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1. Endikasyonlar, Onlemler, Uyarilar ve Kontrendikasyonlar

1.1 Kisaltmalar ve semboller

Kullanim el kitabinda asagidaki sembol goriilmektedir: Uyari e
Kullanim el kitabinda asagdidaki kisaltmalar kullaniimaktadir

DPn Doppler Probu VESA Video ve Elektronik Standartlari

Ajansi
12n Uyanik Hasta Probu MRG Manyetik Rezonans Goruntileme
KDP Pediatrik Doppler Probu CVvP Santral Venoz Basing
(cocuklar igin)

EMR Elektronik Tibbi Kayitlar ABP Arteriyel Kan Basinci

Kullanma Kullanma Talimatlari SVO Strok Volim Optimizasyonu
Talimatlari

(KT)

ODP Ozofageal Doppler Probu Dopplink Doppler Prob Arayiizi

1.2 Kullanim Endikasyonlari

TrueVue sisteminin kardiyovaskuler duruma iliskin atim temeli (beat-to-beat) verileri, ydnetici klinisyen
tarafindan, ameliyatta ve anestezi altinda, sedasyonda veya bilinci agik olan, yogun bakimda, acil serviste,
kadin dogum béliminde ve hemodinamik dlgtimlerin gerekli oldugu diger servislerde veya bélimlerde
bulunan hastalarin hemodinamik performansini degerlendirmek ve optimize etmek icin kullanilr.

1.3 Kullanim amaci

TrueVue sisteminin amaci, kalbin Preload, Afterload ve Contractility’sini degerlendirmek icin kullanilan
hemodinamik parametreleri gercek zamanli olarak atimdan atima 6lgmek ve hesaplamaktir. Strok
Volum, Strok Mesafesi, Kalp Debisi, Pik Velosite, Sistemik Vaskdler Direng, Ortalama

Arter Basinci, Nabiz Basinci Degisikligi, Strok Volum Degisikligi dahil olmak tGzere hemodinamik
ile ilgili parametreler, hasta hemodinamigini yoneten klinisyenlerin kullanimina sunulacak 6lgiim ve
hesaplamalara 6rnektir.

1.4 Onlemler

Tipine bagh olarak problar 6zofagusa oral veya nazal yolla yerlestirme icin onaylanmistir. Yerlestirme
ydntemi ve prob tipine bagli 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 yonlendirmek igin kullanilabilir. Kros klemp periyodundaki
veriler, aortaya klemp takili olmayan periyotlarda elde edilen verilerle karsilastirlmamalidir.

Doppler problari belirli bir sire sinirina sahiptir ve bu sire asildiginda problar fonksiyonunu
durduracaktir. Her prob ambalajindaki kullanma talimatina basvurun.

Prob kullanimi ile 6nemli 6zofageal komplikasyon bildirilmemistir. TUm nazo-gastrik veya nazo-

O0zofageal tupler/problarda oldugu gibi, birkag giin sonra endoskopide belirli dizeyde lokal enflamasyon
gOzlenebilir.
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Kardiyak fonksiyonun yorumlanmasinda daima diger klinik belirti ve semptomlar da dikkate alinmalidir.
Bulgularin yorumlanmasini etkileyebilen bir 6grenme sireci bulundugundan, kullanicilar Greticinin klinik
materyallerini incelemelidir.

Sivi tedavisinin ydnlendiriimesi igin 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 duyarliliginin optimum oldugunu ve daha yuksek tidal volimlerin daha ylksek
degisiklikler sergiledigini lutfen g6z éninde bulundurun.

TrueVue System, kalp hizi degiskenligine (2%20) ve Strok Volumde asiri degisiklige dayal aritmik
olaylari harig tutar. Bununla birlikte kullanici, aritmi periyotlarinda SHD, SDV, PVV veya PPV’nin sivi
tedavisini yonlendirmek igin kullanilmamasi gerektigini unutmamalidir.

SHD, SDV, PVV veya PPV parametreleri yalnizca kapali gégusle tam mekanik ventilasyon uygulanan
hastalarda klinik kullanima ydneliktir. Degisken PEEP kosullari hemodinamik dlgtimleri 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 prosedurler) parametreler bozulabilir.

1.5 Uyarilar

Probu yerlestirirken asiri gii¢ kullanmaktan kaginin. Zorluk yasarsaniz probu gikartin ve
gerekli birime danisin.

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

Pediatrik Doppler probu (KDP), pediatrik hastalarda kullanima yoneliktir ve yalnizca 3
kg’nin ustiindeki hastalarda oral yolla yerlestiriimek lizere onaylanmistir.

TrueVue Sistemi bir yagamsal belirti monitori degildir ve yagsamsal belirti monitori
yerine kullaniimamalidir.

Bu ekipman hava veya oksijenli veya azot oksitli yanici anestetiklerin varliginda
kullanim i¢in uygun degildir.

Elektrik soku riskinden kaginmak i¢in bu ekipman yalnizca koruyucu topraklama
yapilmis bir ana gii¢ kaynagina bagli olmalidir.

Ekipmanda degisiklik yapiimasina izin verilmez.

Kese yanlislikla agilmigsa veya prob ya da kese hasar belirtileri gosteriyorsa
kullanmayin. Prob yerel prosediirlere gore imha edilecektir.

Elleclerken dikkatli olun. Prob, keseden cgikarildiginda sarili durumdan ¢ikmasini
saglayacak dahili bir yayla donatiimistir.

Keseyi sevron contali ucundan a¢in ve Probu tutup ¢cekerek keseden gikarin.

Temizligini tehlikeye atabilecek herhangi bir nesneyle temas etmemesini saglayarak
Probun sarili durumdan ¢ikmasina izin verin.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) agisindan giivenli degildir; bu ekipmani MRG
tarama odasinda kullanmayin.
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1.6 Kontrendikasyonlar

Doppler problari (DPn ve 12n) 16 yasin altindaki hastalara yerlestirilmemelidir.

Nazal hasarin goriildiigii veya stiphesinin bulundugu durumlarda kullaniimaz.

Nazal polip varliginda kullaniimaz.

Yiiz travmasi kosullari mevcut oldugunda kullaniimaz.

Beyin hasari riski mevcut oldugunda kullaniimaz.

intraaortik balon pompasi uygulanan hastalarda kullaniimaz.

Farenks, larenks ve 6zofagus kanseri hastalarinda kullaniimaz.

Torasik aorta anevrizmasi bulunan hastalarda kullaniimaz.

Ozofagus veya nazal pasajda doku nekrozu bulunan hastalarda kullaniimaz.

Lazer cerrahisine yakin konumda kullanmayin.

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

Prob kullanimina ydnelik detayli dnlemler ve uyarilar i¢in her prob ambalajindaki kullanma talimatina
basvurun.

Ozofageal Doppler izleme sisteminin galisma sekline yénelik bir Teknik Rapor, randomize klinik

calismalarin Ozetleri ve vaka oykdleri dahil daha fazla bilgi igin www.deltexmedical.com internet sitesini
ziyaret edin.
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2. Monitorin Tanimi

2.1 On ve Arka Paneller

A Dokunmatik Ekran

B Hoparlor

)

Glg, Bekleme ve Pil Gostergesi
digmesi

=

Etiket
Kapakli Baglantilar
75 mm VESA baglanti noktalari

Analogdan Dijitale DonUsturtcu
konnektor (ADC). Arteriyel Kan
Basinci (ABP)

Ana girigler.

Olo|m (>

Modeli ve seri numarasi
USB Girisi

Sonraki kullanim igin Ag Girisi
(UTP).

l. Seri baglanti (RS232) girisi.

I(omm

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir.
BS EN 60601-1’e uygun tibbi amagl bir izolatér kullanilmadigi siirece, monitor bir
hastaya bagliyken TrueVue’ye tibbi amacl bir ekipman (BS EN 60601-1’e uygun)
disinda bagka ekipman baglanmamalidir.

2.2 Hasta Verilerinin Saklanmasi

Monitér, hasta verilerinin saklanmasi igin 32 GB depolama alanina sahiptir. izleme sirasinda her hasta
icin Uretilen veri miktari, olugturulan gérintilerin sayisina ve kullanilan 6lgim giriglerinin sayisina
(Akis velveya basing) gore degisecektir. Hasta verileri kullanici tarafindan silinene kadar kayit altinda
tutulacaktir.
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3. TrueVue Sistemi i¢in Deltex Medical Doppler Problari

3.1 Genel Bilgiler

Deltex Medical, TrueVue Sistemi ile kullaniimak tzere tasarlanmis gesitli Doppler problari Gretmektedir.
Bu problar, her biri kendi kesesinde olmak tzere, ¢esitli coklu ambalaj varyasyonlari halinde tedarik edilir.
Bir probun hasta ve yerlestirme tipi ydntemine uygun oldugundan emin olmak i¢in prob ambalajindaki
etiketi inceleyin. Girilen hasta verileri bagli probun uygun olmadidini veya 6zel bir yerlestirme
yonteminin kullanilmasi gerektigini gosterirse ekranda bununla ilgili mesajlar gérulecektir. Bazilari prob
cesitleri belirli lilkelerde mevcut olmayabilir. Ulkenizde satilan prob tiplerine ait detaylar igin Deltex
Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

Dahili yay, ambalajdan ¢ikarildiginda probun yerinden ¢ikmasina ve dizlesmesine neden olacagindan,
probu ambalajindan ¢ikarirken dikkatli olun.

DPn, 12n ve KDP problar sadece bir tek hastada kullanim i¢in onaylanmistir ve
hastada kullanimi artik gerekmediginde hemen atilmalidir. Higbir sart altinda prob
baska bir hastada kullaniimamalidir.

& Uyarilar ve zorunlu kisitlamalar prob ambalajinda belirtiimektedir.

3.2 Probun Saklanmasi

Tdm problar kuru ortamda saklanmali ve dogrudan U.V. isidina maruz birakilmamalidir. Saklama
sicakligi -20°C ile 60°Carasindadir. Problar -20°C'ye kadar distk sicakliklarda saklanabilir, ancak
kullanmadan 6nce en az 30 dakika beklenerek oda sicakligina dénmesine izin verilmelidir. Sicaklik ¢ok
disUkse prob safti esnekligini kaybedebilir.

3.3 Probun Atilmasi

Kullanilan problar, klinik atiklar icin ilgili kilavuzlara gére atiimalidir.

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

3.4 Probun Kullanim Siiresi

Kullanim stresi sona erdiginde prob hemen fonksiyonunu kaybedecektir. Kullanim sirasinda uyarilar
verilir ve kalan kullanim siresi ¢alistirma ekraninin sag alt kdsesindeki simgeyle dakika cinsinden
goruntdlenir. Kullanim slresinin dolmasina yakin ekranda bir uyari géruntilenir; bu sayede, hastanin
izlenmeye devam edilmesinin gerektigi durumlarda yeni bir prob hazirlanabilir. Eski probun baslatildigi
TrueVue System monitérindeki tim gegmis verilere erigsim yetkisi yeni proba aktarilacaktir. Diger
TrueVue System monitorlerinde tutulan veriler aktarilmayacaktir.

3.5 Oral/Nazal Yetigkin Problar

Ozofageal Doppler probu (DPn ve I2n serisi) oral ve nazal yolla yerlestirilir ve prob ambalajinda
belirtilen maksimum kullanma siresine sahiptir. Probun kalan kullanim siresi ekranda gordlar. Problar
steril olarak satilir.

Bu problar yaklasik 90cm uzunluktadir ve yalnizca 16 yas veya Ustlindeki bir tek hastada 6zofagusa
oral veya nazal yolla yerlestirme i¢in onaylanmistir.

Hastanin yasi, kilosu ve boyu volimetrik debiyi hesaplamak i¢cin nomogramin kullanilamayacagi

kosullardaysa, “Dogrusal” mesaji ekranda gorular ve limitlerin disinda girilen deger(ler) kirmizi renkle
gosterilir. Nomogram kullanilamiyorsa daha az degisken grubu (dogrusal) ekranda gosterilir.
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Prob safti, 35 (isaret 1), 40 (isaret 2) ve 45 cm'de (isaret 3) seffaf kaplamadan gorulebilen Gg derinlik
isaretine sahiptir. Bu isaretler probun dogru yerlestiriimesini kolaylastirir. Hasta 6zelliklerinin hastalar
arasinda farkli olmasina karsin, bir yetigkin hastada sinyal alimi normalde 35 cm (1) ile 40 cm (2)
derinlik arasinda oral yolla yerlestirilmig bir probla veya 40 cm (2) ile 45 cm (3) arasinda nazal yolla
yerlestirilmis bir prob kullanilarak saglanir. Yerlestirme derinligi daha uzun hastalar icin daha ylksek ve
daha kisa hastalar igin daha dusuk olacaktir.

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

Eger I2n serisi kullaniliyorsa, hasta uyanik kalabilir veya tam sedasyon veya genel anestezi
uygulanabilir. Hastaya tam sedasyon veya genel anestezi uygulanmamissa, nazal pasaja veya
bogazin arka bolimune bir lokal anestetik uygulanabilir. Prob "uyanik" hastalarda kesinlikle nazal yolla
yerlestiriimelidir.

3.6 Pediatrik Problar
Pediatrik hastalarda kullanim icin Deltex Medical Doppler probu Pediatrik Doppler probudur (KDP).

KDP probu 72 cm uzunlukta olup prob ambalaji tGizerinde belirtilen maksimum kullanim slresine sahip-
tir. KDP probu steril olarak satilir.

Bu prob yalnizca 3 kg'nin Ustlindeki bir tek hastada 6zofagusa ORAL yolla yerlestirme igin onaylanmig-
tir. Hastaya tam sedasyon veya genel anestezi uygulanmasi onerilir.

Prob safti, 5 (cm) araliklarla 15 (cm) ila 40 (cm) arasinda yer alan ve seffaf kaplamadan goérulebilen
alti derinlik isaretine sahiptir. Bu isaretler, probun dogru yerlestiriimesini kolaylastirmak igin bir kilavuz
gOrevi gorur. Sinyaller normalde asagidaki tabloda gosterilen sekilde elde edilir.

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

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

3.7 Kullanim Limitleri

Yas 0-127 yas
Agirlik 3-450 kg (5,5 ila 992 Ib)
Boy 45-300cm (17,7 ila 118in)

3.8 Nomogram Limitleri

Yetigkin nomogrami: Pediatrik nomogram:

Yas 16-99yrs Yas 0-15yrs

Agirhik 30-150kg (66 ila 330Ib) Agirlik 3-60kg (6,6 ila 132Ib)
Boy 149-212cm (59 ila 83in) Boy 50-170cm (20 ila 67in)

Pediatrik nomogram yalnizca KDP.

Pediatrik hastalarda hi¢bir probun nazal yolla yerlestiriimesi veya 3 kg'den az
hastalarda TrueVue System kullanilmasi onaylanmamistir.

Hastanin yasi, kilosu ve boyu volimetrik debiyi hesaplamak i¢cin nomogramin kullanilamayacagi
kosullardaysa, “Dogrusal” mesaji ekranda gorular ve limitlerin disinda girilen deger(ler) kirmizi renkle
gosterilir. Nomogram kullanilamiyorsa daha az degisken grubu (dogrusal) ekranda gosterilir.
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4. Ekran ve simge agiklamasi

41 Simgeler

Aciklama

Pilin dolu oldugunu gosterir

Pil sarj isleminin strdiguni gosterir

Pilde ariza oldugunu gosterir

Kullanma Talimatlarina (KT) basvurun

CANTID-SNIN - IF

Ayarlar

Prob kalan kullanim suresi tam

Prob kalan kullanim suresi yarilandi

&

Prob kullanim sliresi dolmak tzere
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4.2 Uygulama Ekraninda Gezinme

TrueVue, dalga formlarini ve parametreleri gértintlilemek i¢in yiksek ¢6zinarlikll bir dokunmatik

ekran kullanir. Tipik bir uygulama ekrani asagida gosterilmistir.

Sali 06 May 2025 12:49
i8sta Bilgileri Oturum Bilgileri

ta Kimligi: demo_patient Cihaz Tipi:
J Yas: 55 year(s) Kalan Prob Siiresi:9giin23saat
Boy: 178 cm Nomogram: Yetiskin
Kilo: 86 kg

BMI: 27.14

100cm/s
-
Auto Range

O Secenekler \
- 50cm/s
%
I Duraklat ¢
L [ Ocmys’ R
KN Gorinim

—-50cm/s

Mod

Ses kontrolleri (Sessiz + -)
Cikis

Ayarlar

Kullanma Talimatlari

Pil durumu

Parametre ayari

Kalan prob suresi
Uygulama ekrani

Basinci kalibre et
Goranum fonksiyonu
Calistir/Duraklat digmesi

FrRCTIEOMMUO®mY
cCAnvBOTVOZZ

A. Modu - Modu degistir -
Akis modu - segildiginde ekran Akis moduna gececektir.
Basing modu - secildiginde ekran Basing moduna gegecektir.

®

9giin23saaty Q

34
KD U/min
6.0
81

SM cm

16.3

SVI ml/m?

46.5

Secenekler dugmesi
Auto Range
Hesaplamalar
Galeri gérinimu
Egilim gérinima
Bilgi gérinimda
Hasta Bilgileri

Tarih ve saat
Parametreler

Akis Modu

Basin¢g Modu

JA

B

Basing
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B. Ses Seviyesi - Canli ses seviyesini artirin, azaltin veya sessize alin.

Ses aclk

Ses kapatildi

Ses ayari

<X

+

C. Cikis - Baslangi¢ ekranina dénin

Cikis

D. Ayarlar - Ayarlar ve Yerellestirme

Ayarlar

@Q

E. KT - Kullanma talimatlarini agin

Kullanma Talimatlari (KT)

1]

F. Pil durumu - Ekrandaki pil simgeleri pillerin durumunu

gOsterir

Pil seviyesi Simge
%21-40 III F
wirso | |NNN
%61-80 IIII
Ariza IXP
Sarj oluyor I * F
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G. Parametre meniisii - Secilen parametreyi degistirin veya tagiyin

Parametre menusu

H - Prob kullanimi - Ekrandaki simgeler kalan
sureyi gosterir

Kalan siire

Simge

izleme baslangici

<7/8 siure kaldi

<3/4 sire kaldi

<5/8 sire kaldi

<1/2 sire kaldi

<3/8 sire kaldi

<1/4 sire kaldi

<1/8 siire kaldi

< 20 dakika kaldi

< 5 dakika kaldi

Probun suresi doldu

O

I - Uygulama ekrani - Hastanin dalga formunu
gorantler
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J - Basinci Kalibre Et- Hem akis hem de basing sinyalleri mevcut oldugunda, kullanici volimetrik

parametreleri saglamak igin Kalibre Et 6gesini secgebilir

Kalibrasyon Mevcut

Kalibrasyon Yok

@ Kalibre et

K - Gériiniim - incelenmek, karsilastirilmak veya aktarilmak lizere gériintii yakalar. Daha fazla bilgi

icin Goriinim bolimuane bakin

Hizh bir bakis

B Gorinim

L - Calistir/Duraklat - Kullanicinin dalga formunu c¢alistirmasina veya duraklatmasina olanak tanir

Calistir

Duraklat

’ Calistir

II Duraklat

M - Secenekler - Secenekler secildiginde diger
parametrelerin ayarlanmasina olanak taniyan yeni

bir pencere agilir.

—o
Secenekler

Kazanim
1
Dongiiler

10

Filtre

@ ~k Q off

N - Auto range - Dalga formunu sifirlar

Auto Range

——
s
-

—

Auto Range
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O - Hesaplamalar - Ek parametreler igin

Hesaplamalar

@ Hesap

P - Galeri - Gorinumler icin

Galeri

@ Galeri

Q. Bilgi - Kullanicinin hasta ve oturum bilgilerine erismesine olanak tanir

Bilgi

R. Egilim - Kullanicinin egilim ekranina erigsmesine olanak tanir

Bilgi

A7 Egilim

S. Hasta Tanimlayici - Hasta ile i

Igili bilgiler

Bilgi

Hasta Bilgileri

T. Tarih ve Saat- Tarih ve Saat ile

ilgili bilgiler

Bilgi

Sali 26 Mar 2024 09:33

U. Parametreler - Hasta ile ilgili parametreler

Parametre

CO vmin

6.3
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5. Sik Kullanilan Fonksiyonlar

5.1 ilk Kurulum

Kullanim i¢in monitor ayarlarini yapmadan 6nce asagidaki parcalari kontrol edin:

. TrueVue sistemi
. Gli¢ Kablosu
. Uygun basing baglanti kablosu

Cihaz ilk kez acgildiginda tarih ve zamanin dogrulanmasi istenebilir.

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

5.2 Sebeke Giiciinden Ayirma ve Kapatma

Sebeke gliclinden ayirmak igin
monitérun fisini gekin

A. Gug digmesi; monitori kapatmak igin
3 saniye basil tutun

p— -
TrueVue))

Deltex

Baslat

TrueVue))

Demo Dalgalar Hasta Kayitlari

Sayfa 17



TrueVue sistemi bir raf, tekerlekli tezgah veya aski aparati tizerine yerlestirilebilir. Tekerlekli tezgahlar
ve askl aparatlari aksesuar olarak satiimaktadir.

Diger detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

Gl¢ kablosunu uygun prize takin.

Gerekirse, invaziv arteriyel kan basinci arayliz kablosunu TrueVue sisteminin arkasindaki ABP giris
soketine baglayin.

Diger detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.
Monitérin 6n yuzindeki ACMA/KAPATMA digmesini kullanarak TrueVue sistemini agik duruma getirin.
Yaklasik 5 saniye igerisinde segcili olan dilde bir ekran gorulecektir. Dil, tarih veya zaman dogru degilse

secim degistirilmelidir.

Monitorler, gerektiginde mevcut dillerden ve birimlerden herhangi birine ayarlanabilir.

Bir hastanin izlenmesi ve hastadan verilerin toplanmasi i¢in uygun bir prob monitére baglanmahdir.
Prob konnektérl yalnizca bir tek bir yénde yerlestirilebilir ve sikica yerine oturtulmalidir.
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5.6 Yerellestirme

A. Saat Dilimi - Yerel saati seger
B. Birimler - Tercih edilen
EOD birimlerin segimi
' C. Tarih bigimi - Tarih goéruntileme
bicimini degistirir
D. Ondalik ayirici - Géruntilenen
parametreler icin ondalik ayiriciyi

Lokalizasyon Zaman Dilimi (GMT +00:00) Londra, Lizbo!

Sistem Ayarlari Birimler

Kullanim Verileri Tarih Bigimi GG/AAIYYYY

sstempetaylan Ondalk Ay v 2 segin
: E. Dil - Monitérin 6geleri
hangi dilde gorintlleyecegini
secin

F. Ayarlari kaydet
G. Segimi iptal et
H. Fabrika ayarlarina sifirlama

5.7 Sistem ayarlan

A - Seri/EMR Baud Hizi
B. Seri/EMR protokoll - Hangi
- : EMR protokolinin kullanilacagini
e segin
C. Donanim (HW) Akis kontrolu
- Donanim akis kontrollini agin
veya kapatin
uskgtontol — D. Saat ayari - Gorlintiilenen saati
- = S degistirin
E. Saat bigimi - 12 ve 24 saat
arasinda gecis yapin
F. Kaydet - Ayarlari kaydeder
G. Tarih ayari - Gorintilenen tarihi
degistirin
H. iptal - Secimi iptal et
|. Fabrika ayarlarina sifirlama

Lokalizasyon EMR Protokoli

Sistem Ayarlari EMR Baud'u

5.8 Kullanim Verileri

A. Kullanilan modil - Monitérde
kullanilan 6lgim moddillerinin
sayisl, sistem tarafindan otomatik
olarak guincellenir
ayailay B. Kullanilan prob sayisi -
Monitérde kullanilan prob veya
sensor sayisi
| Smemaee b C. Oturum sayisi - Monitdriin
Kllanm Verieri kullanildigi hasta sayisi
- J—— D. iptal - Segimi iptal et
E. Secimi iptal eder
F. Fabrika ayarlarina sifirlama

Lokalizasyon Modul Kullanimi

Export System Logs (USB)

Factory reset iptal et
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5.9 Sistem detaylarn
A. Monitor detaylari - Monitér hakkinda

bilgiler
B. Monitdr seri numarasi - Monitérin
- benzersiz seri numarasi
. : C. Monitdr parca numarasi - Monitoriin
y parca numarasi
st o I D. Yazilim revizyonu - Yazilim revizyon
——— bilgileri
N gl MeveutOlim Girdier E. Takili 6lgim girigleri - Sisteme takili

Ol¢iim giris cihazlari varsa bunlara iligkin
detaylari gosterir

F. Secimi iptal eder

G. Fabrika ayarlarina sifirlama
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6. Baslangi¢ Ekranlari

TrueVue sistemi agildiginda gorilen ilk ekran bir probun bagli olup olmamasina ve baglanan probun
gecerliligine gore degisir:

»  Prob bagli degilse, kullanici Demo Moduna erisebilir, hasta kayitlarini gérintileyebilir, ayarlari
veya Kullanma Talimatlarini girebilir.

*  Uyumlu olmayan bir prob baglanirsa ilgili bir uyari mesaji ekrana gelecektir. Bu durumu, Dopplink'e
uygun bir Deltex Medical probu baglayarak duzeltin.

»  Gegersiz bir prob baglanmigsa Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun veya TrueVue sisteminin
ayarlandidi tipte bir prob kullanin.

»  Kullanim siresi biten bir prob baglanirsa ilgili bir uyari mesaji ekrana gelecektir. Kullanim suresi
biten prob ile ilgili kaydedilen veriler monitdrde mevcutsa kullanici verileri goruntuleyebilir veya
aktarabilir.

»  Kullanilmamis bir prob baglandigi takdirde belirli bir hastada izlemeye devam edilmesi i¢in veriler
hasta listesinden kopyalanabilir veya yeni hasta detaylari girilebilir.

»  Kullanilmig bir prob baglanirsa, izleme baslayin veya devam edin veya verileri aktarin.

Bir prob baglandiginda bir hasta igin bellek alani gerekirse, kullanicidan mevcut bir
hastayi silmesi istenecektir.

6.1 Kalan Prob Kullanim Siiresi Gostergesi
TrueVue sistemine bir prob baglandiginda, kalan prob kullanimi ekranin sag alt kisminda hem pasta
grafik hem de metin olarak goérintilenir.

Kalan prob kullanimi azaldikga pasta grafik yesilden sariya déner. Kalan prob kullanimi 5 dakikaya
ulastiginda ise pasta grafik kirmiziya doéner.

Prob kullanim siiresi bittiginde, "Prob siiresi bitti" uyarisi géruntilenir ve izleme
(Doppler) hemen sonlanir. Gegerli basing verileri goriintiilenirse, basing izleme 12

A saate kadar devam eder. Hastada akis izleme moduna devam edilmesi gerekiyorsa
prob miimkiin olan en kisa siirede degistirilmelidir.

6.2 Hastanin Tanimlanmasi
Hasta detaylarina bir tanimlama kodunun eklenmesi gerekecektir. Yeni Prob ekraninda bir otomatik

tanimlama numarasi kullanilabilir ve bu numara TrueVue sistemi tarafindan belirlenebilir veya kullanici
daha uygun bir ID olusturabilir. Otomatik numara probun baglandigi tarih ve zamana gore olusturulur.

6.3 Baslangi¢ ekrani

Baslangi¢ ekrani, monitor agildiktan sonra yuklenen ilk ekrandir
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A. Baslat digmesi - Hasta veri girig
ekranina erisim.
B. Saat ve tarih - Saat ve tarihi

gOsterir
— TrueVue))) C. Ayarlar - Monitér ayarlarina

SYSTEM

erisim
e ex D. KT - KT'ye Erigim
E. Pil - Pil seviyesini gosterir

F. Hasta Kayitlari - Hasta kayitlar
ekranina erisim
Baslat p G. Gli¢ Kapat diigmesi - Monitori

Demo Dalgalar Hasta Kayitlari L, ) kapatir - 3 saniye basili tutun
" H. Demo dalgalar - Demo ekranina
7\ erisim. Dugme gri renkteyse demo
L ) mevcut degildir

=~ |. Yazim striimi - Yazihmin o anda

1 yukll olan sturdmint gosterir

Bir prob bir CardioQ/-ODM+ (zerinde baslatilir ve sonrasinda bir TrueVue sisteminde kullanilirsa,
otomatik bir ID olusturulur.

6.4 Hasta Verileri Ekrani
Hasta Verileri ekrani hastanin yasi, kilosu ve boyunu girmek ve goruntilemek icin kullanilir. Bu bilgi
vicut yizey alanini (VYA) hesaplamak igin kullanilir

Hasta verilerini girmek icin ekrandaki talimatlari izleyin.

A. Hasta Kimligi - Otomatik olarak
‘ olusturan bir kimligi segcmek veya
- ) | klavyeyle 6zel bir kimlik girmek igin

kullantlir
Has B. Yas - Hastanin yasini eklemek igin
kullantlir

C. Mevcut Hasta - Mevcut bir hastayi
se¢cmek igin kullanilir

D. Otomatik giris - Otomatik olarak bir
Hasta Kimligi olusturur

E. iptal - Segimi iptal edin ve baglangig
ekranina dénin

F. Agirlik - Hastanin kilosunu girmek
igin kullanilir

G. Boy - Hastanin boyunu girmek igin
kullanihr

H. YUkseklik birimleri - YUkseklik
birimlerini degistirmek icin kullanilir

[. Agirhk birimleri - Agirlik birimlerini
degistirmek igin kullanilir

J. Nomogram - Bu kutu, girilen kilo,
boy ve yas bilgilerine bagli olarak
kullanilacak nomogram tirinU gosterir
K. Tamam - Onay sayfasina gitmek
icin kullanilir

L. Ekran klavyesi - Metin girmek igin
kullanihr

Sayfa 22



6.5 Yeni Bir Hastanin izlenmesi

Yeni bir hastayi izlemeye baslamak igin, kullanici dncelikle hastayi hasta giris ekranina eklemelidir.
Tamam duigmesine basildiginda onay penceresi goriuntlilenecektir.

A. Hasta bilgileri - Hasta
hakkinda bilgi saglar

: B. Onay - Bilgileri

Hasta Kimligi P24037" 13947 onaylamak igin kullanilr

Age 55 year. C. Geri - Onceki ekrana
Boy 189 cm (6ft 2in) dénin

Kilo 89 kg (196 lb)
Nomogram Adult

! LiitfFen hasta detaylarinin dogru oldugunu dogrulayin !

6.6 Yeni Bir Prob ile Mevcut Hastanin izlenmesi

Mevcut bir hastay! izlemeye baglamak icin, kullanici hasta giris ekraninda Mevcut Hasta digmesini
se¢cmelidir.

A. izlenecek Hastay Se¢ - Gegerli modu
goruntuler
B. Hasta Kimligi - Hasta Kimligi Situnu; sirayi
yuksekten disuge veya dusukten yuksege dogru
degistirmek icin ok simgesine basin
C. Giris - Girig sutunu - Sutunu yuksekten disige
veya duslkten yuksege dogru siralamak igin
kullantlir
__ D. Son kullanilan - Son kullanilan sutun - Sttunu

"\ yilksekten diisiige veya disiikten yiiksege dogru
-7 siralamak igin kullanilir

\ E. Sure - Kullanim siresi sltunu - Kullanicinin
/ sttunu ylksekten diisiige veya dusiikten yiksege
dogru siralamasina olanak tanir
F. Hasta listesi - Mevcut tim hastalarin listesi
G. Kaydirma Cubugu - Ekran digindaki hastalar
arasinda gezinmek icin kullanilir
H. Se¢ - Kullanici hastayi secer ve isleme devam
eder
I. Geri - Hasta giris ekranina geri doniin

Dogrulama digmesine basiimadan 6nce bir otomatik ID numarasi degistiriimemisse hasta ID'si
degistirilebilir.

Bu eylem yeni prob ile bu hasta i¢in mevcut tim verileri birlestirecektir.

Kullanici hasta secimini onayladiktan sonra onay ekrani goruntilenecektir.
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6.7 Hastanin Silinmesi
Verilere artik ihtiya¢c duyulmuyorsa hasta manuel olarak silinebilir.

Baslangi¢ ekranindan hasta kayitlarini segin ve ardindan silinecek hastayi segip Sil diigmesine basin.

TrueVue sisteminin depolama alani yeni bir hastay! izlemeye baslamak icin yeterli degilse, kullanicidan
mevcut bir hastayi silmesi istenecektir.
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7. Dogru Akis Sinyalinin Elde Edilmesi

7.1  Probun Konumlandiriimasi

Prob oral veya nazal yolla yerlestirilebilir. KDP’ler sadece oral kullanim i¢in endikedir.

fi N D —— ]

Nazal yerlestirme Oral yerlestirme

Uygulama ekraninda Doppler sinyali ve eslik eden ses aktif hale getirilir.

En iyi sinyalin elde edilmesi i¢in probun konumlandiriimasi gereklidir. Prob dogru yerlestiriimediginde
ekranda goruntilenen verilerin dogrulugu olumsuz etkilenecektir.

lyi sinyal kalitesi. Zayif tanimlanmis dalga formu

izleme sirasinda en iyi sinyalin elde edilmesi igin probun hareket ettiriimesi gereklidir.

Prob uzerinde dogru derinlik isaretlerini tanimlayin ve uygun proksimal isarete kadar probu yerlestirin
ve daha sonra karakteristik sinyali belirlemek tizere dénduriin. "iyi sinyal kalitesi"ne sahip bir dalga
formu elde edilmezse, hafif¢ce geri ¢cekin ve tekrar dondirin. Dogru sinyal elde edilene kadar bunu
tekrarlayin. Dogru sinyale ayrica karakteristik sesli sinyal eslik eder (vinlama veya kirbag sesi gibi).

Gorsel ve isitsel perde araligi agisindan mimkin olan en net ve guglu aortik dalga formu elde edilene
kadar probun konumunu ayarlayin. Tipik sekilde, en ylksek pik velositeye sahip aortik dalga formu en
iyi sinyali gOsterir.
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Bir ‘ideal’ aortik dalga formu gui¢li, iyi tanimh genel gériiniime ve temelde siyak renkli merkeze ve
dalga formunun art kenarinda kii¢lk bir beyaz alana sahip olmalidir.

Uygulama ekraninda gorilen yesil ¢izgi maksimum velosite izleyicisidir ve dalga formunun seklini
yakindan takip eder. Maksimum velosite izleyicide “ani ylikselmeler” bulunmamalidir.

Ug beyaz ok sistolik akisin baslangicinda ve sonunda ve ayrica pik velositede gozle gériliir oimalidir.
Oklarin yanhs konumda olmasi gosterilen verileri etkileyecektir. Probu yeniden odaklayin.

Beyaz oklarin yanlis yerlestiriimesi (bkz. ilk
dalga formunun sag alt isareti)

inen aorta disindaki damarlardan gelen sinyaller dogru olmayan sonuglara neden olacaktir.

I LA

Venoz sinyal. Kardiyal sinyal.

Colyak eksen. Pulmoner arter
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7.2 Sinyal 6l¢eklendirme

Optimum kullanim igin TrueVue sistemi, dalga formu araligini kullanici i¢in otomatik olarak dlgeklendirir.
Bu dlgekler izleme sirasinda artabilir. Olgek, kullanici miidahalesi olmadan azalmayacaktir

7.3 Sinyal Filtresinin Ayarlanmasi

TrueVue sistemi; kalp kapakgigi veya duvar hareketi gurultisinden kaynaklanan disuk frekans
sinyallerinin neden oldugu artefaktlarin gideriimesinde kullanilabilen bir filtre ile donatiimistir. Bu filtre
fabrika ayarlarinda devre digidir.

Miimkiin olan durumlarda hasta tedavisi ayni filtre ayarlariyla gerceklestirilmelidir.
izlem devam ederken filtre ayarlarinin degistiriimesi veya gerekmediginde filtrenin
kullanilmasi, temel oklarin yerlerinin uygun olmamasina neden olabilir ve bildirilen
sonuglari etkileyebilir. Egilim veya grafiksel veriler yorumlanirken bu dikkate
alinmahdir.

Spektral gértuntiinin azalan kismi Sinyal filtresi ¢ok glclu ayarlanmis ve spektral
tam olarak raporlandigi icin filtre goruntuyu kisithyor.
gerekli degildir.

7.4 Sinyal Kazaniminin Ayarlanmasi

TrueVue sisteminde sinyale uygulanan amplifikasyon miktarina Kazanim adi verilir. Yetersiz veya asiri
kazanim zayif kalitede bir sinyale neden olacaktir.

Yetersiz kazanim. Asiri kazanim.

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

Ses dizeyi kazanim ayarlarindan etkilenmemektedir.
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7.5 Maksimum Akigin Bulunmasi

inen torasik aorta orta akiminda kan akisinin elde edilmesi igin gerektiginde probu déndiiriin. Bu nokta
maksimum velositeyi gosteren gugld, iyi tanimlanmis bir genel gériiniimle anlasilir. Buna en keskin
isitsel perde araligi eslik eder.

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

7.6 Tam Genislik Uygulama Ekrani

Dalga formu sagdan sola dogru kayan bir Tam Genislik Uygulama ekraninda gosterilir. Dalga formu
izleyicisi ekranda yesil ¢izgi olarak gosterilir ve beyaz oklar pik velosite pozisyonunu ve her kalp atimi
kompleksindeki sistol noktalarini gosterir. Ekran penceresi 5 saniyelik bir periyodu kapsar.

Monitor sistol temelli hesaplamalar yaparken asiri gurdlti iceren tim kalp atimi komplekslerini
reddedecektir. Ayrica, pikler arasinda asiri gurdlti tespit edilirse kalp hizi hesaplamalari igin tam
kompleksleri de reddedecektir. Monitor kalp hizini hesaplayamiyorsa, uygun sonuglarin degerleri igin
ekranda Ugli tire (“---") gorilecektir.

TrueVue sistemi, sabit frekansin dar banth giriltliisini veya harici kaynaklardan gelen interferansi
baskilar. Gurultu tespit edilirse géz ardi edilecektir. Frekans degiskense Truevue sistemi dalga formunu
¢bzimleyemeyecektir.

Bir elektro-cerrahi biriminden kaynaklanan gibi elektriksel girtlti mevcutsa TrueVue asir gurdlti ile
karsilastiginda dalga formu izleyicisini baskilayacaktir.

Surekli guriltl tespit edilirse dalga formu iptal edilir ve beyaz merkezi ¢izgi mavi renge doéner. Surekli

glrultd oldugunu goésteren bir mesaj ekranda gorilecek ve sonuglar 1 dakikaya kadar veya yeni
sonuglar hesaplanmadan 6nce goriiniir olmaya devam edecektir.

7.7 Hesaplamalar i¢in Ortalamasi Alinan Dongiulerin Sayisinin Degistiriimesi

Bazi durumlarda déngulerin ayarlanmasi faydali olabilir; 6rnegin diyatermi sirasinda 1-2 déngu veya
atriyal fibrilasyon gibi diizensiz kalp ritimleri veya solunumda belirgin dalgalanmalar sirasinda 10-20.

7.8 Ekranin Duraklatiimasi

Ekran duraklatildiginda, dalga formunu incelemenin yani sira bir gériinim de alinabilir.

Ekranda kullanicinin daha 6nce yakalanan dalga formlari arasinda geri gitmesine imkan taniyan bir
kaydirmali gosterge gubugu belirecektir.

Duraklatma esnasinda ekranda goértntilenen veriler degismeyecek olsa da TrueVue sistemi egilim
bilgilerini kaydetmeye devam edecektir.

Normal gergek zamanl ekrana dénmek igin Calistir digmesine basin.
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8. Ek Hesaplamalar

SVR, SVRI, DO2, DO2I, Ea ve dynEa hesaplamalari yalnizca CO kalibrasyon dahilindeyken
gosterilecektir. CO, Hb veya MAP manuel olarak girildiginde alinan degerden >%20 saparsa,
hesaplamalar "---" ile degigtirilir ve yeni bir kalibrasyon yapilana kadar veya CO 6zgun degerin %20’lik
tolerans araliyina geri dénene kadar tekrar goriintilenmez.

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

Volimetrik sonuglar gerekeceginden, hasta verileri nomogram limitleri disindaysa bu hesaplamalar
mevcut degildir.

En son girilen CVP varsayilan olarak kullanilacaktir.
Surekli hesaplamalar:

Basing hatti bagliysa ve gecerli veriler okunuyorsa, CVP girilerek ve 6 kutuda gérulen sonug olarak
SVD veya SVDi segilerek SVD ve SVDi hem Akis (Doppler) hem de Basing izleme Modlarinda
gorilebilir.

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

8.2 Ek Hesaplamalar Ekrani
Ek Hesaplamalar sayfasi, ek bilgi gerektiren parametrelerle ilgili bilgileri girmek igin kullanilr.

A. Hesap - Hesaplama ekranini
segcmek icin kullanilir

B. Asagi digmesi - Gorlntulenen
saylyl azaltmak icin kullanilir

C. Solunum Hizi - Solunum Hizi
ayarlarini girmek icin kullanilir

D. SVR - SVR ayarlarini girmek icin
kullanilir

E. Degerleri Sil - Girilen degerleri siler
F. Yukari dugmesi - Goruntllenen
saylyi artirmak i¢in kullanilir

G. DO2 - DO2 ayarlarindan hastanin
boyunu girmek icin kullanilir

H. Gdsterilen deger - Girilen deger
ekranda gorunur

Solunum Hizinin (RR) Kalp Hizina (HR) orani 4’ten fazlaysa veya Kalp Hizi Degisimi (HRV) %20’den
fazlaysa varyans parametreleri hesaplanamaz.
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8.3 SVR ve SVRI hesaplama ekrani
SVR/SVRI Hesaplamalari sayfasi, SVR parametresini gérinttlemek igin gereken bilgileri girmek icin

kullanilir.

06 May 2025 14

MAP Source: Manual

HR sPM

8.4 DO, veDO, | hesaplama ekrani

DO, ekrani, kullanicinin DO, parametresini goriintilemek igin gereken degerleri eklemesine olanak

tanir.

@© sigi
|2 Egitim
[ Gateri

8.5 Gecgen siire veya CO sapmasi

A. Asagi dugmeleri - Goruntllenen
degeri azaltmak igin kullanilir

B. Yukari dugmeleri - Goéruntilenen
degeri artirmak igin kullanilir

C. SVR - Segilen parametreyi gdsterir
D. Veri Girilme Zamani - Verinin
eklendigi zamani kaydeder

E. MAP'i Sil - Girilen MAP degerini
siler

F. SVR parametresi - Gorntllenen
SVR ve iligkili degerler

A. Gegerli CaO, - Kullanici tarafindan
girilen CaO, degerini goruntaler

B. Asagi digmeleri - Goruntilenen
degeri azaltmak icin kullanilir

C. Yukari dugmeleri - Goruntilenen
degeri artirmak igin kullanilir

D. Hb'yi Sil - Hb degerlerini silmek igin
kullanihr

E. Hb degeri - Hb degerlerini girmek
igin kullanihr

F. Sa0, girilme zamani - Sa0,'nin
hesaplandidi zamani goéruntiler

G. DO, - Segilen parametreyi gosterir
H. DO, Ekrani -DO, degerini diger
gerekli deg@erlerle birlikte gdsterir

DO2'yi géruntllemek icin ek hesaplamalar gereklidir. Metin rengi sariya déner ve CO %20'den fazla
saparsa sonug '---' ile degistirilir.

DOZ ml/min

Ca0,: - %

DOZ ml/min

1000 °
Ca0,: 20.0 %

DOZ ml/min

1000 °
Ca0,: 20.0 %

Gerekli hesaplamalar
olmadan DO2

Gerekli hesaplamalar
ile DO2

Gegen sire DO2

Sapmali CO ile DO2
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8.6 SVR Hesaplamalarinin Goriintillenmesi

Secilmis parametreler olmalari kosuluyla, SVR veya SVRI 6 sonug¢ kutusunda gortntulenebilir.

TrueVue sistemi kapatilirsa veya prob baglantisi kesilirse veriler s_aklamr. izleme tekrar baslandiginda,
bir varsayilan olarak zaten segilmisse son kabul edilen SVD/SVDI sonuglari 6 kutu icerisinde
goruntulenir.

8.7 Oksijen Sunumu (DO2) Oksijen Sunumu indeksi (DO2I)

VolUmetrik sonuglar gerekeceginden, hasta verileri nomogram limitleri disindaysa bu hesaplamalar
mevcut degildir. Kan numunesi sonugclari elde edildiginde.
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9. Gorunumler ve Baslangig¢

9.1 Bir Goriiniim Almak

GOrdnim almak i¢in 2 ydntem kullanilabilir.
»  Calistirma modundayken
»  Duraklatma modundayken

100cm/s Duraklatma modundayken,

Auto Range kullanici hangi dalga
‘ : formlarinin yakalanacagini
Secenekler | [ v o ‘ . { 4 ! ' secmeK igin pencereyi
‘ kaydirabilir.

" Duraklat

B Goriinim

@ Kalibre et

Gorinim digmesine basildiginda bir onay penceresi aclilir ve onay verildiginde kullanici galeri
gorinimune yonlendirilir.

Kullanici, Goériinim digmesine bastiginda mevcut tim dalga formlarinin ve parametrelerin bir
gorinUimu kaydedilir.

Goruanumler sinirli degildir; ancak depolama alani doldugunda kullanici herhangi bir ek 6ge
kaydedemez.

Gorinum parametresi degerleri gérinimle birlikte gorintdlenir.

Parametre degerleri, gorinimin saginda gortntilenen ilk dalga formuyla iligkilidir.

9.2 Galeri Ekrani

A. Galeri - O anki hastayla ilgili
saklanan tim gértinimlere erismek
icin kullanihr

B. Sola kaydir - Gérinimler
arasinda sola kaydirmak igin
kullanilir

C. GorUmUm parametreleri -
Resmedilen gorintme iliskin
parametreler

D. Gorinim numarasi ve tarihi

- Otomatik olarak tahsis edilen
numara ve zaman damgasi

E. Slayt gostergesi - Kaydedilen
gorinim sayisini gosterir

F. Gérinum secgenekleri - Goriinim
baslangi¢ olarak ayarlamak veya
silmek icin kullanilir

G. Saga kaydir - Mevcut gérinuamler
arasinda gezinmeyi saglar

H. Gorinim digmesi - Yeni bir
gorinum olusturur

I. Duraklat/Cahstir Dugmesi - Akis
ekranini duraklatir veya cgalistirir
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9.3 Bir baslangi¢ belirlenmesi

Gorunum galerisi ekrani, kullaniciya gérinimun sag Ust kosesindeki Secenek digmesine basarak bir
gorinUimuU Baslangig olarak ayarlama segenegi sunar.

A. Baslangi¢ Ayarla - Gérimim
baslangi¢ olarak ayarlamak icin

kullanilir
@ o e | HRewm : B. Goriinim secgenekleri -
e : o A Goriniim segeneklerini agmak igin

- | . : kullanilir
' ! A peene C. Parametreler - Mevcut
_ parametreler, baslangi¢
- parametrelerine gore ylzdelik farki
§ ; ) : gbsterir
st !ﬁ. g ) D. Baslangi¢ dalga formu -
TR : B [ E Baslangig dalga formunun
0 goranimuduar
E. Baslangi¢ parametreleri
squnazsont_ @ 0% - Baslangi¢ parametreleri
gOruntilenir
F. Baslangig bilgileri - Baslangi¢
bilgileri gérintulenir

LD Clear

Baseline

Auto Range

=
—
o—
=
o—

X Gorinim |
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10. Egilim ve Bilgi Ekranlan

TrueVue sistemi belirli parametreler icin ge¢gmis verileri kaydeder ve bu parametrelerdeki degisiklikleri
grafik olarak goruntileyebilir. Saklanan bu bilgiler, hastalardaki egilimleri izlemek ve gesitli girisimlerin
etkilerini belirlemek i¢in kullanilabilir. Sonuglarin her biri icin ortalama degerler 30 saniyede bir
saklanirken iki sonuca kadarki egilim verileri grafik olarak gortntilenebilir. SVR, SVRI, DO2 ve DO2I
hesaplamalari gibi parametrelerin sonuglari ve herhangi bir ek olay da daha sonra ¢agrilmak tzere
saklanir. Sinyal elde ediliginde, ekran donmus olsa bile monitor tarafindan trend verileri kaydedilecektir.

Tam egilim ve gorinta verileri probda degil TrueVue sisteminde saklanir. Gortintiilenen veriler, otomatik
olarak tum sonuglari gosterecek sekilde dlgeklendirilir; toplanan egilim bilgileri ekran alanini astiginda
ise kaydirma gubugu belirir. Gegmis egilim verileri arasinda gezinmek igin ekran sirtklenebilir.

Secilen mod, egilim belirlemek icin hangi parametrelerin kullanilabilecegini kontrol eder; érnegin Akis
izZleme Modunda Akisa dayali parametreler ve Basing izleme Modunda Basinca dayali parametreler
kullanilabilir.

10.1 Egilim Ekrani

Secilen mod, egilim i¢in hangi parametrelerin kullanilabilecegini kontrol eder; érnegin Akis izleme Mo-
dundayken sadece akigla ilgili parametreler kullanilabilir.

A Egilim Zaman 6lgegi - Egilim
verilerinin zaman araligini
gOsterir
t|| HR oou : B. Egilim Kaydirma Cubugu
63 - Toplanan veriler arasinda
gezinmek igin kullanilir
C. Egilim Verileri - Hasta egilim
KD ymin ' verileri
6.0 D. Egilim Segenekleri -
Hangi parametre egiliminin

95 P o .
goruntulenecegini segmek icin
kullanilir
E. Parametre - Goruntllenen
parametre
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10.2 Bir egilim parametresinin degistirilmesi

@ silgi
|o2 Esitim

Galeri

[ Hesap

100cm/s.
Auto Range

=

—_

25 secenek
ecenekler

I ourakiat

X Gorinim

10.3 Bilgi Ekrani

@ Bilgi Hasta Bilgileri

Hasta Kimligi: demo_p3
|o Egilim

Yas: 55 year(s)
Galeri Boy: 178 cm

Kilo: 86 kg
@ Hesap
L 1 BML: 27.14

~100cm/s
Auto Range

-~
—
o—
—0
o

Segenekler
-50cm/s

I I Duraklat

P, jocmys
KX Gorinim

—-50cm/s

Sali 06 May 2025 14:29
HR 8pPM

9gin22saat

Sali 06 May 2025 14:29
Oturum Bilgileri

Cihaz Tipi:
Kalan Prob Siiresi:9gj

Nomogram: Yetigkin

9gilin22saat

Basing

A. Secenekler - Segenekler
secildiginde, Parametre segimi
ekrani agilir

B. Parametre Secimi Tablosu

- Egilim belirlemek igin
kullanilabilecek parametreler

A. Bilgi - Bilgi ekranina girmek
igin kullanihir

B. Hasta Bilgileri

C. Oturum Bilgileri
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11. Basing izleme

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta giivenligini tehlikeye atabilir.

BS EN 60601-1’e uygun tibbi amagl bir izolatér kullanilmadigi siirece, monitor bir
hastaya bagliyken TrueVue sistemine tibbi amach bir ekipman (BS EN 60601-1’e

uygun) disinda baska ekipman baglanmamalidir.

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

Monitorin arkasindaki ABP
! soketi

wa [0l

Input from patient monitor
1v = 100mmHg

ABP soketine bir Deltex Arteriyel Kan Basinci (ABP) kablosu baglayin. Lutfen detaylar igin Deltex
Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

Devam etmeden 6nce, hem TrueVue sisteminde hem de Vital Signs Monitor’da géruntllenen sistolik,
diyastolik ve MAP basing degerlerinin, Deltex ABP kablosuyla baglandiginda esdeger oldugundan emin

olun. Basing degerleri esdeger degilse, TrueVue monitdériinin basing islevini kullanmayin ve daha fazla
yardim igin bir Deltex temsilcisiyle iletisime gecin.

A. TrueVue Sistemi

B. ABP kablosu - invaziv
arteriyel basing sinyalinin
yasamsal belirti monitériinden
TrueVue Sistemine
aktariimasini saglayan Deltex
kablosu

C. Yasamsal belirti monitori
D. Basing transduseri
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Kalp debisine dayall sonugclarin Basing izleme Modunda gésterilebilmesinden énce, akis dalga formu
(Doppler) kullanilarak basing verilerinin kalibre edilmesi gerekir.

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

Kalibrasyon durumu, bir acgilir pencere iginde ilerleme gubugu seklinde gérunttlenecektir.

Kalibrasyon siiresi sonra erdiginde, Basing izleme Modunda kalp debisine dayali tiim parametreler
hemen fonksiyonunu durduracaktir. Herhangi bir zamanda bir kalibrasyon yapilabilir ve uygun bir akis

sinyali elde edilmesi saglanir.

11.1 Kalibre Edilmemis Basing Ekrani

A. Basing parametreleri -
Basingla ilgili

parametreler
_ . B. Basin¢g modu - Basing
C [— e o sa l modunu segmek igin
e egiim Hasta Kimligi: P240326_93246 Cihaz Tipi: DP1 - kullanilir
O cen | 2o ol b Sres @ s /43 5 C. Kalibre edilmemig
(B | e s parametreler - Sonuglar,
| e~ Koy kalibrasyon yapildiktan
— BsA: 216 mt sonra gorunttlenecektir
= AT (o KI iy : D. Basing sinyali - Canli
25 s - basing sinyali
TR & i SV : E. Basinci kalibre et - Basing
& & » sinyalini kalibre etmek icin
I | { B s 1 | : kullanihir

11.2 Kalibre Edilmis Basing Ekrani

A. Basing parametreleri -
Basingla ilgili

parametreler
B. Basing modu - Basing
@ Bilgi Sall 26 Mar 2024 09:48 HR BpM F modunu Segmek |Q|n
" HastaBilgileri Oturum Bilgileri 84 ) kU||anI|II‘
oz egiim Hasta Kimligi: P240326_93246 Cihaz Tipi: DP1 : . . .
N KB mnio ; C. Kalibre edilmis
[H caleri Yas: 34yil Kalan Prob Siresi:45dk (7)
v || Goy: 185em —— 79{43 parametreler - Standart ve
lesa o MAP: 56 e .
S @ KD ymi : volUmetrik parametreler
BMI: 24.92 . .
a2 1o 2.0 D. Basmg sm.yall - Canli
= T K : basing sinyali.
25 seanetr } 1.2 ' E. Basinci kalibre et - Basing
L - ; sinyalini kalibre etmek igin

Il ours s ) 14.3 kullanilir
BN Gorinim i ‘. ]

@ Kalibre ef

24
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12. Acilir pencereler

Aclilir pencereler, kullaniclyl monitérdeki olaylardan haberdar etmek icin kullanilir. Bazi pencereler
kullanicinin bir eylem gergeklestirmesini gerektirirken, bazilari da otomatik olarak kendi kendine
kapanir.

12.1 Uyan acilir penceresi

Bir uyari acilir penceresi, monitortn kullanimini
kesintiye ugratmadan kullaniciya bir konuda
bildirimde bulunmak igin kullanilir. Bu agilir pencere
kullanicinin herhangi bir etkilesimde bulunmasina
Interference detected izin vermez; uygulama uyariya neden olan olayin
gectigine veya uygun bir zaman araliginin gegctigine
karar verdiginde uyariyi otomatik olarak kapatir

Warning

Olay Mesaj
Gurultt Tespit Edildi interferans tespit edildi
Pil Az Pil seviyesi distk. Sebeke gliciine baglayin

12.2 Bilgi acilir penceresi

Bilgi acilir penceresi, kullaniciya bir olay
bildiriminde bulunur. istege bagh olarak

kullanici Tamam digmesine basarak bildirimi
onaylayabilir. Kullanici olay1 onaylamazsa , agilir

pencere tanimlanan bir zaman arali§indan sonra
kapatilacaktir.

Bilgilendirici acilir pencereler prob baglantilari,
goérundmler ve kalibrasyon olaylari i¢in kullanilir.

Snapshot X taken

Olay Mesaj

Gegersiz Prob Baglandi Gecersiz bir prob baglanmistir.

Suresi Dolmus Prob Baglandi Suresi dolmus bir prob baglanmistir.

Basing Kalibrasyonunun Siresi Doldu Basing kalibrasyonunun siresi dolmustur

Doppler Probu Baglantisi Kesildi Doppler probu baglantisi kesilmistir

Doppler Probu Siiresi Doldu Doppler probunun siresi dolmustur

ilk Kez Segcilen Basing Modu TrueVue’'de gorintilenen arteriyel kan basinglari-
ni kontrol edin ve hasta monitoériini hizalayin
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12.3 Dogrulama Acilir Penceresi

Yes

Do you want to continue with existing patient data?

Kullanicinin devam etmeden énce bir eylem
gerceklestirmesi gerektiginde bir Dogrulama

There is existing patient data on this probe. acilir penceresi kullanihr.

Kullanilan problar baglandiginda, hastalar

“ silindiginde ve kullanici silindiginde Dogrulama

acilir pencereleri gérundr.

Olay Buton- | Mesaj
lar

Hasta Talebini Sil Evet, Hasta <Hasta id’si> silinsin mi?
Hayir

Kullanici Talebini Sil Evet, Kullanici <Kullanici id’si>silinsin mi?
Hayir

12.4 Form Acilir Penceresi

Kullanicinin veri girmesini saglamak igin bir form
aclilir penceresi kullanilir.

Form agilir pencereleri lisans talepleri eklemek
ve kullanici eklemek icin kullanilir

Olay Butonlar Mesaj
Lisans talebi ekle Ekle, iptal Lisans anahtarini girin
Kullanici ekle Ekle, Iptal Kullanici adini girin

12.5 ilerleme Agilir Penceresi

Calibration in progress

ilerleme agilir penceresi, kullaniciya
gerceklestiriimekte olan bir eylemin ilerleme
durumunu bildirmek i¢in kullanilir ve eylem
tamamlanmadan énce sonlandirilabilir. ilerleme

_ tamamlandiginda acilir pencere kapanacaktir.

Cancel

Basing kalibrasyonu ve veri aktarimi igin
ilerleme acilir pencereleri kullanilir.

Olay Butonlar | Mesaj

Basing Kalibrasyonu Basla- | iptal Kalibrasyon devam ediyor
tildi

Veri Aktarimi Devam Ediyor | iptal Veri aktarimi devam ediyor
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12.6 Hata acilir penceresi

Bir hata agilir penceresi, kullaniciyr monitérdeki
bir hata durumu hakkinda bilgilendirmek i¢in
kullanilir. Agilir pencere ancak ekrandaki
Softwate Error (001) Tamam diigmesine basilarak hatanin

dogrulanmasi ile kapatilabilir.

Hata acilir pencereleri yazilim ve donanim
hatalari i¢in kullanilir

Olay Butonlar Mesaj
Yazilim Hatasi Tamam Yazilim Hatasi <Hata id’si>
Donanim Hatasi Tamam Donanim Hatasi <Hata id’si>
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13. Demo Modu

Monitér ayrica, dnceden kaydedilmis bir grup dalga formlari sinyallerini kullanarak da galisabilir. Bu
TrueVue sisteminin harici sinyal kaynagina ihtiyag duymadan &zelliklerinin sergilenmesine imkan verir.
Bu 6zellik kullanicilara, monitdre bir hasta baglanmadan TrueVue sisteminin kullanimi ve mevcut gesitli

secenekler konusunda bilgi edinmeye imkan tanir.

Demo Dalgalar dugmesi yalnizca TrueVue sistemine bir prob bagl olmadiginda etkindir. Bir prob

bagliysa Demo Dalgalar digmesi devre digi kalir.

Demo modunda g¢aligirken TrueVue sistemine bir prob baglanirsa, monitér demo modundan ¢ikacaktir.

13.1 Truevue sistemini Demo Modunda calistirma

Baslangi¢ ekranindan Demo Dalgalar’i secin

Sali 26 Mar 2024 09:49
Demo Dalgalar

Normovolemi . intrakardiyak .

e A Hipovolemi (@) Venozsinyal @

200ml yiikleme sonrasi hipovolemi . Cocuk .
400ml yikleme sonrasi hipovolemi .
Dekompanse hipovolemi @)
Artan artyiik .

Azalmis artyiik .

iptal et

A - Demo tipi -
Kullanicinin demo tipini
segcmesini saglar; 6rn.
Akis veya Basingli Akis.
B - Demo kayitlari

- Kullanicinin

hangi demonun
goruntilenecegini
segcmesini saglar

Sayfa 41



Monitor, sebeke elektrigi olmadiginda kisa sureligine kullanilabilmesini saglamak amaciyla tasarlanmis
bir pil bulunur. Pil, kullanicinin bakim yapabilecegi bir parca degildir.

Tablo, ekranda gortntilenen farkli pil simgelerini gostermektedir.

Pil seviyesi Simge

%0-20

%21-40

%41-60

%61-80

>%81

Ariza

Sarj oluyor

Pilin sarj seviyesi %5’e distiglinde, kullanicindan monitéri ana gu¢ kaynagina baglamasini isteyen bir
mesaj goruntulenir.

%0’da monitdr kapanacaktir
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15. Sistem ozellikleri

15.1 Siniflandirma

Koruma Tipi Sinif 2 (islevsel Topraklamali) ekip-
man

Koruma Duzeyi Tip BF uygulamali kisim

Giris Korumasi IP2X

Kullanim Sekli Suirekli mevcut (yeniden odaklama
gerektirebilir)

Tibbi Cihaz Siniflandirmasi IIb

Bu ekipman BS EN 60601-1 (Tibbi Ekipmanlarin Givenilirligi) Sinif 2 (islevsel Topraklamali) Tip BF'de
tanimlanan sekilde Uretilmis ve test edilmistir.

Bu ekipman yakin alanda yuksek enerjili elektro-cerrahi ekipmaninin (6rn, diyatermi) kullaniimasindan
etkilenebilir.

15.2 Performans Ozellikleri

Bu spesifikasyon, monitér 15°C ila 30°C ortam sicakliginda 60 dakika isindiktan sonra gegerlidir.

15.3 Fiziksel Ozellikler

Geniglik 32cm (12,67)
Derinlik 14 cm (5,57)
Boy 29 cm (11,47)
Agirhk 3,4kg (7.8Ib)

15.4 Gevresel Ozellikler

Ortam Sicakligi:

Kullanim 15 ila 35°C (59°F ila 95°F)
Tasima ve Saklama -20 ila 60°C (-4°F ila 140°F)
Bagil Nem:

Kullanim, tasima ve saklama %5-%90 (yogusmasiz)

Atmosfer Basinci:

Tasima ve Depolama: 700hPa ila 1060hPa (525mmHg ila 795mmHg)

15.5 Monitor ve Aksesuarlarin Atilmasi

TrueVue Sisteminin guvenli imhasi igin lttfen ilave detaylarin yer aldigi WEEE isaretine bakin.

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

Kullanilan problar, klinik atiklar i¢in ilgili kilavuzlara gére atiimalidir.
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15.6 Sistem Ozellikler

Ultrason
4.02MHz surekli dalgali Doppler ultrason (in situ 5 mm'de Ispta < 250mW/cm2) 450Hz ve
900Hz yuksek gegcisli filtreler.

Ekran
Dokunmatik yizeyli 11,6" Full HD LCD ekran

Surekli kullanim

15.7 Akustik Cikis

Asagidaki tabloda, TrueVue sistem monitérine baglandiginda Surekli Dalgali ultrason (CALISTIR
modunda) saglayan 4,02 MHz 6zofageal Doppler probundan maksimum akustik ¢ikis dlgimlerini
sunulmaktadir.

Asagidaki tabloda sunulan dl¢gim sonuglari, “Tibbi tani amagl ultrason ekipmaninin akustik gikiginin
beyani igin gereklilikler” baslkli uluslararasi IEC 61157 standardina uygun olarak belirlenmistir.

TrueVue sistemi devre tarafindan sabitlenen ve kullanici tarafindan ayarlanamayan yalnizca bir sabit
akustik ¢ikis dlizeyine sahiptir.

Monitor, iyonlastirici olmayan radyasyon olarak siniflandirilan minimal ultrason (akustik) emisyonlari
yayar. GUg ve 1sIn sekli asagidaki tabloda belirtilmistir.

iyonlastirici radyasyon yayilmaz. Cihaz, BS EN 61157:2007 uyarinca amaglanan cihaz isleviyle uyumlu
ODP/TrueVue probu araciligiyla guvenli, kontrolli seviyelerde tanisal ultrason yayar. BS EN 60601-2-
37:2008 +A1:2015 gerekliliklerini karsilayacak sekilde Uretilmistir.

Mod Calisma modu
Parametre
Pik negatif akustik basing P 103 kPa (+%16)
Uzaysal-pik zamansal ortalama yogunluk oo 362 mW.cm-2 (+%33)
Sistem ayarlari gecerli degil
Doénustiricu ¢ikis yuzinden maksimum Ip 0,5 mm (£0,2 mm)
puls-basing-kare integraline mesafe
-6 dB 1s1n genisligi - Ip 7)) 1,9 mm (x%21)

) 1,3 mm (£%20)
Cikis 1sini boyutlar* (n 5,5 mm

) 2,1 mm
Aritmetik ortalama akustik ¢alisma frekansi ot 4,02 MHz
Baslangi¢ ve gli¢ modlari gecerli degil
Maksimum gug cikigi 6 MW (+ %14)
Cikis 1sin1 yogunlugu* I, 42 mW.cm-2 (x%14)
Akustik ¢ikista donma Hayir
Doénusturict bekleme mesafesi / temas

s

Cikis 1sin1 boyutlari ve ¢ikis 1sini siddeti icin de@erler, Ureticinin sagladigi
geometrik kristal boyutlardan uyarlanmaktadir.
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15.8 Akustik Cikis Giivenligi

Ozofageal Doppler probu dénistiriiciisi bir statik siirekli dalga (CW) ¢ikisina sahiptir. Bu gikis sabittir,
dolayisiyla Tl ve Ml degerleri kullanici igin mevcut olan herhangi bir sistem kontrollyle degistirilemez.

IEC 62359 gereklilikleri uyarinca yapilan testte asagidaki Termal indeksler (TI) belirlenmistir:

Parametre Deger
Tarama digi modlar igin yumusak doku termal indeks, TIS 0,12 %16
Tarama disi modlar icin kemik termal indeksi, TIB 0,94 +%33

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

15.9 Sinyal Olgekleme (ingiltere)

TrueVue sistemi goruntilenen araligi kullanici igin otomatik olarak 6lgeklendirir.
Hiz gorlintilenen 6lgegi asarsa, sistem otomatik olarak araligi artiracaktir. Yeni aralik, izleme bitene
kadar kalacaktir.

15.10 Dogruluk (ingiltere)

Veri edinme probun pozisyonuna ve hastanin anatomisi ve fizyolojisine bagh
A oldugundan, yorumlama karsilagstirmali 6l¢limdeki mutlak degerlere daha az bagldir.
Dogru pozisyondaki bir prob icin velosite tespitindeki hassaslik, segili araligin nominal

tam odlcek degerinin %5'idir. Zamanlama hassashgi 4ms olup FFT'lerin gergeklestirildigi ve ekranin
guncellendigi araliktir.

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

15.11 Sonuglar

Akisa dayali sonugclar (Doppler)

co Kalp Debisi

SV Strok Volim

HR Kalp Hizi

Cl Kardiyak indeks

FTc Dizeltilmis Akis Siresi
PV Pik Velosite

svi Strok Voliim indeksi

SD Strok Mesafesi

Svwv Strok Volim Degisimi
SDV Strok Mesafesi Degisimi
PVV Pik Velosite Degisikligi
FTp Pike Kadar Akis Siresi
MA Ortalama Hizlanma

MD Dakika Mesafe

SVR Sistemik Vaskiler Direng
SVRI Sistemik Vaskiiler Direnc indeksi
DO2 Oksijen Sunumu

DO2I Oksijen Sunumu indeksi
sol Strok Debisi indeksi
Inol inotropi indeksi
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Basinca dayali sonuglar

co Kalp Debisi

SV Strok Volim

HR Kalp Hizi

Cl Kardiyak indeks

SVI Strok Voliim indeksi
SV Strok Volim Degisimi
SVR Sistemik Vaskiiler Direng
SVRI Sistemik Vaskiiler Direng indeksi
PPV Nabiz Basinci Degisikligi
BP Kan Basinci

HRV Kalp Hizi Degisimi

CcPO Kardiyak Gi¢ Cikisi

CPI Kardiyak Giig indeksi

PP Nabiz Basinci

Ea Arter Esnekligi

Eadyn Dinamik Arter Esnekligi
DO2 Oksijen Sunumu

DO2I Oksijen Sunumu indeksi

15.12 RS232 Protokolleri

Litfen detaylar icin Deltex Medical temsilcinizle irtibat kurun.

15.13 Gii¢ kaynagi

Gulg Gereksinimleri -

15.14 Pil

50-120VA
50/60 Hz

Pil - 57-65Wh EN62133 UN38.3

110/230 +/- 10% VAC (~)

Yeni iken minimum 2 saat calisma suresi

Lityum iyon tipi pil

15.15 Yardimci Ekipman Baglantilari

Aux giriglerine yapilan herhangi bir izinsiz baglanti hasta guivenligini tehlikeye atabilir.
BS EN 60601-1’e uygun tibbi amacl bir izolatér kullanilmadigi siirece, monitor bir
hastaya bagliyken TrueVue sistemine tibbi amach bir ekipman (BS EN 60601-1’e
uygun) diginda bagka ekipman baglanmamahdir.

Seri Baglanti Girisi -

USB girisi -

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

Yazilim glncellemeleri icin

ABP girisi -

Arteriyel kan basinci (ABP) sinyaline baglanti igin; giris 6lcegi
100 mmHg basina 1 volt olmahdir. Basing parametrelerinin
gosterilmesi igin.

Hasta arayuzleri -

Ozefageal Doppler probuna baglant
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15.16 Semboller/isaretler

A Dikkat E:IE Talimat kilavuzu kitapgigina bakiniz
R Tip BF @ Lateks icermeyen Urin
WEEE igareti (2002/96/EC sayili Avrupa Conformité Européenne (CE) Avrupa Tibbi
Direktifi)*. Kullanim sonunda genel atik- c € Cihazlar Direktiflerine uygunlugu gésteren
tan ayri aritmayi gosterir. isaret
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir [onrer] | Isvicre'deki yetkili temsilciler
g Son Kullanma Tarihi YYYY-AA [ec [ree] | AB yetkili temsilcileri
Katalog numarasi LOT| | serikodu
— |
SN Seri numarasi Saklama sicakligi arahgi: -20° C ila 60° C
Suyun zararl girigine karsl koruma IP20| | Kati yabanci nesnelere karsi koruma
dizeyi dizeyi.
"‘%‘ USB Girisi % Ag Girisi
RS232 Girisi ADC | Analogdan dijitale donstirici girisi
Web sitesi sembolu o Alternatif akim

Prob konektorl uyum isareti AC glcu girisi

Kullanicilar tarafindan servis iglemi yapi-
lamaz

Ses Kontrol Dugmesi

Tekrar kullanmayin. Yalnizca tek hastada Uretim tarihi
kullanim igindir.

Q0 B S

Kirllacak malzeme. Islanmasina izin
vermeyin. Bu taraf yukari gelmelidir.

e
=)
=

* Avrupa Birligi iginde — Her Uye Devlette uygulanan AB genelinde gegerli yasa, bu isareti tagiyan
elektrikli ve elektronik atik Urtinlerin normal ev atiklarindan ayri bir sekilde imha edilmesini gerektirir. Bu
gereklilik monitérii ve giic kablosu gibi elektriksel aksesuarlari da kapsar. ingiltere'deki misteriler Grini
geri géndermek igin Deltex Medical musteri hizmetleri ile irtibat kurabilir.
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15.17 Aksesuarlar ve Yedek Parcgalar

Kullanim el kitabi KT (TrueVue sisteminde elektronik versiyon mevcuttur, talep edilmesi halinde basili
bir kopya saglanabilir)

Tekerlekli Tezgah

Glg kablosu

RS232 kukla modem kablosu (Taranmisg, uzunlugu 3 m veya altinda) — Deltex tarafindan
saglanmamistir

ABP Kablosu

15.18 Problar ve Prob Aksesuarlari

Deltex Medical problari DP12, DP240, 12C, KDP

15.19 ABP Kablolari ve Modiilleri

Ust diizey HEM Modeli ve DML Parga (HEM) Soket/ (HEM) Fis resimleri
monitdr (HEM) Numarasi Numarasi Moduil gerekli Fis
Ureticisi Tipi
Fukuda DS7100 ('BF;, 9051-3947 6,35 mm
. secenegdine sahip " .
Denshi olmalidir) DS7200 ve Q (ORO Stereo \m‘
DS7300 . . . Jak
E Datex* AS/3 ve AS/5 Anestezi R 4 Yoll
GE Date monitrleri CS/3 ve CS/5 9051-3949 LE:\)II (;I %
Kritik bakim monitorleri
Phili IntelliVue MP40 ve iisti. R ,5 mm
ps M1006B #C01 modiili 9051-3950 — 3,5
ile birlikte kullanilan Stereo
kablo Jak ’
Dr r Infinity Delta, Delta XL, R 14 Yoll
aege Kappa XLT Infinity Acute 9051 3951 ot
Care SCSI
System Infinity M540
Arayiizii MS20662
gereklidir
E PDM** Solar 8000, Carescape - Yonlu
G 5000, Care 9051-3952 b 9 Yonii
(Ozel)
E 6000 serisi - 1]
G * Tram 250/450 modiil- 9051 3953 6 yo'iu
Marquette lerinin kullanildigi 7000 LEMO
serisi
GE Datex & | Bazi S/5 monitérler, Ca- 9051-3957 Mini DIN
* rescape B650 ve B850
Marquette (not: PDM kullaniliyorsa 7
giris devre disi kalir)
TRAM 451 Dash 3000,
4000 & 5000
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Spacelabs 90470 Basing ve EKG 9051-3958 4,4mm
moduli, 90402 Basing
modilii, 90305 Ana Bantam
Sistem Stereo
Jak
Fukuda DS8500 9051-3959 6 Yollu
Denshi (Ozel) ’
Datascope Spectrum & Passport2 | 9(051-3960 Mini DIN
6
Mindray ***KaS|En 2909 sonrasi 9051-3961 9 Yonlu
Uretilmis .
T5 ve T8 Beneview mikro-D
monitorler desteklenir F|§
Mindray T5&T8 Tagtil monitr- 9051-3962 Ozel
eriile
uyumlu T1 modal
Mindray N1 Moddilti 9051-3983 Ozel \
GE Datex Modil FOUS(P) 9051-3964 M|n|8DIN ’
GE Datex Bazi A§/3 ve 5 Anestezi 9051 _3965 44 Yollu
monitérleri CS/3 ve 5 HDD -
Kritik Bakim Monitorleri
Cardiocap/5
i - Lifescope BSM 5100A, R °
Nihon Koh BSM 5100K, BSM 9051-3966 & Ozel
den 5105K, BSM 5106A t o
| N e
e el :*--:}
15.20 Diger ilgili kablolar/cihazlar
Uretici Uretici P/N DML Parca Resim Aciklamalar
Numarasi
Philips M1006B #C01 9051-3980 Philips IntelliVue sistemleri
S MP40 ve {izeri ile
z5 uyumlu modiil
L
Draeger MS20662 9051-3981 Draeger Infinity M540 Akut
bakim sistemleri kullani-
lirken
b gerekli modul
Draeger MS22259 9051-3951A M540 cihazi ile kullanilan
=~ ~ opsiyonel
{ - Draeger "Y" Dagitici kablo.
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15.21 Elektromanyetik Uyumluluk

TrueVue sistemi, elektromanyetik bozulma yodunlugunun yiksek oldugu manyetik rezonans
goéruntilemeye ydénelik ME sistemlerinin RF korumali odalari hari¢, profesyonel saglik hizmetleri
ortamlarinda kullanilmak tzere tasarlanmigtir. Dalga formunun dogru sekilde goruntilendigi
durumlarda, hesaplanan parametreler belirtilen dogrulukta olacaktir. Sistem 6zellikle kendi ¢calisma
bandinda havadan gelen interferansa kargi hassastir. Akis modunda TrueVue sisteminin dogruluk orani
yesil ¢izgi izleyicisine baghdir. Yesil ¢izgi izleyicimiz olacak mi1? Spektral goriintide gurultu gézlenirse
bunu gidermek veya en azindan interferans kaynagini tanimlamak i¢in asagidaki adimlar izlenebilir:

«  Uygulanabilir oldugu durumlarda, gurultd kaynagini izole etmek i¢in yakin ¢gevredeki ekipmani
kapatip acgin.

*  Mumkinse etki eden ekipmanin yerini degdistirin ve/veya yonuni degistirin.

«  TrueVue sistemi ile etki eden ekipman arasindaki mesafeyi mimkin oldugunca artirin.

+ Interferans ana giigten kaynaklanabilir; bu nedenle fark yaratip yaratmayacagini gérmek igin
TrueVue sistemini farkli bir gu¢ gikisina baglayin.

Muimkinse TrueVue sistemi diger ekipmanlarla birlesik veya istif halinde kullaniimamalidir. Ancak,
baska bir ekipmanla yan yana veya Ust Uste kullanim gerekiyorsa kullanilacag! konfiglirasyonda normal
galistigini dogrulamak igin TrueVue sistemi gézlemlenmelidir.

TrueVue sisteminin emisyonlarinin artmasini veya bagisikliginin azalmasini énlemek igin, yalnizca
Deltex Medical tarafindan onerilen aksesuarlari ve gevre birimlerini kullanin.

Tibbi elektriksel ekipmanlar EMC agisindan 6zel 6nlemleri gerektirir. Bunlar
beraberinde gelen dokiimanlarda sunulan EMC bilgilerine gére kurulmali ve servise
alinmahdir.

15.22 Uretici Beyani

TrueVue Sistemi, asagidaki Tablo 1, 2, 3 ve 4’te agiklanan elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir:

Tablo 1: Yardimci bilgiler ve iireticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

TrueVue sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.
TrueVue Sisteminin misterisi veya kullanicisi cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamahdir

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - yardimci bilgiler

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 TrueVue sistemi (1 yalnizca dahili
fonksiyonu igin RF enerjisi kullanir. Bu
nedenle RF emisyonlari gok dusuktur ve
yakindaki elektronik ekipmanda herhangi
bir interferansa neden olmasi muhtemel
degildir.

Grup 2 TrueVue sistemi (2 tasarlanan islevlerini
gerceklestirmek igin elektromanyetik enerji
yaymak zorundadir. Yakindaki elektronik
ekipman etkilenebilir.

RF emisyonlari CISPR 11 Sinif A NOT: Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri
onu endistriyel alanlarda ve hastanelerde

Uyumlu emisyonlar IEC 61000-3-2 Sinif A (CISPR 11 sinif A) kullanim igin uygun hale
Voltaj dalgalanmalari / titrek emisyonlar Uygundur getirmektedir. Ev ortaminda (normalde
IEC 61000-3-3 CISPR 11 sinif B gerektiren) kullaniimasi

halinde, bu ekipman, radyo-frekans iletisim
hizmetlerine yeterli koruma saglamayabilir.
Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yonuni
degistirme gibi azaltici 6nlemler almasi
gerekebilir.
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Tablo 2: Yardimci bilgiler ve iireticinin beyani — elektromanyetik bagigikhik

TrueVue sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir. TrueVue Sisteminin misterisi veya
kullanicisi cihazin bu tur bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

immdinite testi

BS EN 60601 Test Diizeyi

Uygunluk dizeyi

Elektromanyetik ortam -
yardimcl bilgiler

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. Zeminlerin
sentetik malzeme ile kaph
olmasi halinde, bagil nem en
az %30 olmalidir.

Elektriksel hizl gegici rejim/
patlama IEC 61000-4-4

Gug kaynagi hatlar igin +2 kV
Girig/cikis hatlari igin +1 kV

Gu¢ kaynagi hatlari igin 2 kV
Girig/cikis hatlari igin £1 kV

G kalitesi tipik bir ticari ortam
veya hastane ortamina uygun
olmaldir.

Ani akim yikselmesi IEC
61000-4-5

+1 kV diferansiyel mod
+2 kV yaygin mod

+1 kV diferansiyel mod
+2 kV yaygin mod

Glc kalitesi tipik bir ticari ortam
veya hastane ortamina uygun
olmalidir.

Glc kaynagdi giris hatlarindaki
gerilim disusleri, kisa kesintiler
ve gerilim dalgalanmalari

IEC 61000-4-11

<%5 UT

(0,5 doéng igin UT'de %95
disls) %40 UT

(5 dongu icin UT'de %60
disls) %70 UT

(25 déngti igin UT'de %30
disls) <5% UT

(>5 saniye icin UT'de %95
disis)

<%5 UT

(0,5 déngii igin UT'de %95
disls) %40 UT

(5 doéngl igin UT'de %60
disls) %70 UT

(25 déngu icin UT'de %30
disls) <56% UT

(>5 saniye icin UT'de %95
dists)

Glc kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamina
uygun olmalidir. TrueVue
Sistemi kullanicisi gli¢ kesintisi
sirasinda galismaya devam
etmek istiyorsa, TrueVue
Sisteminin bir kesintisiz

glc kaynagi (UPS) veya pil
paketinden beslenmesi 6nerilir.

Glc frekansi (50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

G¢ frekansi manyetik alanlar
tipik bir ticari ortam veya
hastane ortaminda tipik bir
yerin karakteristik diizeylerinde
olmaldir.

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki a.c. elektrik voltajidir.
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Tablo 3: Yardimci bilgiler ve iireticinin beyani — elektromanyetik bagisikhik

TrueVue sistemi asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir. TrueVue Sisteminin
musterisi veya kullanicisi cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

immdinite testi BS EN 60601 Test Uygunluk Elektromanyetik ortam - yardimci bilgiler
Duzeyi Duzeyi
Uygulanan IEC 61000~ 3 Vrms 3V Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, TrueVue
4-6 150 kHz ila 80 MHz sisteminin kablolar dahil olmak izere herhangi bir
3V/m 3V/m kismina, verici frekansi igin gegerli olan denklemle
Yayilan RF IEC 61000- | 80 MHz ila 2,5 GHz hesaplanan 6nerilen ayirma mesafesinden daha
4-3 yakin kullaniimamalidir.
Onerilen ayrim mesafesi.
d=12VP.

d =1,2VP 80 MHz ila 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz

Burada, P, verici Ureticisine gore vericinin Watt
(W) cinsinden maksimum c¢ikis glict degeridir
ve d, metre (m) cinsinden tavsiye edilen ayirma
mesafesidir.

Sabit RF vericilerinden gelen saha direngleri, bir
elektromanyetik saha calismasinda belirlendigi
lizere;

a, her bir frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinden az olmalidir.

b. interferans asagidaki sembolle isaretli
ekipmanin yakininda meydana gelebilir:

<<<l->>>

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha ylksek frekans araligi gegerlidir
NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan
absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlarin ve mobil arazi telsizlerinin, amatér radyolarin, AM ve FM radyo yayinlarinin

ve TV yayinlarinin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen manyetik alan giicl teorik olarak dogru bicimde tahmin
edilemez. Sabit RF transmitterlerden kaynaklanan elektromanyetik ortamin degerlendirilmesi igin bir elektromanyetik
alan arastirmasi yapilmalidir. TrueVue sisteminin kullanildigi yerde 6lcilen alan direnci yukaridaki ilgili RF uyum
dulzeyini asiyorsa, TrueVue sisteminin normal galistigindan emin olmak icin bir kontrol yapilmalidir. Anormal bir galisma
gozlenirse, TrueVue sisteminin yerinin veya yonunin degistiriimesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b 150 kHz - 80 MHz frekans aralijinda, manyetik alan kuvvetleri 3 V/m’den diigik olmalidir.
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Tablo 4: KUTULU ekipmanin RF kablosuz iletisim igin GiRi$ BAGISIKLIGININ tespitine yonelik test iletisimi spesifikasyonlari

Bant Servis Bagisiklik Test Seviyesi
Test frekansi (MHz) (MHz)
385 380 -390 TETRA 400 27
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 28
710
745 704 - 787 LTE Bant 13, 17 9
780
810
800 - 960 GSM 800/900, 28
870 TETRA 800,
IDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Bant 5
1720
GSM 1800,
CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900; 28
ARALIK
LTE Bant 1,3, 4, 25; UMTS
1970
2450 2400 - 2570 Bluetooth, 28
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Bant 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
5785

UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolan ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil),
Deltex Medical tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak iizere TrueVue sisteminin herhangi bir pargasina 30
cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bozulma meydana

gelebilir.
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16. Yazilim guncellemesi

16.1 Yazilimin Giincellenmesi

USB'yi takin ve TrueVue sistemini agin. Yazilim gincelleme islemini tamamlamak i¢in ekrandaki
talimatlari izleyin.

16.2 Hasta Verilerinin Diga Aktariimasi

Baslangi¢ Ekranina gidin (BAlim 6.3’e bakin). Kayit listesini agmak igin Hasta Kayitlari’ni secin. Bir
USB surucu takin. Diga Aktar digmesinin etkinlesmesini bekleyin.

Not: 32 GB’tan daha az kapasiteye sahip, bi¢gimlendirilmis bir USB surlcU kullanin.

A. Secilen Hasta: Diga aktarilacak
kayit.

ptient Records B. Disa Aktar Diigmesi: Veri
aktarimini baslatmak igin basin.

Patient ID Last Used Duration (hrs)
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16.3 Hasta Verisi Disa Aktarma Secenekleri

A. Disa Aktarma Ayrintilari: Dosya
boyutunu ve hedefi gosterir.

B. Tamam Dugmesi: Veri
aktarimini baslatmak icin segin.

Patient Record Export
Number of Sessions 3
Estimated File Size  0.702900MB

File Destination USB;/P251105_140543

Export Snapshot Data? v
Export Trend Data? v

o M o gl

Not: Disa aktarilan hasta kayitlar bilgisayarda goruntilenebilir.
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17. Temizlik, Bakim ve Garanti

17.1 Monitor Temizligi

Deltex Medical, TrueVue sisteminin en az ayda bir kez temizlenmesini dnermektedir. Kullanildigi
ortama bagli olarak monitériin daha sik temizlenmesi uygun olabilir. Temizlik dncesinde monitor
kapatilmali ve gl¢ kablosu g¢ikariimalidir.

Deltex Medical, TrueVue sisteminin %1 Sodyum Hipoklorit (Milton - 10.000 ppm) ¢ozeltisi ile
temizlenmesini 6nerir. Nemli yumusak bir bez kullaniimalidir.

Ekran, gizilmemesi icin ¢ozeltiyle nemlendirilmis yumusak bir bezle temizlenmelidir. Cézicller veya
¢Ozicl iceren temizleyiciler kullanmayin. Sivi temizleme ¢ozeltisinin monitére girmesinden kaginmak
icin dikkatli olunmalidir.

Arka panel ve digme dahil olmak Uzere monitor kasasi, ¢ozeltiyle nemlendirilmis yumusak bir bezle
temizlenebilir. Cdziiciiler kullaniimamalidir. Uniteye sivi girmesini engellemek igin hoparlér girigleri
temizlenirken dikkatli olunmalidir. Konnektdr soketlerine sivi girmemesi icin dikkatli olunmahdir.
TUm elektronik ekipmanlarda oldugu gibi, monitor siviya batiriimamall veya Uniteye herhangi bir sivi
girmesine izin veriimemelidir.

Dopplink temizleme ¢dzeltisiyle nemlendirilen yumusak bir bezle temizlenebilir. Higbir kosul altinda
kablo uglari ¢ozeltiye batirilmamalidir. Deltex Medical monitdr veya kablonun sterilizasyonunu
onermez.

17.2 Rutin Bakim

TrueVue sistemi rutin bakimi yukarida detaylari belirtilen temizlikle ve kablolar ve konnektdrlerin
yipranma veya hasara karsi incelenmesiyle sinirlidir. Deltex Medical, kablolarin en az ayda bir kez
incelenmesini 6nermektedir. Bu kablolar ve konnektorler, iletken sivilarin girigine izin veren herhangi bir
catlak tespit dilmesi halinde degistiriimelidir.

17.3 Onarim, Servis ve Kalibrasyon

Monitdr servis veya kalibrasyon gerektirmez ancak Deltex Medical monitdriin yilda bir kez planlanmig
bir koruyucu bakima (PPM) alinmasini énerir. Bu bakim Deltex Medical veya temsilcilerinden biri
araciligiyla gergeklestirilebilir. Deltex Medical onarim ve servis igin Ureticiye geri gdnderme politikasina
sahiptir. Latfen detaylar icin Deltex Medical temsilciniz ile irtibat kurun.

Deltex Medical asagidaki durumlarda ekipmanin givenligi, gtvenilirligi ve performansindan sorumlu
olacaktir:

. Deltex Medical tarafindan yetkilendirilen kigilerce gerceklestirilen ayarlamalar,
degisiklikler veya onarimlar.

. Kullanma noktasindaki elektrik kaynagi ilgili yerel gerekliliklere ve monitor
spesifikasyonuna uygundur.

. Monitér bu kullanim el kitabinda belirtilen kullanma talimatlarina gore kullaniimaktadir.

. Monitériin beklenen émrt 7 yildir; monitorin pil dmri ise pilin dogru sekilde

saklandidi ve bakiminin yapildidi varsayildidinda yaklasik 3 yildir.
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17.4 Garanti

Garanti, satin alma tarihinden itibaren iki yil boyunca kapsamli onarim ve servisi kapsar. Bu sayede
TrueVue sisteminde bir sorun ¢ikmasi durumunda, mimkin olan en kisa sirede ve minimum
aksamayla giderilir.

Garanti, tum yedek parga, iscilik, paketleme ve nakliye masraflarini kapsar. Kasitl hasar veya kayiptan
kaynaklanan onarimlar garanti kapsaminda degildir.

Latfen Deltex Medical Ltd. ile iletisime gecin; size en kisa surede gecici bir TrueVue sistemi

goénderilecektir. Bakim Sézlesmesi, iki yillik garanti siresinin ardindan uzatilabilir. Daha fazla bilgi i¢in
Deltex Medical temsilcinizle iletisime gegin.
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