 + %28

Bildirilen belirsizlikler bir kapsam faktériyle (k=2) c¢arpilan standart belirsizliklere dayali olup
yaklasik %95 glven dizeyi saglamaktadir.

18.9  Araliklar

CardioQ-ODM+ doért velosite 6lgim araligina sahiptir; 50, 100, 200 ve 250 cm/s. Bunlar nominal
araliklardir ve ekrandaki spektral veri géruntisuyle ilgilidir.

18.10 Dogruluk y A&

Veri edinme probun pozisyonuna ve hastanin anatomisi vef fizyolojisine bagli oldugundan,
yorumlama karsilastirmal élgiimdeki mutlak dederlere daha azbaglidir.

Dogru pozisyondaki bir prob icin velosite tespitindeki hassaslik, segili araligin"nominal tam 6lcek
degerinin  %1'idir. Zamanlama hassasliyi 6ms olup »FFT'lerin gerceklestirildigi ve ekranin
guncellendigi aralktir. Ancak birden fazla kalp <atiminda hesaplamanin ortalamasi alinarak
algilanan hassaslik artirilabilir.

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

18.11 Sonuclar A N oY
Akisa dayali sonuglar (Doppler):
CcoO - kalp debisi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SV - strok volim (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
HR - kalp hizi
MD - dakika mesafe
SD - strok mesafesi
FTc - dizeltilmis akKis suresi
FTp - pike kadar akis slresi
MA =ortalama hizlanma
PV - pik velosite
Cl - kalprindeks (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
Svi -(strok volim indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SvV - strok volim degisikligi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SDV - strok mesafesi degisikligi (yalnizca dogrusal modda mevcuttur)
PVV - pik velosite degisikligi
SVR - sistemik vaskuler diren¢ (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SVRI - sistemik vaskuler direng indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
DO, - oksijen sunumu (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
DOl - oksijen sunumu indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
SOl -strok debisi indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Basinca dayali sonugclar:

Cco - kalp debisi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

SV - strok volim (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

HR - kalp hizi

Cl - kalp indeks (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Svi - strok volim indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

SvwV - strok volim degisikligi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

SVR - sistemik vaskuler direng (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

SVRI - sistemik vaskuler direncg indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
PPV - nabiz basinci degisikligi

Psys - sistolik kan basinci
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A

Pdia - diyastolik kan basinci
Pmap - ortalama arter basinci
BP - kan basinci

Akisa (Doppler) ve basinca dayali sonuglar:

CPO - kardiyak glcu ¢ikisi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
CPI - kardiyak guci indeksi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)
Ea - arter esnekligi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Eadyn - dinamik arter esnekligi (yalnizca dogrusal modda mevcut degildir)

Sonuglar HD-ICG’ye dayalidir (Q-Link tarafindan saglanan sonuglar mavi renkte vurgulanmis bir

kutuda gosterilir)

HR - kalp hizi
SV - strok volim
SVI - strok voliim indeksi
KD - kalp debisi
Cl - kardiyak indeksi
CTI - kontraktilite indeksi
VET - ventrikll ejeksiyon zamani
VETc - diizeltilmis ventrikll ejeksiyon zamani
EDFR - erken diyastolik dolum orani
SVR - sistemik vaskiiler direng
SVRI - sistemik vaskdler direng indeksi
TFi - torasik sivi indeksi
TFC - torasik sivi igerigi
18.12 RS232 Protokoller - O &

Lutfen detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

18.13 Gi¢ Kaynagi

Guc gerekililikleri

Sigortalar:

100 — 240V AC (~) 50 — 60 Hz
60 — 80\VA
2 x 1,6A(T) 250v

18.14 Aux Baglantlan &

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir. IEC
60601-1’e_uygun tibbi .amach bir izolatér kullaniimadigi siirece, monitér bir hastaya
baghyken CardioQ-ODM+’ye tibbi amacgh bir ekipman (IEC 60601-1’e uygun) disinda bagka
ekipman baglanmamalidir.

RS232 girisi
USB girisi

Ag girisi
ADC girisi

Bkz. Sekil 3.1.2.

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

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

- Gelecekte kullanim igin.

- Arteriyel kan basinci (AKB) sinyaline baglanti i¢in giris dlcedi 1 mega
Ohm giris empedansinda 100mmHg basina 1 volt olmalidir. Basing
parametrelerinin gdsterilmesi igin.
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Birlikte gelen dokimanlara bagvurun

Tip BF

WEEE Isareti (2002/96/EC sayil
Avrupa Direktifi)*. Kullanim sonunda
genel atiktan ayri aritmay gosterir.

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmigtir

YYYY-AA'ya kadar kullanim suresi

Katalog numarasi

Seri numarasi

Suyun zararl girigine kargi koruma

dizeyi

USB Girisi

RS232 Girisi

Espotansiyel topraklama terminali

Probrkonektori, uyum'isareti

Wygulanan AC guicu

AC Gug dugmesi ACIK konumda

Ses Kontrol Diigmesi

Kinlacak malzeme. Islanmasina izin
vermeyin. Bu yon yukaridir.

18. Sistem Spesifikasyonlari

Talimat kilavuzu kitapgidina
bakiniz

Lateks icermeyen Uriin

Avrupa Tibbi Cihazlar
Direktifi Conformité
Européenne (CE)'ye

< uygunluk isareti

Uretim tarihi
Seri kodu
Saklama sicakhgi arahgi:
-20°C ila 60°C

Kati yabanci nesnelere karsi
koruma duzeyi.

Ag Girigi
Analogdan dijitale
dénlsturic girisi

Alternatif akim

Sigortalar

AC gucu girisi
AC Gii¢ digmesi KAPALI
konumda
Kontrolii Diigmesi

Tekrar kullanmayin.
Yalnizca tek hastada
kullanim icindir.

* Avrupa Birliginde — Her Uye Devlette uygulanan AB genelinde gegerli yasa, bu isareti tagiyan
elektrikli ve elektronik atik UrUnlerin normal ev atiklarindan ayri bir gekilde imha edilmesini
gerektirir. Bu gerekliik PUC Baglanti kablosu ve gug¢ kablosu gibi monitér ve elektriksel
aksesuarlari igerir. ingiltere'deki miisteriler riini geri géndermek igin Deltex Medical miisteri
hizmetleri ile irtibat kurabilir. Avrupa Birligi diginda — Avrupa Birligi disinda kullanilan elektriksel
ve elektronik Urlnleri imha etmek isterseniz, bu ekipmanin "normal" ev atiklarina karismamasini
saglamak icin lutfen bolgedeki yetkili makamla irtibat kurun.

18.16 Aksesuarlar ve Yedek Parcalar

CardioQ-ODM+ Monitor
Hasta Ara Yz Kablosu
Kullanim El Kitabi (Turkge)

Tekerlekli Tezg
Tekerlekli Tezg
Glg¢ Kablosu

ah
ah Ara Yuz Kiti
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Basing ara ylz 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 Kablolar

Latfen detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.
18.17 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)

PhysioFlow Q-Link, kablo seti ve elektrotlardan olugsan HD-ICG

sistemi USB Girisi
Bu pargalar gesitli goklu ambalajlarda satiimaktadir - litfen detaylar icin Deltex Medical
temsilciniz ile irtibat kurun.

18.18 ABP Kablolari ¥ . A 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 Marguette
9051-3957 GE Datex & Marquette
9051-3958 Spacelabs
9051-3959 Fukuda Denshi
9051-3960 Datascope (simdisMindray)
9051-3962 Mindray
9051-3964 Mindray
9051-3965 GE Datex
9051-3966 Nihon Kohden

18.19 Elektromanyetik' Uyumluluk (EMC)

ODM sistemi, EM bozulmalarinin yogunlugunun yiksek oldugu manyetik rezonans gérintileme
icin ME sisteminin'RF korumali odasinin yakinlari disinda profesyonel bir saglik hizmeti ortaminda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Dalga formunun dogru gérintilendigi durumlarda, hesaplanan
parametreler belirtilen dogruluk dahilinde olacaktir. Sistem, 6zellikle calisma bandinda havadan
kaynaklanan interferansa karsi hassastir. interferansin belirteclerin yerlesimini etkiledigi
durumlarda, sistemin dogrulugu bozulabilir; bu, hem akis hem de HD-ICG modlarinda dalga formu
ekraninda agikca gorilur. Akis modunda ODM sisteminin dogrulugu yesil ¢izgi izleyiciye ve bolim
7.1’de agiklandigi Gzere baslangigtaki, sonraki ve tepe akistaki belirteglerin yerine baghdir. HD-
ICG modunda dogruluk, elde edilen dalga formuna ve bélim 10.8’de agiklandigi tizere renkli
karelerin yerlesimine baghdir.

Spektral gorlintlide gurulti gobzlenirse bunu gidermek veya en azindan interferans kaynagini
tanimlamak i¢in asagidaki adimlar izlenebilir:
e GUrulthd kaynagini izole etmek igin ekipmani yakin gevrede kapatin.
o Muimkinse etki eden ekipmanin yerini degistirin ve/veya ydnunu degistirin.
o CardioQ-ODM+ ile etki eden ekipman arasindaki mesafeyi mimkin oldugunca
artirin.
» interferans ana giigten kaynaklanabilir, bu nedenle CardioQ-ODM+'yi fark yaratip
yaratmayacagini gérmek icin farkli bir gi¢ ¢ikisina baglayin.
* Es potansiyel topraklama noktasini yerel toprak hattina baglayin.
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Mimkinse CardioQ-ODM+ diger ekipmanlarla birlesik veya istif halinde kullaniilmamalidir . Ancak
birlesik veya istif halinde kullanim gerekliyse, kullanilacagi dizende normal operasyonu
dogrulamak i¢in CardioQ-ODM+ gézlenmelidir.

CardioQ-ODM+ sisteminin artan emisyonu veya azalan immunitesinden kac¢inmak icin yalnizca
Deltex Medical tarafindan onerilen aksesuarlar ve alanlar kullaniimalidir.

Tibbi elektriksel ekipmanlar EMC agisindan 6zel &nlemleri gerektirir, beraberinde gelen
dokimanlarda sunulan EMC bilgilerine gére kurulmali ve servise alinmalidir.

18.20 Uretici Beyani 5D

CardioQ-ODM+ sistemi Tablo 1, 2, 3 ve 4'te tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanima ydneliktir.

Tablo 1: Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik emisyonlar
CardioQ-ODM+ agagida tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanima ydneliktir.
CardioQ-ODM+ musterisi veya kullanicisi sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamahdir
Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
CardioQ-ODM+(" yalnizca dahili fonksiyon
icin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF
RF emisyonlari emisyonlari cok dusuktur ve yakindaki
Grup 1
CISPR 11 elektronik ekipmanda herhangi bir
interferansa neden olmasi muhtemel
degildir.
CardioQ-ODM+? amaglanan iglevini
Grup 2 gerceklestirmek igin elektromanyetik enerji
yaymalidir. Yakinlarindaki elektronik
ekipmanlar etkilenebilir.
RF emisyonlari NOT: Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri
CISPR 11 Sinif A ekipmani sanayi alanlarinda ve hastanelerde
- - (CISPR 11 sinif A) kullanima uygun hale
Harmonik emisyonlar Sinif A getirmektedir. Bir konut ortaminda
IEC 61000-3-2 kullanilirsa (genellikle bu durumda CISPR 11
Voltdj sinif B gerekir) bu ekipman radyofrekans
dalgalanmalari/kirpisma y ; iletisim hlz_njetlerlne karsi yetgrh koruma o
emisyonlat: ygundur sunmayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini
IEC 61000-3:3 veya yonunu degistirmek gibi hafifletme
onlemleri almasi gerekir.

1. CardioQ ODM+ giris olmadan
2. CardioQ ODM+ girigle
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Tablo 2: Kilavuz ve liretici beyani — elektromanyetik immunite

CardioQ-ODM+ asagida tanimlanan elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.

CardioQ-ODM+ mudsterisi

saglamalidir.

veya kullanicisi

sistemin bdyle bir

ortamda kullaniimasini

immiinite testi

IEC 60601
Test dlizeyi

Uygunluk diizeyi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

Elektrostatik desarj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV temas
+ 15 kV hava

+ 8 kV temas
+ 15 kV hava

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

Elektriksel hizl
gecici rejim/patlama

+ Glg kaynagi
hatlari igin 2 kV
+1kVv

+ Gig¢ kaynagi
hatlari igin 2 kV
+ girig/gikis hatlari

Guc kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane ortaminha
uygun olmalidir.

IEC 61000-4-4 giris/cikig hatlari icin 1 kV
icin
Dalga + 1 kV diferansiyel | + 1 kV diferansiyeh,| Gug kalitesi tipik bir ticari
mod mod ortam veya hastane ortamina
IEC 61000-4-5 + 2 kV yaygin + 2 kV yaygin mod [«Uygun olmalidir.
mod
Gulg¢ kaynagi giris <5% U+ <5% Uy Gucgkalitesi tipik bir ticari
hatlarindaki voltaj (Us'de 0,5 dongu (U'de 0,5 dongu ortam veya hastane ortamina
dismesi, kisa icin igin uygun olmalidir. CardioQ-
kesintiler ve voltaj %95 diusus) %95 dusus) ODM+ kullanicisinin ana gig¢
degisiklikler kaynagi kesintilerinde
40% U+ 40% U+ operasyona devam etmesi
(Ur'de 5 dongtiicin | (Ur'de 5 dongli gerekirse, CardioQ-ODM+'nin
IEC 61000-4-11 %60 dusus) icin bir kesintisiz gu¢ kaynagina
%60 dusus) (UPS) veya bir pile
70% Uz baglanmasi 6nerilir.
(Us'de 25 dongu 70% U+
igin (Ut'de 25 dongu
%30 dusus) icin
%30 dusus)
<5% Uy
(Us'de 5'saniye icin | <56% U+
>%95 dusus) (Ur'de 5 saniye
icin
>%95 dusus)
Gug frekansi (50/60 | 30 A/m 30 A/im Glg frekansi manyetik

Hz) manyetik alan

IEC 61000-4-8

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

NOT: U test diizeyinin uygulanmasindan énceki a.c. ana voltajidir.
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Tablo 3: Kilavuz ve lretici beyani — elektromanyetik imminite

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

immdinite testi IEC 60..601. U}IQUWUK Elektromanyetik ortam - kilavuz
Test duzeyi dizeyi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari kablolar dahil CardioQ-
ODM+ sisteminin herhangi bir
parcasina, transmitter frekansi igin
gecerli esitlikten'hesaplanan onerilen
ayrim mesaféesinden yakin konumda
kullaniimamalidir.

Uygulanan RF 3 Vrms 3V Onerilen ayrim mesafesi:

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz
d=1.2.

Yayilan RF 3Vim d = 1.2P 80 MHz ila 800 MHz.

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2.5 GHz 3Vim

d.= 2.3 800 MHz ila 2.5 GHz
burada P transmitter Ureticisine

gore watt (W) cinsinden transmitterin
maksimum ¢ikis

gug derecesidir ve d metre (m)
cinsinden Onerilen ayrim mesafesidir.
Sabit RF transmitterlerden, bir
elektromanyetik alan arastirmasiyla
belirlenen saha kuvvetleri her frekans
araliginda uygunluk dizeyinden daha
diisiik olmaldir. Interferans asagidaki
sembolle isaretli ekipmanin yakininda
meydana gelebilir:

<<<i>>>

NOT 1:80 MHzve 800 MHz'de daha yUksek frekans araligi gecerlidir.
NOT 2: Bu kilavuzlar tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar,
nesneler ve insanlardan absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

? Radyo (huicresel/kablosuz) telefonlar ve mobil radyolar icin baz istasyonlar, amatér radyo, AM ve
FMuyayinlar 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 yapilmahdir. CardioQ-ODM+'nin
kullanildigi alanda Olgilen saha kuvveti gegerli RF uygunluk dizeyini asarsa CardioQ-ODM+
normal operasyonunu dogrulamak i¢in gézlenmelidir. Anormal performans goézlenirse CardioQ-
ODM+'nin yerinin veya ydénunin degistiriimesi gibi ek énlemler gerekli olabilir.

® 150 kHz ila 80 MHz frekans araliinda saha kuvvetleri 3 V/m'nin altinda olmalidir.
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Tablo 4: RF kablosuz iletisim ekipmanlarina yonelik MAHFAZA GIRIS BAGISIKLIGI igin
test 6zellikleri
Test frekansi Bant Servis BAGISIKLIK TESTI
(MHz) (MHz) SEVIYESI
385 380 - 390 TETRA 400 27
GMRS 460,
450 430 - 470 FRS 460 28
710
745 704 - 787 LTE Bandi 13, 17 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 800 - 960 iDEN 820, 28
CDMA 850,
930 LTE Bandi 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900
GSM 1900;
1845 1700 - 1990 DECT: 28
LTE Bandi 1,3,
1970 4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 28
RFID. 2450,
LTE Bandi1 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
5785
UYARI: Tasinabilir, RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlar
da dahil) Deltex Medical tarafindan belirtilen kablolar da dahil ODM sisteminin herhangi bir
pargasinin 30 cm’den (12 in¢) daha yakininda kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin
performansi azalabilir.
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19. Temizleme, Bakim ve Garanti

19.1 Monitorin Temizlenmesi

Deltex Medical, CardioQ-ODM+'nin en az ayda bir kez temizlenmesini énermektedir. Kullanildigi
ortama bagli olarak monitériin daha sik temizlenmesi uygun olabilir. Temizlik dncesinde monitor
kapatilmali ve gli¢ kablosu ¢ikariimalidir.

Deltex Medical, CardioQ-ODM+ sistemin %1 Sodyum Hipoklorit (Milton - 10.000ppm) ¢6zeltisi ile
temizlenmesini dnerir. Nemli yumusak bir bez kullaniimahdir.

Goruntu penceresi, ekranin gizilmesini 6nlemek i¢in ¢dzeltiyle nemlendirilmis yumusak bir bezle
temizlenmelidir. Cozlicliler veya ¢oziici iceren temizleyiciler kullanmaying Sivi temizleme ¢ozeltisinin
monitdre girmesinden kaginmak igin dikkatli olunmalidir.

Arka panel, buton ve digmeler dahil monitdr kasasi ¢ozeltiyle nemlendirilen yumusak bir bezle
temizlenmelidir. Cézlculer kullanilmamalidir. Uniteye sivi girmesini engellemek igin hava girisleri

@ temizlenirken dikkatli olunmalidir. Konnektor sokete sivi girmesini engellemek icin dikkatli
olunmalidir. Tim elektronik ekipmanlarda oldugu gibi, monitér siviya batiriimamali veya Uniteye
herhangi bir sivi girmesine izin verilmemelidir.

Hasta Araylz Kablosu temizleme ¢ozeltisiyle nemlendirilen’'yumusak bir bezle temizlenebilir. Higbir
kosul altinda kablo uglari ¢ozeltiye batirilmamalidir. Deltex Medical monitér veya kablonun
sterilizasyonunu 6nermez.

19.2 Rutin Bakim

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

19.3 Onarim, Servis ve Kalibrasyon

Monitdr servis veya.kKalibrasyon gerektirmez ancak Deltex Medical monitérin yilda bir kez
planlanmig bir_koruyucu bakima (PPM) alinmasini dnerir. Bu bakim Deltex Medical veya
temsilcilerinden biri araciligiyla gerceklestirilebilir.

DeltexAMedical onarim,ve servis igin Ureticiye geri gonderme politikasina sahiptir. Litfen detaylar icin
Deltex'Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

Deltex Medical asagdidaki durumlarda ekipmanin guvenligi, guvenilirligi ve performansindan sorumlu

olacaktir:
e Deltex Medical tarafindan yetkilendirilen kisilerce gergeklestirilen ayarlamalar, degisiklikler veya
onarimlar.

e Yapilan tim isler servis kilavuzuna uygundur.

e Kullanma noktasindaki elektrik kaynad ilgili yerel gerekliliklere ve monitdr spesifikasyonuna
uygundur.

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

Garanti kapsamli onarim ve servisi kapsar ve satin alindiktan sonraki bir yillik stre igin gecerlidir.
CardioQ-ODM+ ile bir sorun yasandiginda minimum sorunla midmkun olan en hizl sekilde sorunun
giderilmesini saglayacaktir.

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

Latfen Deltex Medical Ltd'yi arayin ve mimkiin olan en kisa strede gegici bir CardioQ-ODM+
saglanacaktir. Ekipmanda ilk yil icerisinde (g farkli olayda ayni hatanin olusmasi durumunda
ekipman yeni bir CardioQ-ODM+ ile degistirilecektir. Bakim Anlagmasi bir yillik garanti periyodundan
sonra uzatilabilir. Daha fazla detay igin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.
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