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1. Emniyet

NE

Ultrasona maruz kalmanin Makul Surette Yapilabilir Kadar Diigiik tutulmasi 6nerilir -
(ALARA yonergeleri). Bu, iyi uygulama olarak kabul edilir ve her zaman g6zlenmelidir.

Team3, yalnizca tek bir fetal durum goéstergesi saglar. Bu, diger faktorlerle birlikte
obstetrik bakima yonelik biitiinsel bir yaklagimin bir pargasi olarak degerlendirilmelidir.
Uygun olan igslem yapilmadan 6nce tam bir degerlendirme yapilmalidir. Herhangi bir
ol¢iimiin dogruluguyla ilgili siiphe duyuluyorsa, alternatif bir yontem kullaniimalidir.

Semboller

Kullanim Dikkat, ekteki dokiimanlara/
A Genel Uyari . Kullanim Talimatlarina
Talimatlarina bakin

basvurun

1.1 Uyarilar

VAN

Yanici gazlar bulundugu veya oksijen agisindan zengin ortamlarda kullanmayin.

Uriinii ya da aksesuarlarini sterilize etmeyin. Uriin zarar gorecektir ve hastanin ya da
kullanicinin zarar gérme riski vardir.

Kuru tutun. Team3'ii siviya batirmayin. Transformatoérler (TOCO ve Ultrason) , IPX7 olarak
siniflandinimistir. Kablolu transformatérlii Team3, suda dogum durumlarina yoénelik
degildir.

Team3'ii elle veya bir arabada tagirken, sivi girigine karsi korumak igin Koruyucu kapagi
her zaman takin.

Ek bariyer 6nlemler ainmadigi siirece, steril alanda kullanmayin.

Yalnizca bu kilavuzda listelenmis 6nerilen aksesuarlari kullanin.

Pilleri atese atmayin; patlamalarina neden olabilir.

Opsiyonel Lityum pil, serviste degistirilebilir bir parcadir. Yeterli egitimi almamig
personelin pili degistirmesi bir tehlike olusturabilir.

Defibrilatorler ile kullanmayin. Defibrilasyon uygulamadan 6nce biitiin Team3 uglarinin
ve uygulanan pargalarin hastadan gikarildigindan emin olun.

Team3 serisi monitorler, kardiyak pacemaker'lar takili hastalarda kullanilmaya yo6nelik
degildir.
Elektro cerrahi cihazlari ile kullanmayin.

Team3, IEC sebeke giris konektorii cikarilarak AC sebeke beslemesinden yalitilabilir.
Bunun her zaman tamamen erigebilir olmasini saglayin.

Team3, koruyucu topraklamada giivenlige dayanan Sinif 1 triindiir. Uygun sekilde
topraklanmig AC sebeke beslemesine baglandigindan emin olun.

Ev ortaminda kullanmayin.
Team3'ii araglarda veya ugakta kullanmayin.

Bu iiriiniin baska bir elektrikli ekipmana baglanmasi durumunda, sistemin IEC60601-
1:2005 ile tamamen uyumlu oldugundan emin olun.

Bu iiriin hassas elektronikler icerdiginden, giiclii radyo frekansi alanlari muhtemelen
cihaza miidahale edebilir. Bu durum, hoparlérden gelen aligsiimadik sesler ile
bildirilecektir. Girisim kaynaginin belirlenip ortadan kaldiriimasi énerilir.

Uzun siire giines I1s1gina maruz birakma gibi asiri sicakliga maruz birakmayin.
Bu ekipmanda degisiklik yapilmamalidir.
Bu ekipman yalnizca uygun niteliklere sahip saglik ¢aliganlari tarafindan kullaniimahdir.

Sistemi yapilandirirken, kisilerin kablolara takilarak diigme riskini dikkate alin ve bu riski
en aza indirin.
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Manyetik rezonans goriintiileme (MRI) taramasi sirasinda kullanmayin.
Unitenin veya aksesuarlarinin hasarl olmasi halinde kullanmayin.
Team3'iin kullanim bir defada tek bir hastayla sinirlidir.

Fetal monitore siber saldiri riski ihmal edilebilir diizeydedir. Cihazin veya
giincellemelerinin giivenligi icin 6zel bir arag gerekmemektedir.

MECG izlemesi, kaydedilen fetal kalp hizinin aslinda anneye degil de fetiise ait oldugunu
kontrol etmeyi saglar. MECG, bir tanisal EKG islevi olarak saglanmamistir ve bu nedenle,
IEC 60601-2-27 gerekliliklerini kargilayacak sekilde tasarlanmamistir.

Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri, ekipmani bireysel alanlarda ve hastanelerde
kullaniimaya uygun kilmaktadir (CISPR 11 Sinif A). Bir konut ortaminda kullaniimasi
halinde (normalde CISRR 11 Sinif B gereken durumlar), bu ekipman radyo frekans
iletisim hizmetlerine yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini veya
yoniinii degistirmek gibi hafifletici 6nlemler almasi gerekebilir.

Fetal kalp hizini bir harici ultrason transdiiseri kullanarak izlerken, fetal kalp hizi bazen
hatali bir sekilde raporlanabilir. Bu, ultrason izlemenin bir karakteristigidir ve maternal
kalp hizinin istenmeden izlenmesinin veya sinyal artefaktinin bir sonucu olabilir (bkz.
boliim 6.3)

1.2

Enfeksiyon Kontrolii

Tek kullanimlik transformatér kayislari yalnizca tek bir hasta kullanimi icindir ve yeniden kullaniimamalidir.
Diger tek kullanimlik aksesuarlar igin onlarla verilen kullanim talimatlarina bakin

1.3

Hastada Kullanilan Pargalar

IEC60601-1:2012'te tanimlandigi gibi, Team3 Fetal Monit6ériinin hastada kullanilan pargalari sunlardir:

14

TOCO Transformatorii . MECG Elektrotlar

Ultrason Transformatori . Fetal EKG Elektrotlari
Hasta Olay! Isaretleyicisi . FECG bacak levhasi ucu
NIBP Kafi . FECG referans elektrot pedi
MSpO, Senséri

Hizmet Omrii

Hizmet 6mr, cihazin amaglanan kullanimi igin giivenli ve uygun kalmasinin ve tim risk kontrol édnlemlerinin
etkin kalmasinin beklendigi minimum zaman dilimi olarak tanimlanir.
Huntleigh Healthcare Ltd'nin taahhiid{, bu Cihaz igin beklenen hizmet dmriiniin 7 yil seklinde tanimlanmig

olmasidir.
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2. Giris

Team3 serisi fetal/maternal monitérler, antepartum (Team3A) ve intrapartum (Team3l) kullanim amaghdir.
Asagidaki 6zellikler tim modellerde standarttir (Team3A ve Team3l):

. Sesli iki kanall ultrasonla fetal kalp hizinin algilanmasi

. Maternal kasiimalarin digaridan izlenmesi

. Anne tarafindan hissedilen fetal hareketler

. Fetal hareketlerin otomatik algilanmasi

. Renkli 8,4” dokunmatik ekran

. Seri baglanti noktasi araciligiyla Merkezi G6zden Gegirme Sistemine yapilan Baglantilar
. Sonicaid kablosuz telemetriye baglanti

. USB - yiikseltme ve konfiglirasyon islemleri icin

Asagidaki secenekler tim modeller igin gecerlidir:
. Analizi - Dawes-Redman *
. Ugliz bebekler
. eCTG modelleri (Yazicisiz)
. Entegre sarj edilebilir pil
. DVI video ¢ikigl
. Onceden basili kagit igin kagit tepsisi haznesi
. Maternal Non-invaziv Kan Basinci
. Maternal pulse oksimetre (MSpO,)
. MSpO2 veya NiBP'ten gelen maternal kalp hizi

Team3l, standart olarak ayrica asagidaki 6zelliklere de sahiptir:
. Fetal EKG **
. Maternal EKG (MECG) ***

k.

. Rahim ici basing
Team3l'daki ek secenekler:

. Dogum Egilimi fonksiyonu *

Not
Bu Kullanim Talimatlari, yazilim siiriimii 19.4 ile ilgilidir.

* Tim pazarlarda kullanilabilir degildir
** Elektrotlar/sensoérler ayri olarak saglani
***Arayliz kablolari ve Elektrotlar/sensérler ayri olarak saglani
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21 Kullanim Amaci ve Endikasyonlari

Team3 fetal monitérler, gebelidin intrapartum ve antepartum dénemlerinde hamile kadinlar ve fetislerdeki
fizyolojik parametrelerin invazif olmayan ve invazif izlenmesinde egitimli saglik bakim uzmanlari tarafindan
kullaniimasi igin endikedir. Cihazlar, klinik ve hastane tipi tesislerde kullaniimasi igin tasarlanmistir.
Ultrason kullanarak izleme, rutin fetls izleme icin gebeligin 26. haftasindan itibaren onerilir.

Sonicaid Team3 Antepartum, asagidaki fizyolojik uygulamalari goriintiileme ihtiyaci oldugunda kullanima
uygundur:

. Ultrason yoluyla tek, ikiz veya ligiz fetal kalp hizlan

. Uterin faaliyeti - harici olarak algilanir

. Fetlis hareketi - anne tarafindan algilanan ve ultrason yoluyla haricen
. Pulse oksimetre yoluyla anne kalp hizi ve oksijen satlirasyonu

. Annenin invazif olmayan kan basinci

Sonicaid Team3 Intrapartum, asagidaki fizyolojik uygulamalari goriintileme ihtiyaci oldugunda kullanima
uygundur:

. Ultrason ve/veya FECG yoluyla tek, ikiz veya ligiiz fetal kalp hizlar

. EKG elektrotlarindan gelen maternal kalp hizi

. Uterin faaliyeti - harici veya dahili olarak algilanir

. Fetlis hareketi - anne tarafindan algilanan ve ultrason yoluyla haricen.
. Pulse oksimetre yoluyla anne kalp hizi ve oksijen satiirasyonu

. Annenin invazif olmayan kan basinci

2.2 Klinik Fayda

Saglik uzmanina fetiisiin iyi durumda oldugunu belirlemek icin degerli bilgiler saglar.

2.3 Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, pacemaker takili hastalar igin kontrendikedir.
Team3 sistemi yogun bakim unitelerinde, ameliyathanelerde veya tasima izleme uygulamalarinda kullaniimak
Gzere tasarlanmamistir.

24 Kullanmadan Once Fetiis Canliligini Onaylama
Fetal kalp hizini monitérle saptamak, fetlisiin her zaman canli oldugunu gostermeyebilir. Bir Pinard stetoskop
veya Doppler ultrason cihazi kullanarak oskdltasyon yoluyla fetal kalp hizini élgerek ve kaydedilen kalp hizi igin

kaynagin fetis oldugunda emin olmak igin annenin nabzini elle kontrol ederek fetiisiin canli oldugunu izleme
oncesinde dogrulayin.
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25 Ambalajindan Gikarma/On Kontroller

Unite elinize geger gegmez, detayli bir gézle kontroliin yapilmasi énerilir. Unite zarar gérmiisse veya eksik
pargasi varsa, derhal Huntleigh Healthcare Ltd'in bu konuda bilgilendirilmesini saglayin.

251 icindekiler

Standart - Tiim modeller

1 x Team3 1 x Ultrason Transformatori 1 x Toko transformatorii
1 x Olay isaretleyicisi 1 x Standart kagit paketi* 1 x 250 ml Ultrason Jeli
Hizli Baglatma Kilavuzu 1 x Kullanim Talimatlari 2 x Transformator kayisi
1 x Elektrik Kablosu

* Philips/GE kagit ekleme secgenedinin yliklii oldugu durum hari¢

Kan Basinci Segenegi

1 x Orta Kolluk 1 x Blylk Kolluk 1 x Baglanti Hortumu

MSpO2 Secenegi

1 x Arayiiz kablosu 1 x Parmak sensori (tur, sipariste segilen segenege baglidir)

Standart - Team3l

1 x FECG kablosu (tir, sipariste secilen secenege bagldir)

Not

Tiim Team3 modelleri standart olarak ikizler 6zelliklidir, ancak 1x US transformatoriiyle saglanirlar.
ikizler veya iigiizler icin bu segenek yiiklii ise gerektiginde ayrica ekstra US transformatérii siparis
edin.

2.6 Operator Pozisyonu

Team3, Unitenin 6nuinde ayakta veya oturur pozisyonda konforlu bir sekilde galistirilabilir.

1
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3.  Urin Tanitimi

Emniyet ve performans, yalnizca dogru tipteki transformatorlerle birlikte kullanildiginda temin
A edilir. Huntleigh tarafindan temin edilmeyen veya 6nerilmeyen soketlerle herhangi bir cihaz
baglamaya calismayin.

3.1 On Panel

HUNTLEIGH

L, O=e— N
d

am3

sonical

Te

3 4 5 6 7
Dokunmatik Ekran FHR2 US/FECG soketi
Acgma/Kapama Digmesi TOCO Transformatori soketi
Yazici (Takih ise) FHR3 US/FECG soketi *

FHR1 US/FECG soketi

* Satin alinan modele/segeneklere baglidir.
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3.2 Arka Panel

Sebeke Soketi

DVI Soketi *

Es potansiyel topraklama noktasi

Siniflama Etiketi

Fetal Olay Isaretleyicisi soketi

USB Baglanti Noktasi x 2

RS232/CRS Soketi

© 0 N o

Ethernet Baglanti Noktasi **

Kablosuz Telemetri Soketi

3.3 Taban Panelindeki Etiket

* Satin alinan modele/segeneklere baglidir.
** Etkin dedil - daha sonra ylikseltilecek

Medical

Elctrca
Equipment
L 25EA

©
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3.3 Yan Panel
Nellcor MSpO, soket
segenegi

Nellcor]
MSpO;

BCI MSpO, soket
segenegi

Maternal NIBP *

Maternal MSpO, *
Maternal EKG *

nw—

Transformator depolama alani

3.4

* Satin alinan modele/segeneklere baglidir.

Uriin Etiketi

Not:

Uriin etiketleri, 0,5 metreden biiyiik olmayan bir mesafeden okunabilmelidir.

Tatbik edilen parcalar (Ultrason Tatbik edilen pargalar (Maternal NIBP/
Problari/TOCO/FECG/MECG) * MSpO,/fetal olay igaretleyicisi) BF*
CF* tipindedir tipindedir

Bu sembol, aksesuarlari ve tiketim malzemeleri dahil bu triinin WEEE (Atik Elektrikli ve
Elektronik Ekipmanlar) yonetmeliklerine tabi oldugunu ve yerel prosedirlere uygun olarak
atilmasi gerektigini belirtir

YALNIZCA ELEKTRIK SOKU, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELER BAKIMINDAN ASAGIDAKI
STANDARTLARLA UYUMLUDUR: ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012, CAN/CSA C22.2

$e No. 60601- 1:14, IEC 60601-1-6:2010 (ed.3) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:2011
[ us | +A1:2015, IEC 60601-1- 8:2006 (ed.2) + Am.1:2012, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-8:2008 +
25EA A1:2014, IEC 80601-2-30:2009 (ed.1) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-30:2010, IEC
60601-2-37 (ed.2), Am1, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-61:2014, IEC 80601-2-49: 2018, ISO
80601-2-61:2011 (ed.1)
Bu sembol, bu trtiniin Tibbi Cihaz Yonergesi (93/42/EEC) - Tibbi Cihaz Y&énetmeligi
2797 (EU/2017/745) temel gerekliliklerine uygun oldugunu belirtir.

Kullanim Talimatlari



Manufactured By:
(Ureten:)

Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

ArjoHuntleigh AB

Avrupa'da CE igaretiyle iligkili Yasal Uretici.

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Uyari

Dikkat, ekteki dokiimanlara/ Kullanim
Talimatlarina basvurun

Alternatif akim (AC)

Beklemede / Ag

Cihaz Tanimlayici

Tibbi Cihaz

Seri Numarasi

Referans Numarasi

Koruyucu Topraklama

Uretim Tarihi

Kuru Yerde Tutun

Kanca kullanmayin

Kirilabilir

N EEERED

oo |BEE D

Karton kutu geri donusturilebilir

Sicaklik Sinirlamalari

~

£

Bagil Nem Sinirlari

PVC icermez

og

Dogal kauguk lateksle yapiimamistir

Son Kullanma Tarihi

R

Tekrar Kullanmayin

Fetal Olay Isaretleyicisi

+ | B | &

Es potansiyel topraklama noktasi

Atmosferik Basing Sinirlari

T
]
S

2,5 mm'den bulyuk capta kati yabanci
maddelerin girisine karsi korumali. Su girisine
karg! korumali degildir.

USB Baglanti Noktasi

{

Ethernet Baglanti Noktasi

RoHS Uyumlu (RoHS - Tehlikeli
Maddelerin Kisitlanmasi Direktifi)

Maks istif x 4 ayni kutu

Bu taraf yukarida

LOdok

® I

Kablosuz Telemetri Hazir

Kullanim Talimatlari

* [EC60601-1 tarafindan tanimlandigi gibi.
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4. Kurulum

41 Sistem Baglantisi

UYARI: Bir Team3 bilgisayar gibi baska bir elektrikli ekipmana baglandiginda, bu gerekliliklerin
kargilanmasi gerekir.

1 Tibbi olmayan ekipmanlar, ilgili IEC veya ISO guvenlik standartlarina uygun olmaldir. Bilgi
Teknolojisi ekipmanlari igin, bu standart IEC950/ EN60950'dir.
2 Sistemin sinyal girisi ya da sinyal gikisi bolimlerine ek ekipmanlar baglayan herkes, bir tibbi sistem

yapilandirir ve dolayisiyla sistemin IEC60601-1:2005; madde 16 gerekliliklerine uygun olmasini
saglamaktan sorumludur. Sisteminizin uygun olup olmadi§i konusunda herhangi bir siipheniz varsa,
teknik servis departmanina veya yerel Huntleigh temsilcinize danisin.

3 Eger hastanin bulundugu ortamda (hastanin 1,5 m veya daha yakininda) IEC60601-1 tarafindan
izin verilenden daha buylk bdlme sizintisi akimina sahip, tibbi olmayan ekipman (6rn; bilgisayar
ya da yazici) varsa, bélme sizintisi akimlarinin IEC60601-1 tarafindan belirlenen sinirlar dahiline
getirilmesi gerekir. Bu, bir tibbi kullanima uygun bir yalitim transformatori kullanilarak saglanabilir.
Huntleigh satis acentelerinde uygun tipler mevcuttur.

4 Kurulum yerinde 6nerilen bir topraklama noktasina baglanti amaciyla monitérin arkasinda bir
Espotansiyel toprak baglanti noktasi saglanmistir. Toprak teli, sebeke kablolarindan veya akim
tasiyan kablolardan ayri olarak dolastiriimali ve olabildigince kisa tutulmalidir. Baglanti, bir DIN
42801 tipi disi terminal kullanilarak kurulum yerindeki Espotansiyel Toprak Noktasina bagli olan
4mm2 56/28AWG sari ve yesil toprak telinde sonlandirilir. Bir hasta higbir zaman dogrudan
Topraga baglanmamalidir. TUm harici toprak kablolari, tim kisimlarin ve baglantilarin iyi durumda
olduklarindan emin olmak igin gézle incelenmelidir. Toprak baglanti kontrolleri uygun bir portatif
cihaz test aletiyle yapiimalidir. Koruyucu toprak ve kurulum yerindeki Espotansiyel toprak arasindaki
Empedans 0,1Q degerini asmamalidir.

411 DVI cikigi (segenek)

DVI ¢ikisl, harici bir ekran monitériiniin (800x600 ¢6zunirliigi desteklemelidir) bir standart DVI kablosu
kullanilarak Team3'e baglanmasini saglar. Ayrica harici monitor bir dokunmatik ekransa, ekrandan gelen ikinci
bir kablo USB portlarindan birine takilabilir. Bdylece Team3, harici ekran monitérden kontrol edilebilir. Entegre
ekran bu modda bir ekran olarak aktif kalir, ancak dokunmatik islev devre disidir.

Harici ekran montér ya tibbi dereceli olmali ya da sistemin ilgili elektrik / giivenlik standartlarina uygun olmasini
saglamak icin ek elektrik yalitim énlemleri alinmalidir.

4.2 Prob/Sensor/Kaf Baglantisi

TUm prob/sensér uglarinin uygun sokete tam olarak oturdugundan emin olun.

A Ucundan gekerek herhangi bir kabloyu ¢ikarmayin.

4.3 Kagit Yiikleme

Bkz. Bolim 9.6 - Yazici Kagidi Yikleme

Kullanim Talimatlari




4.4 Tagsima ve Montaj
Yiik Arabasi

Unite diizenli olarak tasiniyorsa, maksimum giivenlik igin bir aksesuar olarak satilan amaca uygun olarak tasarlanmis
yUk arabasi (izerine monte edilmesi 6nerilir. Team3'ln montaji ile ilgili olarak yik arabasiyla verilen talimatlari takip
edin.

¢ Team3 bir yiik arabasi lizerinde kullaniliyorsa, araba hareket ettigi siirece frenlerine
A basildigindan emin olun.

¢ Teama3 iki yer arasinda tagindigi sirada kullanim halinde olmamalidir.

¢ Gekilir transformator kablolarinin ve diger baglanti uglarinin, ekipmanin diigmesine
neden olabilecek sekilde takilma tehlikesi arz etmedigine dikkat edin. Kullaniimayan t
ransformatorleri her zaman dogru sekilde saklayin.

»  Unitenin ve tiim transformatérlerin ve kablolarin emniyete alinmadan yiik arabasini
hareket ettirmeye calismayin veya Team 3'ii kullanmayin.

¢ Yk arabasinin tekerleklerinden, araba hareket halindeyken, ellerinizi uzak tutun.
Yiik arabasini durdurmadan ve frenlere basmadan sikismis kablolari serbest birakmaya
calismayin.

*« Teamg3'ii elle veya arabaya monte tasirken, minimum IPX2 dereceli koruyucu ortii takilarak
tasima sirasinda sivi girisine kargi koruma saglanmalidir. Uygun bir ortii aksesuar olarak
mevcuttur.

Duvar destegi

Unite nadiren hareket ettirilirse, Team3'iin maksimum giivenlikle duvara monte edilmesini saglamak igin
kullanim amacina yonelik olarak tasarlanmis destek bir aksesuar olarak kullanilabilir. Team3'n montaji ile ilgili
olarak destekle verilen talimatlari takip edin.

* Destekler, egitimli personel tarafindan, duvar yapimi ve yiikii i¢in uygun tertibatlar
A kullanilarak monte edilmelidir. Kullanmadan once yiik testleri yapin.

¢ Team3'lin destekle birlikte verilen talimatlarda aciklandig: gibi dogru adaptor plakasini ve
vidalar kullanarak destege emniyetli bir sekilde takildigindan emin olun.

»  Uniteyi carparak, kullanici, hasta veya oradan gegen kisilerin yaralanma ihtimalini
onlemek icin dikkatli bir sekilde yer segin.

Kullanim Talimatlari
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izleme Parametreleri

5. Calistirma

5.1 Unitenin AGILMASI

DVI segenegi takilirsa ve harici bir ekran baglanirsa, sebeke glici Team3'e uygulanmadan veya Team3
acllmadan 6nce harici ekrana gui¢ verilmelidir.

Bu kilavuzda, bu modda, Team3'iin dokunmatik ekranla kontrolline iligkin tim referanslar, harici dokunmatik
ekrana yoneliktir. Entegre ekranin islevi bu modda devre digidir.

Monitérii yerel sebeke kaynagina baglayin.Unitenin giicii otomatik agilacaktir.
Unite gii¢ uygulanmis durumdayken kapali/bekleme modundaysa agmak igin (D 6gesini yaklasik 2
saniye basili tutun. Kisa bir ses duyulacaktir.

Unite, kisaca bir agilig ekrani gdsterecek ve ardindan Uygulama Ekranina gegecektir.

5.2 Uygulama Ekrani

Uygulama ekrani gérintiilenecek ve Uniteye takilan modillere/segeneklere gére otomatik olarak
yapilandirilacaktir. Ekran, bir dizi dalga bigimi ve sayisal géstergeler halinde diizenlenmistir. Tiim fonksiyonlara,
dokunmatik ekran araciliiyla, ekranin alt kisminda bulunan Denetim Cubugu Meniileriyle veya her bir
uygulamaya dokunarak erigebilirsiniz.

Bazi uygulamalarin, ilgili alana dokunmanizi ve basili tutmanizi gerektirdigini unutmayin.

Kilit/Kilit Agma ——  Alarm
Ekrani Batarya
Hasta Verileri Tarih/Saat Durumu

f'h 27106/2017

US (2) bpm

110130

MECG NIBP mmHg

96 )60

5 B B -

+ Denetim Gubugu +

Kullanim Talimatlari



5.2.1 Hasta veritabani

Team3 hasta veritabani, yalnizca kisa sureli iz saklama ve gézden gegirmeye yoneliktir. Uzun sureli saklama
icin, Sonicaid FetalCare veya Sonicaid Centrale CTG goérintileme ve arsivleme yazilimimizin kullaniimasi
Onerilir.

izler, bir izin yazdirildi§ veya kaydedildigi her durumda Team3 veritabaninda otomatik olarak saklanir. Yazici
veya kayit baglatiimadan énce ekranda gériintiilenen izlerin KAYDEDILMEDIGINI unutmayin.

Veritabani kapasitesi ~3,5GB’tir. Tipik kullanimda, bu kapasite, bir intrapartum ayarda 2 yila kadar izleri, bir
antepartum ayarda da daha fazla izi saklamaya yeterli olacaktir.

Veritabani ~%85 doldugunda, >1 yildan eski izleri arsivlemesi icin kullaniciya bir uyari mesaiji verilir. Bu mesaj,
arsivleme yapilana kadar Unitenin her agilisinda tekrarlanir. 7 giin sonra, arsivleme halen yapilmamissa,

sistem arsivlemeyi zorlayacaktir. izler, arka paneldeki 2x USB baglanti noktasindan biriyle bir USB bellek
gubuguna arsivlenecektir. izler, arka paneldeki 2x USB baglanti noktasindan biriyle bir USB bellek gubuguna
arsivlenecektir.

Ayrica segilen izleri Arsiv bellegine tasimak igin "Recordings Manager"in (Kayit Yoneticisi) ve izleri canli
veritabanina geri yiklemek igin "Archive Manager"in (Arsiv Yoneticisi) kullanildidi bir dahili arsiv olanagi da
vardir. Bunun genel veritabani kapasitesini artirmadigini, fakat biiylik veritabanlarinda, gézden gegirme igin canli
veritabanindaki izlere erigimi hizlandirdigini unutmayin. Bkz. bélim 15.5.

5.2.2 Hasta Verilerini Girme

Hasta Verileri ekranina girmek icin ekranin sol Ust kdsesindeki Hasta Verileri bdlgesini basili tutun.

Not
Hasta Verileri ekranina erigsemiyorsaniz, bu islev devre disi olabilir - ayrintilar igin, bkz. boliim 15.5.

Bu ekran operatdriin hastanin adini, kimlik numarasini girerek 'Gebelik Yasini Ayarla' ekranina gitmesini ve
onceki hastalari aramasini saglar.

Hasta Ad | |

HastalD | |

Gebelik | |
13 153 53 [ I [

RN N T

Ekran klavyesini kullanarak Hasta Adi ve Hasta Kimligini girin.

Formdan ayrintilari kaldirmak igin 6gesine dokunun.

Operatérin 6nceden izlenmis annenin Hasta Verilerini segcmesine izin veren Arama ekranini getirmek igin

“ 6gesine dokunun.

'Gebelik Yasini Ayarla' ekranini girmek igin 'Gebelik' bolimine dokunun.

Bu formdaki ayrintilarla izleme ekranina geri ddnmek igin 6gesine dokunun.

Kullanim Talimatlari
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Hasta Adlarini Arama “
e Hasta Sec| x

2018-04-24 09:24 Sharon / 12458 Seg

2018-03-22 09:28 Sharon / 12458
Tarihle ara
2018-03-2111:19 S moore / 1248

IDyadaisimle ara (®

2018-03-07 09:58 Sharon / 2589 v

Ara: |

|
I Y

Hasta Verileri bélgesinde bu hastanin ayrintilarinin bulundugu izleme ekranina dénmek igin “
6gesine dokunun.

Gebelik Yagini Ayarlama Gebeiik |

6 Gebelik Siiresi Ayarlari (VD ¢
Ayarla
Son Adet VEYA Gebelik Suresi VEYA Tahmini Dogum Zamani

Dénemi

| 2020 | V| 40 |A
[ A S A [ 1A
7 7 T

11/08/2020 40 hafta 0 giin 18/05/2021

Temiziemek

Gebelik Ayari iletisim penceresi, operatoriin asagidakilerden herhangi birini degistirmesini saglar:

. Son adet dénemi tarihi
. Gebelik yas!
. Tahmini bitis tarihi
Gegerli tarihe dayanarak, bunlardan herhangi biri degistirilirse diger ikisi otomatik olarak glincellenecektir.

Degerleri degistirmek icin yukari veya asagdi ok simgesine dokunun. Gebelik yasinin maksimum degeri 44 hafta
olarak ayarlanir.
Gegerli hamilelik yasi degeriyle Hasta Verileri ekranina dénmek igin

6gesine dokunun.
Gebelik Yasi degerlerini sifirlamak igin 6gesine dokunun.

Gegerli hamilelik yasi degeri temizlenmis olarak Hasta Verileri ekranina donmek igin Ogesine dokunun.

Kullanim Talimatlari



5.2.2 Kilit/Kilit Acma Ekrani

Ekran Kilidi X
Kilit Ekranina erismek icgin dugmesine

dokunun..

Ekrani kilittemek igin “

digmesine veya kilittemeden ¢ikmak igin
ﬁ diigmesine dokunun.

Ekraninin kilidini agmak igin m digmesine

Ekran Kilidini Ag ) ¢
dokunun.
n n n Operatoriin, ekranin kilidini agmak igin

n n n dokunmatik ekran araciligiyla 5 basamakli bir
kod girmesi gerekecektir (varsayilan kod 0 0
=112 123
4]

5.2.3 Tarih/Saat

Tarih ve Saat ekranina girmek igin ekranin Tarih/Saat alanina dokunun ve basil tutun. (Not: Bu ekrana, Ayarlar
MendUsiinden de erisilebilir.)

TG aqt “ x Gegerli tarihi ve saati ayarlamak igin A

v oklarini kullanin.

\WAEZEVAN o A Onaylamak igin digmesine basin.
VA -

vizla VEA

181052021 14:12

Kullanim Talimatlari
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5.3 Denetim Gubugu

Denetim ¢ubugu, ekranin alt kisminda géruntilenir. Fonksiyonlar, yiklenen segeneklere/modiillere ve tnitenin
calisma moduna baglidir.

Kayit Sayisal Goriiniim Trend

a0
@ |§| @ ‘_ "" R?e?iv:neasn / ﬁﬁ E

Yazdir ve izleme Sesi Ek Agiklama Menii
Kaydet Gorinimii Yiikselt (EasiNotes)
Kagit Sesi Algalt Dawes-Redman Ayarlar
Besleme Analizi

5.3.1 Kaydet/Yazdir

Yazdirma ayrintilari igin - bkz. Bélim 9

Yazdirmak veya kaydetmek igin dokunun.*

iptal etmek icin dokunun. Yazdirilan tim veriler de kaydedilir. Kaydedilen veriler,
gerektiginde gézden gegirilebilir.

Yazdirma veya kaydetme etkinken, kontrol cubugunda Ek Agiklama Simgesi goriinr.
(Bkz. asagida, Ek Aciklama.)

E E Yazdirmanin veya kaydetmenin etkin oldugunu belirtir. Yazdirmayi veya kaydetmeyi

* Yazici bulunmayan eCTG modellerinde.

5.3.2 Kagit Besleme Birimi

Yaziciya kagit koymak igin diigmesine basin ve basili tutun*

* Secenek(ler) yiikli ise.

5.3.3 Sayisallizleme Goriiniimii

- Verileri sayisal veya izleme bigiminde gérintiileme arasinda gecis yapmak igin
diigmesine dokunun.

5.3.4 Sesi Yiikselt/Algalt

n Sesi azaltmak ya da artirmak igin digmesine dokunun.

5.3.5 Dawes-Redman Analizi/Egilim fonksiyonu

Bavios Simgeleri, yalnizca gebelik yasi ayarlanmigsa ve Team3, Sonicaid Trend veya Dawes-
Redman Redman analizini ¢alistiriyorsa goriinar.*

* Secenek(ler) yiiklii ise.
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5.3.6 Ek Acgiklama - EasiNotes

Yazdirma veya kaydetme etkinken, kontrol cubugunda Ek Agiklama Simgesi goriinr.
Bu 6zellik, operatore ¢iktiya veya kaydedilen dosyaya 6nceden kaydedilmis bir not

eklemesini saglar.

Ek Agiklama menusine erigsmek igin digmesine dokunun.

Ek Agiklama Ana Meniisii

Not Secim Kategorisi x

Procedures

Membranes

Antenatal

Reason

Kullanilabilir alt menu segeneklerine erismek igin her bir not kategorisine dokunun.

Not

« Easinote alt sistemi, Team3'te 12 notlu 12 grubun yapilandirniimasina izin verencok esnek bir
sistemdir.

« "isaretle" diigmesi, kullanicilarin elle yazili bir not eklemek amaciyla iz iizerinde bir bos not alani

yazdirmalarini saglar.
* Notlari 6zellestirmek ve terciime etmek amaciyla Ayarlar Yonetimi 6zelligine erisme hakkinda
ayrintilar igin 15.5 ve 15.6 Boliimlerine bakin.

*  “Ozel” diigmesi, kullanicinin bir ekran klavyesini kullanarak 6zel notlar yazmasina izin verir -
mesaji olusturmak igin “Gonder” diigmesine tiklayin.

Ek Agiklama Alt Meniisii

Kaydetme/yazdirma verilerine notu eklemek igin herhangi bir segenege dokunun.
Segilen not, yazdirilan/kaydedilen verilerde gorlinecektir.

5.3.7 Ayarlar Meniisii

Ayarlar menusini gérintilemek igin kontrol gubugundaki ﬂ 6gesine dokunun. Bu mend, kullanicilarin
Team3 ayarlarini hastaya ¢zel sekilde yapilandirmalarini saglar. Ayarlar, varsayilan olarak kaydedilmemisse,
monitor kapatilana kadar etkin kalir.

Yeni ayarlari varsayilan olarak kaydetmek icin, istediginiz degisiklikleri yapin, ardindan Settings Management'e
(Ayar Yonetimi) gidin ve Save Local Settings’i (Yerel Ayarlari Kaydet) segin.

Asagidaki sema, Settings (Ayarlar) menusiinde mevcut tim meni segeneklerine nasil gidilecegini
g6stermektedir. Mevcut alt menu segeneklerini gériintiilemek igin ilgili digmeye dokunun. Her alt mend, izleyen
sayfalarda agiklanmistir.

Goruntller, her segenek igin varsayilan ayarlari gostermektedir.

23
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TOCO/IUP

Alarm Siddeti

Genel Ayarlar

Kayit Siiresi
Renk Secemi
Tarih & Saat

Yazici Aydinlatma

Cikti Ayarlar

TOCO

GELFANETET

Giivenil Ayarlar Lisans

(sifre 12345)

(sifre 55555) Manometre
NIBP Kalibrasyonu
Kontactlar
Kayit Yoneticisi

Arsiv Yoneticisi

Hastane Adi

Kullanim Dili Segimi

Versiyon Bilgisi
Bolgesel Ayarlar
Klinik Ayarlar

Hasta Verileri

Cikti Ayarlar Trase Ayarlari

Yasici Kagidi
Kilit Kodlari Giivenlik Ayarlari Kodu
Monitor Kilidini Acme Kodu

Servis Kodu

Hasta Verileri Kodu

Aktarim Ayarlar
NIBP Protokolii

Onceki sayfaya dénmek igin veya ogesine dokunun. verileri kabul eder ve kabul etmez.

24 Ana Uygulama ekranina geri doner.

Kullanim Talimatlari



Tiim Menii ve alt menii ekranlar icin, segenekler simgeler lizerine asagidaki sekilde dokunularak segilir/
secimi kaldinlir:

|:| Secenek devre disi birakildi |Z| Secenek etkinlestirildi
Secenek belirlenmedi ® Secenek belirlendi
A Secimi artinr v Segimi azaltir

Ayarlar Ana Meniisii

Genel Ayarlar Analiz Ayarlan

Gikti Ayarlan Giivenli Ayariar

Kullanilabilir alt menu segeneklerine erismek igin her bir kategoriye dokunun.

Not:
e izleme Ofsetleri alt meniisii, yalnizca yazdirma veya kaydetme iglemi yapilmiyorsa kullanilabilir.

* Team3, kapatildiginda, tiim ayarlar Varsayilan seviyelere geri dondiirecektir. Varsayilan ayarlar
ozellestirilebilir - Bkz. boliim 15.5.

¢ Yedek pilin bulunmadig: bir durumda sebeke giicii 30 saniyeden uzun siire kesilirse, Team3,
Varsayilan ayarlara dondiiriilmelidir.

Ayarlar Alt Meniileri

Fetal

TOCONUP

Kullanim Talimatlari
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Klinik Ayarlar Alt Meniisii

N

Fetal Ayarlar

Otomatik Fetal Hareket Esigi. 5
Uzerindeyse baslat 40% |:|

oD &< TOCO/IUP Ayarlari v X
TOCO Sifirlama Seviyesi 0% 10% @ 20%
TOCO Otomatik Sifirlama IZI
Intrauterine Basing (IUP) Birimi O e
Genel Ayarlar & Genel Ayarlar X

Not: Tarih / Saat ve Kayit sinirlar
ayarlari yazdirma / kaydetme
sirasinda kullanilamaz.

Tarlh & Saat
Yazici Aydinlatma

Kaytt Siiresi

Sistem Ayarlari Alt Mentiisii

Not: Alarm Ses Diizeyi veya kalp
seslerinin ses diizeyini ayarlamaz.

Not: “Klinik Sesler” segenek
diigmeleri, sadece tek bir ses
kanalinin veya birden ¢ok sesin
dinlenmesine izin verir.

e
Hareket Indikator Sesi v l:l A

Kullanim Talimatlari



Tarih & Saat

Tarih & Saat

18/05/2021 14:12

v X

Kayit Siiresi

Etkinlestirilirse, bu slireden sonra yazdirma
/ kayit durur.

1+

Non-Stress Test Suresi

Kayit Siresi

(o A O

Yazici Aydinlatma

Yazici Aydinlatma %

Yazici Aydinlatma Acik

Bu ekranda, operator ekranin arka plan
rengini tercihlerine veya ortam 15131
seviyelerine gore degistirebilir.

Renk Secimi

Giindiiz Modu (Beyaz) ((

Gece Modu (Slyah) (®

Kullanim Talimatlari
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< e
Not: Yazdirma veya kayit sirasinda
ikiz Izgaralarin basilmasi miimkiin FHR2+20 bpm O
degildir.

FHR3 - 20 bpm D

ikiz modu D

ikiz yalnizca bir kullan

6 Alarm X

TOCO

Alarm Siddeti

UYARI ALARM SINIRLARI’in gercekgi degerlere ayarlandiklarindan emin olun. Asiri
degerlerin kullaniimasi, ALARM SISTEMi’ni kullanilamaz hale getirebilir.

Alarm Ayarlari Alt Meniisu

Her bir alarm etkinlestirmek/devre disi birakmak icin her bir onay kutusuna dokunun.

Segilirse, kutuda bir \/ goriinecektir.

Her bir tetikleyici esigini ayarlamak igin A v digmesine dokunun.

&

Fetal Kalp Atimi Alarm Ayarlan \/ x

Yiiksek Kalp Atimi.
Uzerindeyse baslat

suresince

Diisiik Kalp Atimi.
Asadisindaysa baslat

siiresince

Sinyal Kaybi Alarm.
Uzerindeyse baslat

V e ] A
VA
Ve A
VA
V= A

v

]

[
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TOCO

TPA — TOCO Siireklilik Alarmi.

TOCO Siireklilik Alarmi. D
siiresince %50 ustiiyse tetikle

Not: Yalnizca MSpO, secenegi varsa
kullanilabilir.

6 Sp02 Alarm Ayarlan \/ x
g Ve 1A O

Diisiik Oksijen Alarm. |
Asagisindaysa baslat v A

Yalnizca Team3l modellerinde
veya MSpO2 segenegi takiliysa
Team3A’da mevcuttur.

Yiksek Kalp Atimi.
Uzerindeyse baslat

stresince

Diisiik Kalp Atimi.
Asagisindaysa baslat

siiresince

Not: Yalnizca NIBP segenegi
varsa kullanilabilir.

Yiiksek Sistolik Basing Alarmi.

Uzerindeyse baslat v 140 mmHg A I:‘

Diisiik Sistolik Basing Alarmi.
Asagisindaysa baslat

Yiiksek Diastolik Basinc Alarm.
Uzerindeyse baslat

Diisilik Diastolik Basing Alarmi.
Asagisindaysa baslat

Kullanim Talimatlari
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Alarm Siddeti 6

Bu, alarm sesleri i¢in ses

diizeyini ayarlar. Bu, normal ses
icin kullanicinin ayarladigi ses
diizeyinden bagimsizdir. Alarm ses
diizeyi, sifira getirilemez.

Alarm Siddeti v X

Alarm Siddeti: v A

Analiz Ayarlan e

Not: Bu ekrandaki secenekler
lisansh 6zelliklere baghdir.
intrapartum {initeleri Trend’le
ve Antepartum liniteleri Dawes
Redman’la baslayacaktir.
Varsayilanlar Giivenlik Ayarlari
alaninda degistirilebilir.

Analiz Ayarlan X

Otomatik Analiz:

Kapali (¢
Dawes-Redman (®

TREND

Giivenli Ayarlar 6

Glvenli alana girmek igin operatériin 5
basamakl bir kod (varsayilan 1 2 3 4 5)
girmesi gerekir.

Not: Boliim 15.5'e ve ayrica
Servis kilavuzuna bakin.

Guvenli Ayarlar x

1-1-

aan

- Je ]

ElE]
[

5.3.8 Meniiyii goriintiile

Goérintileme X

Yeniden Goriintiileme

MECG

FECG

Men( gériintile ayarlarina erismek igin
simgesine dokunu.

Kullanilabilir alt meni seceneklerine erismek
icin her bir kategoriye dokunun.

Kullanim Talimatlari



Not

FECG, MECG alt menii diigmeleri, yalnizca Intrapartum modellerde ve yalnizca problar takiliysa
goriintiilenecektir.

Yeniden Gériintiileme

2018-04-30 16:25
Bu ekran, operatoriin gdzden gegirmesi igin 2018-04-26 14:47 o -
6nceki CTG izlemesini segmesini saglar. 20180426 14:44 ;
2018-04-26 09:02 v IDyadalsimieara @

Operatér, CTG izlemesini tarihe ya da Hasta Adi/Kimlik Numarasina gére aramay! segebilir.

Gerek duyulan CTG izlemesine ve ardindan digmesine dokunun. Segilen izleme, simdi
uygulama ekraninda gériintilenecektir.

Ekrandaki kalin gri kaydirma gubuguna dokunarak ve hareket ettirerek izlemeyi kaydirabilirsiniz. IzZleme
goranimda, kaydirma gubugunu serbest biraktiginizda gincellenir.

Bir yazici takili ise, izlemeyi yazdirmak igin E tusuna basin.

Gozden Gegirme Modu Alt Meniisii

Yeniden Goriintilleme x

Monitér gézden gegirme modunda
oldugunda, denetim gubugu Uzerindeki Menu
digmesine dokununca bir Gézden Gegirme
menisu goruntilenecektir.

Yeniden Goruntuleme

Bosalma Hastasi

Yeni Gekim

Kan Basinci Degerleri

: — & NST Gekimi Segimi

Yeniden Goriintiilleme ¢ S x
2018-04-30 16:25

2018-04-26 14:47

Tarihle ara ((

CTG izlemesini Se¢ ekranina geri doner.

2018-04-26 14:44

2018-04-26 09:02 v IDya daisimle ara (®

Ara: | |
G EElkkkEEE]

Kullanim Talimatlari
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Bogalma Hastasi

Yeni bir hasta ile yeni bir izleme oturumu baslatir.

Yeni Cekim

Segilen hasta ile yeni bir izlieme oturumu baslatir.

Kan Basinci Degerleri

Kan Basinci sonuglari ekranini géruntuler.

Sonuglari yazdirmak icin "Yazdir" digmesine
dokunun.

X

e Kan Basinci Sonuglari

Tarih / Zaman Sistolik Diastolik Arteryel MHR Yorum
24{08/2020 10:46 130 85 105 s |

24/08/2020 10:46 134 82 108 49

24/08/2020 10:47 107 7 81 55
24/08/2020 10:48 - == = ==

Pressure Leak|

MECG
FECG

MECG/FECG ekranlari, prize takili olan
herhangi bir EKG probundan (Fetal veya
maternal) bir izleme gérintuler.

Izlemeyi gériintiilemek amaciyla ekrani

dondurmak igin
dokunun.

diigmesine

izlemeyi yeniden baglatmak igin
Galgtir
diigmesine dokunun.

Maternal ECG

X

Ekran Goriintiisii

Fetal ECG

Ekran Gériintiisii

Kullanim Talimatlari




5.4 izleme Parametreleri

Beyaz veya siyah bir arka plan gérintilemek igin ekrani yapilandirabilirsiniz. (‘Ayarlar’ bélimune bakin).

90

120102016
m 08102016
fh 0831 ('h 12:08 m -
FECG (2) bpm ULT (1) bpm FECG (2) bpm

4
140/80

V4 60 ‘ez 96 60
v 102

= B B 4 o+ Trend & | =

2 E E « ¢

Uygulama ekrani, Sayisal ya da Izleme bigiminde gériintiilenebilir.

Verileri sayisal veya izleme bigiminde gériintileme arasinda gecis yapmak icin veya
diigmesine dokunun.

ClE 2 I

110

r'h 07/:);/§g|7 -
FECG(1)bpm
f 141
ULT (2) bpm
150
[Cocrmeem ]
123

TOCO%

«

MECG NIBP mmHg

96 60
85 H B +

Sayisal bigim izleme bigimi

NIBP mmHg

g] B = 2 o+ Trend
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5.4.1 Sayisal Bigim

Sayisal veri ekrani, sayisal verilerin boyutunu arttirir ve izlemeleri kaldirir. Bu, numaralar uzaktan
gorilebildiginden operatdrler dogrudan katiimadiklari zaman, kullanishdir.

Ekran bolimlere ayrilmistir, hangi sensorlerin/problarin takili olmasi yapilandirmasina baghdir.

US (2) bpm

£

s g
N O
3
i

)
TOCOI/IUP Degeri Maternal SpO, Maternal HR/ Maternal NIBP
Bolgesi EKG

Ses

Ses, tek bir kanal igin veya birden gok eszamanli kanal i¢in yapilandirilabilir (bkz. bélim 5.3.7).
O bolgeye yonelik sesi segmek icin ekranin herhangi bir FHR veya MHR kanal dokunun ve basih tutun. Bir

hoparlér semboli ‘ )) , ses etkinlestirilirse, kanal tzerinde goriinecektir.
Sesi kapatmak icin, hoparl6ér sembollinu gorintiileyen bélgeye dokunun.

Fetal Kalp Hiz1 Sinyal Giivenirligi

Kalp hizi, her bir bdlgenin sag alt késesinde yanip sénen bir kalp semboliyle gosterilir. Bu kalbin rengi HR
glvenirligine isaret eder; bu, sinyal kuvvetinin bir géstergesi degildir.

. Kirmizi - Yiksek
Kehribar - Orta
Sari - Dusuk

Kalp semboli yalnizca ana hatlariyla gériintilenir ve FHR goéruntiilenmezse, Team3 fetal kalp atisini
algilayamaz.

Kullanim Talimatlar



5.4.2 FHR'i izleme

122

Tekiz izlemesi

Tekiz izlemede, FHR Ust orta bolgede blyik rakamlarla
gosterilir. Ekran, sesli kablolu ultrason transformatéri
araciliglyla FHR'yi gosterir.

ULT (2) bpm

ikiz izlemesi

ikiz izlemesinde, FHR gorintileme bdlgesi, her ikisi de
kablolu ultrason kullanilarak, iki ayri Fetal Kalp hizini
gorintilemek icin béllndr. Ses, yalnizca kanal 1 igin
etkinlestirilir

ULT (2) bpm

Ugiiz izlemesi

Ugiiz izlemesinde, FHR gériintiileme bélgesi, (i ayri Fetal
Kalp hizini gérintiilemek igin bolindr. Ekran, kablolu

. ultrason ile tiglizlerin FHR'sini, kanal 1, 2 ve 3'l gosterir.
Ses, bu ekran 6rneginde kapanir.

54.3 TOCO /IUP

TOCO
TOCO bdlgesi, ilerleme halinde olan TOCO &lglmlerini gosterir.
TOCO'yu Sifirlamak i¢in TOCO bélgesine dokunun ve basili tutun.

IUP *

TOCO bdlgesi, ilerleme halinde olan IUP &lgtimlerini gosterir.

IUP'u Sifirfamak igin TOCO bolgesine dokunun ve basil tutun. Dogru
sififama prosediirii igin IUP sensorlyle birlikte verilen talimatlara bagvurun

544 MSpO,/MHR/MECG

MECG

96 60

MSpO,
SpO, bélgesi, probun prize takili oldugunu ve oksijenasyonu 6lgtigini
gOsterir.

MECG *
MECG bdlgesi, maternal kalp hizini gosterir.

96 60

MSpO,/MHR

MECG ucu kullaniimiyorsa, MSpO, tarafindan élgiilen MHR
gorintllenecektir.

Kullanim Talimatlar
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5.4.5 Maternal NIBP

NIBP bdlgesi, bir 6lgimun yapildigini gosterir.

NIBP mmHg

NIBP menusiine erismek i¢in NIBP bdlgesine dokunun ve basili tutun.

Maternal kan basincini uygulama talimatlari i¢in 'Maternal Kan Basinci' B6lim 7.5'e
bakin.

5.4.6 izleme Bigimi

Grafiksel izleme ekrani, sag tarafta gosterilen sayisal verilerle birlikte verilerin grafiksel bigimdeki goriintisu
lzerinde durur.

112:30 1 cymin 112335 [ ] 112:40 1 cmimin "
14
150
wremn
, 123

TOCO %

Fetal/Maternal HR

NIBP mmHg

TOCO/SpO,
Ek agiklama

< ‘I(—)
« N R . 'I
Izleme Verileri Sayisal Veriler

Herhangi bir zamanda, MSpO,, NIBP ve MECG/MHR'den yalnizca biri genisletilebilir.

Her bir 6lgliyu genisletmek igin ﬂ digmesine dokunun.

Ek agiklamalar ve Klinik Olaylar, izleme ekraninin TOCO/MSpO, bélgesinde dikey olarak yazdirilir.

Kullanim Talimatlari



5.5 Unitenin KAPALI konuma getirilmesi

Uniteyi Kapatmak igin (D tusuna basin ve basili tutun. Bir onay ekrani gériintlilenecektir.

Team3'l kapatmak igin Kapat diigmesine dokunun veya son ekrana geri ddnmek igin diigmesine dokunun.

Alternatif olarak, 15 ~ 20 san. boyunca kapat digmesine surekli olarak basili tutulmasi, initeyi dogrudan
herhangi bir makine durumundan kapatacaktir.

5.6 Oto Yeniden Baslat

Team3 galismasinin kesintiye ugrayabilecegdi nadir bir durumda, monitér otomatik olarak yeniden baslar.

Yeniden baslatmanin ardindan, daha énce yapilandiriimis tim ayarlar ve galisma modlari korunur ve izleme
islevi normal sekilde devam eder.

5.7 Pil Sarji
Asagidaki kosullarin hepsi dogru ise

. Unite KAPATILMISTIR
. Unite sebekeye baglidir
. Pil segenegi yukludur

. Pil tam sarjli degildir

Agma/Kapatma diigmesi yesil yanar ve pilin sarj edilmekte oldugunu gostermek icin yanip séner. Aksi
halde gésterge SONUK olacaktir.

Not
* Bosalmis durumdan %90 kapasiteye tipik sarj siiresi 3 saattir.

¢ Pil beslemesindeyken, tek bir ultrason kanali %25 hacimde izlendiginde ve yazdirma igleme
yapilmadiginda, Team3 minimum 4 saat galigabilir.

Kullanim Talimatlari
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6. Fetal Parametrelerin izlenmesi

6.1 Baslangi¢

Transformatorlerin ve transformatoér kayislarinin temiz ve kullanima hazir oldugundan emin
olun. Ozellikle, transformatorlerde catlaklar veya hasar belirtileri olup olmadigini kontrol edin.
Ayrica, Bolum 15'deki temizleme talimatlarina da bakin.

ok wnN =

o

-

Team3'U calistirin.

Yaziclyi (takil ise) kontrol edin. Yeterli kagit oldugundan emin olun.

Yazici kurulumunu (FHR ofsetleri, ikiz kilavuzlari) kontrol edin.

Gerektiginde, hasta bilgilerini girin.

Dawes-Redman CTG analizini kullanmak igin, yaziciyi/kaydediciyi baglatmadanénce gebelik yasi girilmelidir

2 Ultrason izlemesi

Yesil transformatorii, Team3 Uzerindeki FHR1 olarak isaretlenmis yesil sokete baglayin. Ana menide, ULT1
bdlgesi etkin olur.

Karni fetlsuin yatis durumunu ve pozisyonunu belirlemek icin karni dokunarak muayene edin.

Hastay yari-yatik veya oturma pozisyonunda rahat ettirin. Kayisi karin gevresine yerlestirin ve
transformator digmesinin Gzerine sabitleyin.

_--e--1

g Transformator ve kayisin
L b 5 § takilmasi

§ Y \

4. Transformator ylzeyine Aquasonic birlestirme jelini bol miktarda uygulayin. Transformatori fetlisiin
bulundugu bélge lGzerinden karnin lizerine yerlestirin. Fetus kalbinin karakteristik tekmeleme sesi
duyuluncaya kadar yavas bir sekilde hareket ettirin.

5. lyi bir sinyal elde edildiginde, Team3 FHR'yi gériintiiler. Fetal kalp atim lambasinin her bir fetal kalp atisi
ile yanip s6ndigini ve FHR'nin annenin bileklerinden (veya alternatif yollarla) alinan maternal nabiz
sayisindan farkli oldugunu kontrol edin. Grafik kagit Uzerine maternal nabzi not edin.

6. Fetal olay isaretleyicisini arka paneldeki sokete baglayin. Anneye nasil ve ne zaman kullanacagini
aciklayin. Baskilar arasindaki bir zaman asimi, isaretleyicilerin stirekli olarak uretilmesini 6nler.

7. Ses seviyesini dokunmatik ekrandaki ses denetimleri ile ayarlayin.

8. Yazdirmal/kaydetme islemine baslamak i¢in, dokunmatik ekrandaki yazici/kayit cihazi agma/kapama
diigmesine basin.

Not

Yazdirilan iz ve hasta veritabanina kaydedilen iz, yalnizca yazicinin baglatildigi andan itibaren iz
verilerini gosterir. Ekranda bundan 6nce bulunan tiim iz verileri atilir.

Kullanim Talimatlari



izleme ipuglari

~ TOCO
| l R Transformator

Ultrason
Transformator

Ultrasonla izleme i¢in transformatoriin yerlestirilmesi

. Transformatoriin en uygun konuma yerlestirildiginden emin olun. Gugll plasental seslerin (higirti) veya
fetal kalp ile fetal kordon nabzinin ayni hizda oldugu pozisyonlardan kaginin.

. Fetlis Oksiput Anterior gorlintisiinde ve anne sirtlistli pozisyonda ise, en net kalp sesi normalde
umbilikus altinda orta hatta bulunacaktir.

. Duyulabilir bir fetal kalp sinyali olmadig: stirece, fetal kalp hizini izlemek mimkiin degildir. Maternal
nabizdan fetal nabzi ayirt etmek 6nemlidir. Bunu yapmak igin, muayene sirasinda annenin nabzini
hissedin veya MECG veya MSpO, ile Maternal HR'i izleyin.

6.3 FHR'nin yanhs kaydedilmesi

Fetal kalp hizini bir harici ultrason transdiiseri kullanarak izlerken, fetal kalp hizi bazen hatali
bir sekilde raporlanabilir. Bu, ultrason izlemenin bir karakteristigidir ve asagidakiler dahil bir
dizi nedeni olabilir:

. Maternal kalp hizinin istenmeden izlenmesi; burada, transdiiser 6zellikle de
dogurmanin ikinci agsamasinda (fetiisiin basi ve kalbi dogum kanalinin icerisinde
daha altta oldugunda) annenin damarlarinin atimlarindan gelen daha giiclii
sinyalleri alir.

o Cift sayim veya yari sayim gibi sinyal artefakti; burada, kaydedilen fetal kalp hizi,
monitoriin hoparlériinden gelen sesli sinyale gore aniden kuskulu bir sekilde daha
yiiksek veya daha diigiik goriiniir.

Not: Fetal kalp hizinin ve/veya maternal kalp hizinin giivenirliginden kugku duymak igin bir
nedeniniz varsa, durumu bagimsiz araglarla her zaman dogrulayin.

Cift degerlendirme, yarim degerlendirme veya diger yapay olusum tiirlerinin olugsma ihtimali nasil en aza
indirilebilir

1. Maternal nabzini bir dakika boyunca ayni anda elle muayene edin ve basili ¢ikti (izerine kaydedin. Maternal
atis hizinin goriintilenen fetal atis hizindan farkl olup olmadigini kontrol edin.

2. Maternal MECG/MSpO, igin bir sinyal kaydetmek, maternal ve fetal kalp hizlari arasindaki gapraz
korelasyonun tespit edilmesine yardimci olacaktir.

Kullanim Talimatlari
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6.4

Ultrason kullanirken, Ses sinyalini dinleyin. Doppler sesi, her zaman algilanan sinyalin dogru oranini
yansitacaktir ve ¢ift degerlendirme veya yari dederlendirmeden etkilenemez. Fetal kalp sesi, maternal
damarlardan gelen bir higirti sesi degil dort nala giden bir at gibi olmalidir.
Yari dederlendirme veya cift degerlendirme ya da baska bir yapay olusumdan sipheleniliyorsa, 1 - 3
arasindaki herhangi bir maddeyi tekrarlayin.
Kalp kapag seslerinin net duyulmasini saglamak icin Ultrason transformatériniin yerinin degistiriimesi en
iyi performansi saglayacaktir.
Not: Transdiiser hastaya uygulanmamisken, girigsim bir yapay izle sonuglanabilecegi icin,
kullaniimayan tiim ultrason transdiiserlerinin baglantisini kesin.
Ultrasonla ikiz/Ugiiz izleme

Birden fazla transformatér kullanarak, tekiz izleme igin olan proseduriin aynisini kullanin.

1.

*Not:

Yesil transformatdrleri, Team3 tzerindeki FHR1/FHR2/FHRS3 olarak isaretlenmis yesil soketlere baglayin.
Ana menude, ULT1/2/3 bolgeleri etkin olur.
Karni dokunarak muayene edin ve her bir fetlisiin pozisyonunu tespit edin.
Ultrason transformatérlerini hastanin karni tizerinde en uygun pozisyona yerlestirin. Fetusl gosteren ilkini
izlemek icin ULT1 transformatérind kullanin. Transformatérleri kayislarla baglayin.
Her bir fetis icin ses sinyalini duymak amaciyla ekranin ilgili alanina basin. Ses semboli, etkin olan ses
kanalini gosterir.
iki/tig kalp hizinin farkli oldugunu kontrol edin.
Kalp hizlari benzer gériinlyorsa, transformatérlerin pozisyonunu kontrol edin.
Fetal olay isaretleyicisini arka paneldeki sokete baglayin. Anneye nasil ve ne zaman kullanacagini
aciklayin.
Yazici ofsetlerine* izlemeler Gzerinde gerek duyulursa, Ayarlar Menusu - Yazdirma Ayarlari bolimine
bakin.

Bu ofset secenegi, belirlendiginde, kullanici tarafindan segimi kaldirilincaya veya iinite

kapanincaya kadar etkin kalir. (Varsayilan ayarlari yerel olarak ayarlamaya tabidir).

A\

+ 20bpm veya -20bpm ofsetlerin uygulandig: bir izleme yorumlanirken, yorumlayan kisi
gercek referans degeri hizini belirlemek icin goriintiilenen referans degeri hizindan bu
ofsetleri (20 bpm) ¢cikarmali veya eklemelidir - bunun yapilmamasi, izlemenin yanhs
yorumlanmasina ve uygun olmayan klinik yonetime neden olabilir. ULT2 +20/ULT3 -20
bayraklari, hatirlatici olarak diizenli araliklarla yazdirilir.

FFa7o e )

6.4.1 ikiz Yazdirma Kilavuzlar
P ikiz yazdirma kilavuzlarini etkinlegtirmek,
e w00 Grou022 AT ikiz FHR’lerin, ¢iktinin ayni sayfasinda ayri
e == = kilavuzlara eszamanli olarak yazdirimasina izin
et nu oo || ﬁ;\;a_; A .:ﬁ‘:‘ ".:m‘.mr.,'w i verir. (Ayarlar>lzleme Ofsetleri>lkiz Yazdirma
o i 1 ! Kilavuzlari.)
) B I o o =1
& mp!,u’ W - I -
o W‘“‘W fg, Wip. W lkiz Yazd!rr'na"Klla_\{uzlarl, yalnizca antepartum
% ol ‘j‘“"m kullanim igin énerilir.
? i = D TTOSY
£ = -
o @
e
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6.5 Fetal EKG (yalnizca Team3l modelleri- bir Fetal EKG elektrodu
kullanilarak)

Baglanti

Bir FECG transformatoérii, monitdriin éniindeki yesil soketlerden herhangi biri araciligiyla baglanabilir (FHR1,
FHR2, FHR3).

Not: Bir seferde yalnizca bir FECG transformatorii baglanabilir. Birden fazla FECG
transformatorii baglanirsa, asagidaki ekran goriintiilenecektir:

Gecersiz Prob Konfigiirasyonu

Litfen gegersiz probu cikarin

Bir fetis igin ultrasonla izZlemeden bagimsiz olarak FECG'yi izlemek mumkundir. FECG kanall, ligiiz izlemesi igin
iki ultrason kanali ile ayni anda kullanilabilir.

& * Kullanmadan 6nce her zaman elektrotlari ve ambalajlarini kontrol edin.

& ¢ Yalmizca Team3 ile birlikte verilen veya Aksesuarlar ve Sarf Malzemeleri brosiiriinde
listelenen FECG elektrotlarini kullanin.

Safelinc™/Qwik Connect™ elektrotlarini kullanarak izleme prosediirii

& Fetal EKG elektrodu ile birlikte verilen kullanim talimatlarini takip edin

Yapiskan elektrot ped kullanarak, FECG ucunu annenin bacagina yapistirin.
FECG elektrodunu fetal izleme pargasina takin.
FECG elektrodunu FECG ucuna baglayin.

Sinyalin dengelenmesi ve net bir fetal kalp atis hizi gériintilenmesi igin birkag dakika bekleyin. Glvenirlik
gOstergesi kirmizi bir kalp olmahdir.

Pownd =

5. Ses denetimini gerektigi gibi ayarlayin.
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7.

71

Maternal Parametrelerin izlenmesi

Kasilmalar (TOCO transformatorii kullanilarak)

Yalnizca Teama3 ile birlikte verilen veya Aksesuarlar iginde listelenen TOCO
transformatorlerini kullanin.

7.2

TOCO transformatérlerinin ve kayisin temiz ve kullanima hazir oldugundan emin olun. Ozellikle, transformatérde
catlaklar veya hasar belirtileri olup olmadigini kontrol edin. Ayrica, B6lum 15'deki temizleme talimatlarina da
bakin.

TOCO transformatérini, Team3 Uzerindeki pembe sokete baglayin.

Kayisi karnin etrafina yerlestirin ve transformator digmesinin Gzerine sabitleyin, bdylece rahmin i¢ tarafinin
orta hattinda tutulur.

BIRLESTIRME JELI KULLANMAYIN. Bu alanin gevresinde karnin iizerinde olan jelleri silin.

Kasilmalarin canliligi, tam sapmanin %'si cinsinden élgulir. Kasilmalari
ayarlanan % seviyesine sifirlamak igin ekranin TOCO bdlgesine dokunun
ve basil tutun (%0, 10, 20 - ayarlara bakin). Etkinlestirilirse, izlemenin 3+
dakika boyunca hareketsiz olmasi halinde, otomatik sifirlama fonksiyonu
etkinlesecektir.

TOCO %

Referans degeri periyodik olarak kontrol edin ve gerektiginde TOCO'yu
tekrar sifirlayin.

Kasilmalar (IUP transformatoru kullanilarak)

C ¢ Yalnizca Teama3 ile birlikte verilen veya Aksesuarlar iginde listelenen IUP transformator

tiplerini kullanin.

¢ Higbir hasarin olmadigindan ve sterilitenin kétiilesmediginden emin olmak igin,
kullanmadan 6nce transformatorleri ve ambalajlarini her zaman kontrol edin.

¢ Dogru kullanim igin iiretici firmanin talimatlarini takip edin.

¢ Uyumlu olmadiklarindan dolayi IUP sensérlerini Team3 Antepartum modellerine
baglamayin.

7.3

IUP baglanti ucunu, Team3 (izerindeki pembe sokete baglayin.

IUP &lgiim birimlerini (mmHg ya da kPa) kontrol edin. Gerekirse, degistirin.
(Bkz. Bolim 5.3 - Ayarlar Menusu).

Talimatlarda aciklandidi gibi kateteri takin.

Verilen talimatlarda agiklandigi gibi transformatoéri sifirlayin. [UP'i
sifirlamak igin ekranin IUP bdlgesine dokunun ve basil tutun.
Transformatoriin yerlestigini ve ¢alistigini dogrulamak igin, hastadan
Oksurmesini isteyin. Kasilma 6lglimiinde bir diken gézlenmelidir.

Fetal Hareket Olay isaretleyicisi

& ikizleri izlerken, bu islev, ikizlerden herhangi birinin hareketini belirtir - bir hareket olayini

belirli bir fetiisle iliskilendirmek miimkiin degildir.

Fetal hareket olaylari, otomatik ve maniiel olmak lzere 2 sekilde yakalanabilir.
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7.31 Otomatik Fetal Hareket Olay isaretleyicisi

& Otomatik Fetal Hareket modunun kullanimi, dogum eylemi sirasinda endike degildir.

Fetal hareket olaylari, bu mod secildiginde otomatik olarak kaydedilir ve uygun bir belirleme seviyesi ayarlanir.
Otomatik Fetal Hareket segenegini etkinlestirmek icin 5.3.7 - Ayarlar Menusi - Klinik Ayarlar Alt Menisu
bélimune bakin.

Fetal kalp hizi kilavuzunun Ustuine icgen bir isaret otomatik olarak yazdirhr.

n - Otomatik Fetal Hareket isaretleyicisi

Fetiis canli degilken Otomatik Fetal Hareket Isaretleyicisinin asagidakilerin bir sonucu olabilecegine dikkat edin:

. Yasamini yitirmis fetlisiin, annenin hareketi sirasinda veya sonrasinda hareket etmesi.
. Yasamini yitirmis fetlisiin, annenin abdominal muayenesi sirasinda veya sonrasinda hareket etmesi.
. Ultrason transdiserinin hareket etmesi.

. Ultrason transduserinin, annenin 6kslrmesi veya bagirmasi gibi bir hareketini saptamasi.
7.3.2 Maniiel Fetal Hareket Olay isaretleyicisi

Fetal hareket olay isaretleyici, standart olarak sagdlanan bir tutucu kablo ve konektor ile donatiimis bir basmali
butontur. Unitenin arkasindaki sokete takilir. Anahtar, anneden algilanan fetal hareketlerin kaydedilmesine izin
verir.

C ¢ Yalnizca Teama3 ile birlikte verilen veya Aksesuarlar iginde listelenen Fetal Olay
isaretleyicisi anahtarini kullanin. Fetal Olay Isaretleyicisi soketine bagka bir ekipman
baglamayin.

*  Kullanmadan énce, Fetal Olay Isaretleyicisi anahtarini ve baglanti kablosu grubunu,
temiz ve hasarsiz oldugundan emin olmak igin kontrol edin. Temizleme prosediirleri igin
Boliim 15'e bakin.

*  Fetal Olay Isaretleyicisi kuru yerde tutulmalidir. Swvilarin igine daldirmayin veya sivilarin
oldugu yerde kullanmayin.

(]
1. Olay isaretleyicisini Team3'un arkasindaki priz soketine baglayin (M).

2. Olay isaretleyicisini anneye verin. Fetls hareketini her hissettiginde digmeye basmasini sdyleyin.
Fetal kalp hizi kilavuzunun Ustiine icgen bir olay isareti yazdirilir.

ﬂ - Maniiel Fetal Hareket isaretleyicisi

NIBP mmHg

Not: Team3, hem Maniiel hem de Otomatik Fetal Hareketleri ayni anda kaydedebilir.
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7.4 Maternal EKG (MECG)

MECG Izlemesi, kaydedilen fetal kalp hizinin aslinda anneye degil de fetiise ait oldugunu kontrol etmeyi saglar.
MECG, bir tanisal EKG islevi olarak saglanmamistir ve bu nedenle, IEC 60601-2-27 gerekliliklerini karsilayacak
sekilde tasarlanmamistir.

MECG izleme prosediirii

1. Kendiliginden yapisan tek kullanimlik elektrotlari
kullanin. Elektrotlarin yerlestiriimesi énemli
degildir ancak buradaki kaslar kasilmada ¢ok aktif
oldugundan alt elektrodun diyaframdan uzaga
yerlestirilmesi iyi bir fikirdir.

Onerilen bir yerlesim su sekilde olabilir:

2. MECG ucunu (beyaz) Team3 tarafindaki MECG soketine baglayin.

3. Elektrotlara MECG ucunun Ug kisa ucunu tutturun. Bunlar, renk kodlu beyaz, siyah ve kirmizidir (yukaridaki
semada W, B ve R).

4. Sinyalin dengelenmesi ve net bir maternal kalp atis hizi gérintilenmesi icin birkag dakika bekleyin. MECG

dalga bigimini gorlintuleyerek sinyali go6ziiniizle kontrol edin ( E > m digmelerine basin).
741 Fetal Capraz Kanal

Monitériin “Fetal Capraz Kanal” saptama teknolojisi, maternal kalp hizini ve fetal kalp hizini strekli olarak
izleyerek ayni kalp hizinin kaydedilmekte oldugu durumlari saptamaya yardimci olabilir.

Anne nabzini tiretmek igin MECG veya SPO2 parmak sensori kullanilabilir.

Maternal ve/veya fetal kalp hizlari benzer gorlinliyorsa, bir alarm sesi duyulacak ve “FETAL CAPRAZ KANAL”
yazdirilacaktir.

Fetal kalp hizinin guvenirliginden kusku duymak icin bir nedeniniz varsa, durumu bagimsiz araglarla her zaman
dogrulayin.

C «  Zayif bir MECG/SPO2 sinyali, FHR gapraz kanalinin galismasini nleyecektir. lyi bir
MECG/SPO2 sinyali elde edilemiyorsa, MHR'nin yanlislikla FHR olarak yorumlanmasini
onlemek amaciyla FHR biitiinligiinii saglamak igin bagka yontemler kullaniimahdir.

e Herhangi bir kétillesmenin meydana gelmediginden emin olmak icin MECG/SPO2
sinyal kalitesini diizenli olarak kontrol edin.

* Team3l MECG islevi tanilama amagclh kullanim igin tasarlanmamigtir - burada maternal
kardiyak izleme gerekir, uygun tanilama hasta izleme ekipmani kullaniimahdir.

* Elektrotlarin gevsek iletken pargalarinin ve uygulanan pargalar icin notr elektrot dahil
ilgili konektorlerin, toprak dahil herhangi bir bagka iletken pargayla temas etmediginden
emin olun.
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7.5 Maternal Kan Basinci

Team3, annenin sistolik ve diyastolik kan basincini, ortalama arteryel basincini ve 6lglim sirasinda ortalama
kalp atim hizini 8lgebilir. Olglimler maniiel veya otomatik olarak yapilabilir (kullanici tarafindan belirlenen bir
aralikta).

Annenin kan basinci belirli sinirlarin stiinde veya altinda olursa bir alarm tetiklenir. Alarm, tercih edildiginde
kapatilabilir.

Ortalama arteriyel basincin kullanilmadig lilkelerde, Takim 3 ¢iktida ve gostergede deger
devre disi birakilabilir.

Kafin baglanmasi
Kaflarin dogru segilmesi ve yerlestiriimesi, giivenilir BP okumalarini saglama konusunda gok énemlidir.
Kaf olgusii

Kaf dl¢lisiiniin hastanin kol gevresi ile eslesmesini saglamak 6nemlidir. Team3 ile standart olarak iki kaf dlguisu
verilir:

. Orta Kolluk— 24-32cm'lik kol gevrelerini kapatir (renk: mavi)
. Bliyiik Kolluk — 32-42 cm'lik kol gevrelerini kapatir (renk: gri)

Yukaridaki kaf dl¢lleri hastalarin blylk ¢ogunlugunu kapsarken, istege bagli aksesuarlar olarak baska kaf
oOlguleri de mevcuttur.

& Yanlis olgiideki bir kaf kullanimi, BP 6lgiimiinde hatalara neden olabilir.

Kafin yerlestirilmesi

Dogru dlglimii saglamak igin, kaf dogru sekilde yerlestiriimelidir. Ust kola yerlestirilir ve hafif kiyafetler (izerine
uygulanabilir. Dar, kalin veya sikan giysiler ¢ikartiimalidir.

Kaf, Ust kismindan degil alt kismindan ¢ikan hortumla birlikte uygulanmalidir ve kalp ile ayni seviyede olmalidir.

Kaf takilirken, kaf lizerinde yazan 'Arter isaretleyicisi"nin pozisyonunu not edin. Arter
pozisyon isaretleyicisi olarak hortuma giivenmeyin.

Diger dikkate alinacak hususlar

BP &lgiimiini etkileyebilecek ve ulusal ve uluslararasi yonergelere karsi en iyi uygulamayi yansitabilen pek gok
baska faktor var.

BP 6élgiimlerinin dogrulugunu etkileyen temel konular:
. Hasta rahatlamali ve dinlenmelidir - 6lgmeye baslamadan énce minimum 3 dakika.

. Hasta, testten dnce 30 dakika boyunca sigara icmemeli, egzersiz yapmamali veya kafein
tiketmemelidir.

. Hasta, kolu uygun sekilde desteklenmis olarak kalp seviyesine yukseltiimis halde, dik ve rahat oturuyor
olmalidir - hasta tarafindan oldugu yerde tutulmamalidir.

. Hasta, test sirasinda hareket etmemeli veya konugmamalidir.

. Kaf dogru dlglide ve yukarida ayrintili olarak anlatildigi gibi dogru sekilde konumlandiriimis olmalidir -
arter pozisyon isaretleyicisi olarak hortuma GUVENMEYIN.

Klasik bir sfigmomanometre, oskiiltasyona bagli olarak BP'yi 6lgmek icin temelde farkl bir yontem kullanir.
Bu, genellikle non-invaziv BP &lgimiinde altin standart olarak kabul edilir ve hipertansiyonu teghis etmek/
dogrulamak igin kullanilan bu yéntemin yerel protokollerin yerini almasi dnerilir.
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7.51 BP o6lgiimlerinin alinmasi

NIBP mmHg Dogru élglideki kafi anneye takin.

NIBP mendusiine erismek igin NIBP bolgesine dokunun ve basili tutun.

Maniel modu ya da otomatik modu segebilirsiniz:

n Basinci Ol X

Olgiimii
Baglat
Otomatik Olciimii A
Baslat
NIBP Protokoliini
Baglat ; ;
Kan Basinci
Degerleri

Maniiel NIBP
=T

Manuel bir NIBP okumasi baslatmak igin diigmesine dokunun.

Bu islem tamamlandiginda, NIBP bélgesinde okuma gérintiilenecektir.

Otomatik NIBP

Otomatik bir 6lglim ayarlamak icin, élglimler arasindaki araligi ayarlamak amaciyla A N digmesine
dokunun.

Olgiimii baglatmak igin diigmesine dokunun. Bu islem tamamlandiginda, okuma goriintiilenecektir.

NIBP bélgesinde bir saat sembolu . gosterilecektir. Belirlenen aralikta otomatik olarak bir NIBP okumasi
alinacaktir.

Otomatik NIPB okumalarini iptal etmek amaciyla, NIBP menisiine erismek igin NIBP bdlgesine dokunup basili
tutun ve ardindan digmesine dokunun.

NIBP Protokolii

Asagidaki dizisel NIBP protokoliinii baglatmak icin (I E';’:,’a';"m"ﬁ diugmesini segin::
1. Her 5 dakika garpi 12 6lgciimde BP, ardindan

2. Her 15 dakika ¢arpi 4 6lgiimde BP, ardindan

3. Her 30 dakika garpi 4 6lgimde BP, ardindan

4. Kapatilana kadar her saat BP

Protokol sirasinda, NIBP bdlgesinde bir saat semboll . gOsterilecektir. Bir NIBP okumasi, protokoldeki her
noktada yapilacak ve kan basinci gériintlilenecektir.
NIBP protokoliini iptal etmek amaciyla, NIBP menistne erismek icin NIBP bdlgesine dokunup basili tutun ve

NIBP Protokoliini . .
ardindan Durdur diigmesine dokunun.
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Not

e En son o6lgiim sonuglar bir tekrar 6lgiimii yapilana kadar veya sistem ayarlarinda kullanici
tarafindan ayarlanan siire dolana kadar siirekli goriintiilenir. Bkz. boliim 15.5.

¢ Yukaridaki varsayilan protokol 6zellestirilebilir. Bkz. boliim 15.5.

/N

Olgiim iglemini durdurmak igin, NIBP bélgesine dokunun ve basili tutun. Olgiim iglemini
durdurmak igin, diigmesine dokunun.

Hastaya zarar vermemek igin, goézetimsiz kan basinci 6lgiimlerinin uygun olup
olmadigini, 6zellikle 1 - 5 dakika araliginda olup olmadigini belirlemek igin klinik yargi
kullanilmahidir.

Basarisiz 6lgiimler (maniiel ve otomatik)

Bir NIBP 6l¢limi basarisiz oldugunda:

NIBP ekraninda ---/-- gériinttilenir.

YA

Her zaman dogru olgiide kaf kullanin. Team3 ile kullanim igin lisansh olanlar diginda
herhangi bir kaf kullanmayin.

Yalnizca maternal kullanim igin; yenidoganlarda kullanmayin.

Asiri inflasyonun veya uzun siireli inflasyonun 6nlenmesi igin giivenlik mekanizmalari
dahil edilmigtir. Bununla beraber, NIBP fonksiyonunun kullaniimasindan rahatsizlik
duyulmasi halinde hastalarin yardim ¢agirmasi ve kullanimini birakmasi 6nerilir.

Tiim otomatik BP dl¢iim sistemlerinde oldugu gibi sonuglarin bir 6lgiimden digerine ve
maniiel bir sfigmomanometre kullanilarak yapilan dlgiimlerden farkhlik gosterebilecegine
dikkat edin. Okumalar, ayrica yazil olarak desteklenmis "beyaz onliik etkisine" de tabidir
ve olgiimler yapilmadan énce hastalar minimum 3 dakika dinlendirilmelidir. Tedavi
gerektiren klinik hipertansiyon/hipotansif durumlari teshis etmeden 6nce, BP
okumalarinin maniiel bir sfigmomanometre kullanilarak dogrulanmasi 6nerilir.
Kasilmalar sirasinda, okumayi etkileyebileceginden, 6l¢ciim yapmaktan kaginin.

Sik sik 6l¢iim yapmak, kan akiginda girisime ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Daha fazla yaralanmayi 6nlemek icin kafi herhangi bir yaranin iizerine yerlestirmeyin.
Kan basinci kafini, intraven6z infiizyon, intravenoz tedavi veya arterioven6z sant yapilan
bir organa yerlestirmeyen, aksi durumda gegici kan akimi girigsimi hastaya yaralayabilir.
Kafi, mastektomiyle veya lenf diigiimii agikhgiyla ayni taraftaki kolun lizerine
yerlestirmeyin.

Artan kaf basinci, ayni organda kullanilan baska izleme ekipmanlarinda gegici islev
bozulmasina neden olabilir.

Kan basinci kafini Monitorii baglayan sisirme tiipiiniin engellenmis veya dolasmis
olmadigindan emin olun.

Team3 igin belirtilmis sinirlarin diginda olan asir sicakliklar, nem ve yiikselti, sonuglari
etkileyebilir.

BP Sonuglarinin Gézden Gegirilmesi

NIBP menusiine erismek igin NIBP bdlgesine dokunun ve basili tutun.
BP sonuglarina ait ekrani gdstermek igin dugmesine dokunun.

NIBP sonuglari goriintilenecektir.
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6 Kan Basinci Sonuclan X

Tarih / Zaman Sistolik Diastolik Arteryel MHR Yorum
24/08/2020 10:46 130 85 105 51
24/08/2020 10:46 134 82 108 49

24/08/2020 10:47 107 7" 81 55

24/08/2020 10:48 Pressure Leak

Sonuglari kaydirmak icin A \_/ digmesine dokunun.

Not: BP sonugclari gézden gegirme modunda yazdirilabilir - bkz. boliim 5.3.8

7.6 Maternal Oksimetri

Team3, annenin kan oksijen satiirasyonunu ve kalp atim hizini élgebilir. Annenin oksijen satiirasyonu ayarlanan
seviyenin altina duserse veya kalp atim hizi belli sinirlarin Ustiinde veya altinda olursa bir alarm duyulur
(etkinlestiriimisse).

7.6.1 Prosediir

Not: Freedom SF1 kullaniyorsaniz, Team3’iiniizde SpO2 ve kablosuz transformatorleri ayni
anda kullanip kullanamayacaginizi 6grenmek igin Version (Siiriim) ekranini (bkz. 15.5 Giivenlik
Ayarlan) goriintiilemeniz gerekir. 5’ten diigiik ana kart siirimleri, Freedom ve SpO2’nin ayni anda
kullaniimasini desteklemez.

1. Maternal oksimetri sensoriini maternal oksimetri kablosuna baglayin.

2. Oksimetri kablosunu Team3 konnektoriine baglayin. Oksimetre ucundaki konnektér anahtarinin Team3
konnektéri Uzerindeki MSpO, soket anahtar yatagiyla dogru sekilde hizalandigindan emin olun.
Konnektord, kilitleninceye kadar, diiz bir sekilde igeri itin. Blikmeyin.

3. Sensoru anneye takin. Sensor ile birlikte verilen talimatlara bakin.
4. Bir sinyal buldugunda, sonuglar ekranin MSpO,/MHR bpm bélgesinde gérintiilenecektir.

Not: MECG'yi izliyorsaniz, MECG kalp hizi oksimetredeki kalp atim hizini gegersiz kilar

5. Gerekirse, alarm sinirlarini ve alarm sesini ayarlayin. Bkz. B6lim 8.
Oksimetri sensoriiniin baglantisinin kesilmesi

Oksimetri senséruniin baglantisini kesmek amaciyla, kilitteme mandallarini serbest birakmak igin konnektoriin
dis kismini tutun ve gekin.

ﬁ ¢ Oksimetri modiiliiniin baglantisini ugtan gekerek kesmeye caligmayin. Bu basarisiz
olacaktir ve bu durumda, konnektor zarar gorebilir.

¢ Team3 ile kullanim i¢in onaylanmis olanlar diginda herhangi bir maternal oksimetri
sensori kullanmayin. Uyumsuz sensorler veya baglanti kablolari kullaniimasi hastaya
zarar verebilir.

¢ Yalnizca Sonicaid baglanti kablolarini kullanin.

Kullanim Talimatlari




C ¢ Okumalan etkileyebileceginden, kullanmadan 6nce ojeleri ve takma tirnaklari gikarin. Oje
cikarici aseton icerir. Asetonla temas etmek, maternal oksimetri sensériine zarar
verecektir.

¢ Sensoriin yerini periyodik olarak (en az her 4 saatte bir) degistirin ve cilt uyumunu
izleyin. Oksimetri sensoriine bagli olarak annenin rahatsizlik hissetmesi halinde, derhal
kullanmayi birakin.

«  Zayif bir MSpO, sinyali, FHR gapraz kontroliiniin galigmasini énleyebilir. lyi bir MHR
sinyali elde edilemiyorsa, MHR'nin yanliglikla FHR olarak yorumlanmasini 6nlemek igin
bagka yontemler kullanilmahdir.

* MSpO, sensdériiniin, kullanmadan énce, hasarl olup olmadigini kontrol edin.

¢ Herhangi bir kétiilesmenin meydana gelmediginden emin olmak icin MSpO, sinyal
kalitesini diizenli olarak kontrol edin.

¢ MSpO, sensériinii NIBP kafi ile ayni kol iizerinde kullanmayin.

«  BCI (Yuvarlak / Dikdortgen Soket) - Bir islev testi aleti, bir puls oksimetresi probunun
veya bir puls oksimetresi monitoriiniin dogrulugunu degerlendirmek igin kullanilabilir.
Cihazin islevini kontrol etmek igin, bir opsiyonel Oksimetre/EKG Hasta Simiilatorii
aksesuar olarak mevcuttur (Smiths Medical PM, Inc. Kat. No. 1606). Simiilator,
Oksimetreye sensor veya hasta kablosunun yerine baglanir. Oksimetreye bilinen bir
%Sp02 ve kalp atim hizi sinyalini gondererek, Oksimetre performansinin kontrol
edilmesini saglar.

¢ Nellcor (Dikdortgen Soket) - Ticari olarak mevcut tezgah listii iglev test aletlerinin ve
hasta simulatoérlerinin bazi modelleri, Covidien Nellcor™ izleme sistemlerinin,
sensorlerinin ve kablolarinin diizgiin iglev gordiigiinii dogrulamakta kullanilabilir.
Kullanilan test aleti modeline 6zel prosediirler igin ilgili test cihazinin kullanici kilavuzuna
bagvurun. Bu tiir cihazlar sensorlerin, kablolarin ve izleme sisteminin dogru galistigini
dogrulamakta yararl olabilmelerine ragmen, sistemin SpO2 6lgiimlerinin dogrulugunu
gerektigi gibi degerlendirmek igin gerekli verileri saglayamazlar.

Diger bilgiler

Asagidaki bilgiler ve uyarilar, ISO 9919:2005 standardinin 6.8.2 (aa) maddesindeki gerekliliklere uygun olarak
verilmistir:

1. Team3 MSpO, sistemi, fonksiyonel oksijen satiirasyonunu gériintilemek icin kalibre edilmistir.

2. Onayli pulse oksimetre problari igin doruk dalga boyu araligi ve maksimum optik glg¢ ¢ikisi asagidaki
gibidir:

Prob Tiirii Doruk Dalga Boylari Optik Gii¢ Cikisi
BCl 3444 660+3 nm & 905+10 nm 1,8 & 2,0 mW tip.
Nellcor DS100A 660 & 890 nm nom. <15 mW

3. MSpO, sisteminin fonksiyonu ya da dogrulugu, asagidaki durumlardan dolayi etkilenebilir:
. Hatasiz sensor pozisyonu.
. Ayni kol lGzerindeki arteryel kateterin, kan basinci kafi ya da intravaskdler hattin varligi.

. Ortam 151§1.
. Hastanin ¢ok fazla hareket etmesi.
. intravaskiiler boyalar veya oje, boya veya pigmentli krem gibi harici olarak uygulanan renklendirme.
Takma tirnak.
4. Goruntllenen araliklar: MSpO2 ve nabiz araliklari bolim 17'de gosterildigi gibidir
5. Veri glincelleme sdresi: 1 saniye
Kalp hizi ortalamast: 8 atis
Alarm latensi: < 1 saniye
. Alarm sinirlari: Bkz. Bslim 17 - Ozellikler.
7. Uyumlu prob turleri: BCI (Smiths Medical) Adult Comfort Clip 3444 Nellcor Durasensor DS-100A
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8. Onerilen maksimum uygulama siiresi: 4 saat

9. Prob sicakliklari >41°C — Ozel talimatlar: Uygulanamaz

10. Prob sicakliklari >41°C — Operat6riin islem sirasi:  Uygulanamaz

11. Prob sicakliklari >41°C — Maksimum sicaklik: Uygulanamaz

12. Prob sicakliklari >41°C — Yas sinirlamasi: Uygulanamaz

13. Biyolojik gecimlilik Tum detaylar igin prob ureticisine danigin.

14. Sterilite: Uygulanamaz. Problar, dnceden sterilize edilmis olarak veriimez.

15. Uyari notlar: Uyumlu sensorlerin ve baglanti kablolarinin kullanimina iligkin uyarilar igin yukari bakin.
16. Hasta populasyonu: Yalnizca maternal hastalar Gzerinde kullanmak igin.

Viicudun uygulanan bélimii: Sensére rahatga sigan, iyi kan akisina sahip herhangi bir parmak. isaret
parmag tercih edilir.

Uygulama: Belirlenmis bir saglik tesisi icinde maternal hastalar tizerinde gegici
kullanmak igin.

Not
Diger klinik bilgiler / galigmalar / raporlar igin, liitfen bkz. Ek 5 - MSpO2 Ek Klinik Bilgiler.

BCI Klinik Degerlendirme raporu:

Bu galisma, saglikli, insan goniilliler Gzerinde yapilan ve dort Model 31400 Puls Oksimetre Moduli (Kart
31402B2) kullanilarak katimcilarin hareket sirasinda (test kosulu) belirlenen oksijen doygunlugu (SpO2)
degerlerinin, CO-oksimetrenin belirledigi islevsel oksijen doygunlugu (SaO2) degerleriyle (referans kosulu)
karsilastiran betimleyici, kesitsel bir caligmaydi.

Kontrol amaciyla ve oksijen doygunlugu okumalarindaki stabil platolari belirlemek igin hareket tabi tutulmayan iki
ek Model 31400 Puls Oksimetresi Moduli (Kart 31402B2) kullaniimistir.

Nellcor™ DS-100A sensorler kullanan iki Model 31400 Puls Oksimetresi Modiili de (Kart 31402B2) (biri eski tip
— gri konektorlu ve biri yeni tip — mavi konektorll) harekete tabi tutulmadan test edilmistir.

Calisma, %70 ila %100-Sa02 seklindeki SaO2 araligi lizerinde esit bir dagilimi hedefleyen oksijen
konsantrasyonlarinda gerceklestirilmistir.

Denemeye gonlillulerden olusan on yetiskin insan katilmistir. Gonlllilerin yaslari 20 ila 39 (ortalama 25,9) yas
arasinda degisiyordu. Iki Siyahi veya Afrikali-Amerikall, yedi Beyaz

gonulli ve irkin belitmeyen bir génulli kaydolmustur. Sekiz génilli kendilerini etnik olarak Hispanik olmayan
veya Latin olmayan seklinde ve eke gonllli Hispanik veya Latin seklinde tanimlanistir. Bu denemede bes kadin
ve bes erkek gonulli vardi.

Nellcor Klinik Degerlendirme raporu 6zeti:

Asagidaki 6zet, tim sensoérler igin calismaya kaydolan goéndllilerin demografik bilgilerini belirtmektedir (Tablo
A-1'de listelenmis). Toplam 11 gonilli analiz edilmistir. 4 (%36,4) erkek ve 7 (%63,6) kadin gonulli calismaya
kaydolmustur. Calisma katihmcilarinin ortalama yasi 30,36

£7,85 yil olup yas arali§i 22 ila 46 yasti. Ug goniillide koyu pigmentasyon (koyu zeytinden agiri derecede
siyaha) vard!. Kilo araligi 58,4 kg ila

114,4 kg ve boy araligi 159 cm ila 187 cm'di.

ARMS (Dogruluk ortalama karekoki), hem yanlilik hem de kesinlikten etkilenen puls oksimetresi dogrulugunu
betimlemek igin kullaniimistir. Hem SpO2 ve hem de kalp atim hizi, hareketsiz kosullar sirasinda D100A sensor
icin kabul kriterlerini karsilamigtir.

(%70-100 doygunluk araligi tizerinde 411 veri noktasi kullanilarak <%3,0 ve BMP igin 444 veri noktasi
kullanilarak <%3,0).
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8. Alarmlar

8.1 Alarm ile ne kastedilir

Team3'teki alarmlar, her bir alarm tipi icin kullanicinin ayarladigi diizeylerin/zamanlarin disinda kalan izleme
verileri konusunda kullaniciyr uyarmaya yoneliktir.

Bunlar, kullanicilari klinik kosullara veya patolojiye iligkin olarak uyarmaya yonelik degildir. Bu alarmlar
glvenilmemelidir ve bunlarla ilgili sorumluluk kullaniciya aittir.

Bu alarmlara, patolojik kalp hizi modellerini tespit etmek i¢in giivenilmemelidir.

C ¢ Teamg3, alarmlarin etkin olmasi igin yazdirihyor/kayit ediliyor olmahdir.
e Tiim Alarmlarda Orta 6nceliklidir.

8.2 Ne gorilir ve duyulur

Q

Team3 bir alarm durumuna gegtiginde, bir alarm sesi duyulur, ekranin en Ustliinde
alarm bolgeleri yanio sénecektir.

gorunecek ve iligkili

[ 1

Bir alarm géstergesi, u alarminin saatini tespit ederek izleme ekrani Gzerinde yazdirilacaktir. Bir alarm
durumu, ekranin TOCO bélgesinde yazdirilacaktir.

Operator alarmi onaylayincaya kadar, alarm ¢calmaya devam edecektir.

|

Bir alarmi onaylama gostergesi, alarmini onaylama saatini tespit ederek izleme ekrani (izerinde
yazdirilacaktir. Alarmin onaylanmasi, ekranin TOCO bélgesinde yazdirilacaktir.

Alarmi onaylamak ve sesli ve gorsel i(’istergeleri kapatmak igin 6gesine dokunun.

31/05/12016
12:10

00 1 cmimi

ULT (2)bpm

NIBP mmHg W

Q_Q

Yazdirilan Gostergeler
. Fetal alarmlar
. Maternal alarmlar

FECG, ULT1, ULT2 ve ULT3 Fetal Yiksek Kalp Hizi
FECG, ULT1, ULT2 ve ULT3 Fetal Disuk Kalp Hizi
FECG, ULT1, ULT2 ve ULT3 Fetal Sinyal Kaybi
Maternal Yiksek Kalp Hizi

Maternal Disuk Kalp Hizi

Maternal Dustk O, Doygunlugu Alarmi

Maternal Yiksek O, Doygunlugu Alarmi

Maternal Sistolik Yuksek Alarmi
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Maternal Sistolik Dislk Alarmi
Maternal Diyastolik Yuksek Alarmi
Maternal Diyastolik Duslik Alarmi
Toco Sireklilik Alarmi

Alarm(lar) Onaylandi

8.3 Alarmlara Yanit Verme
Alarm tiirii Onerilen kullanici yaniti
Signal aralik diginda Alarmi onaylayin

Sorumlu klinisyen hangi islemin yapilacagina karar vermelidir
Sinyal kaybi Uygun goérildiginde, alarmi onaylayin
FHR icin: transformatori yeniden yerlestirin
Diger parametreler igin: transformatér tutucusunu ve baglantilarini kontrol

edin
Fetal Capraz Kanal Gerektiginde, transformatdrleri yeniden yerlestirin.
8.4 Alarmlarin kontrol edilmesi

Alarmlari kontrol etmenin dért yolu vardir:
. Meydana geldiginde onaylayin (6rn. susturmak). Bkz. Bolim 8.3.
. Kapatin, boylece asla tetiklenmez.
. Esikleri, daha sik veya daha az siklikla meydana gelecek sekilde, degistirin.
. Sesli alarmin ses seviyesini degistirin.

Alarmlari kapatma, esikleri veya ses seviyesini degistirme

Bkz. Bélim 5.3.7 - Ayarlar - Alarm Ayarlari.

8.5 Nellcor SpO2 teknik alarmlari (yalnizca Nellcor SpO, secenegiyle)

Asagidaki teknik alarmlar gorintilenebilir:

MSpO, Uzamig giincelleme

Maternal kalp hizi élgimunun 25+ saniyeden bu yana statik kaldigini belirtir. Tetiklenirse, géruntilenen MHR
gegersizdir. Sensoriin yeniden yerlestirin (farkh bir parmak deneyin).

MSpO2 Puls Zaman Asimi
Puls sinyalinin kayboldugunu belirtir. Sensoériin yeniden yerlestirin (farkli bir parmak deneyin).

Sensor arizasi

Sensoriin arizali oldugunu belirtir - kablo baglantilarini kontrol edin veya baska bir sensor ve/veya sensor
arabirim kablosu deneyin.

SpO02 arizasi
Bir dahili SpO2 moddll arizasini belirtir - servis tarafindan onarim gereklidir.

Not

Alarmlarn test etmek icin, harici giris araclar kullanarak alarm kosullarini simiile etmek gereklidir. FHR
alarmlari icin bu simiilasyon, bagh bir Ultrason transformatériiniin yiizeyine elle dokunarak, yiiksek
ve diisiik hizli alarmlan tetiklemek icin hizi degistirerek basitce ve hizla yapilabilir.
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9. Yazdirma
9.1 Girig

Team3, sirekli yelpaze kivrimli termal kagitlarla kullaniimak (izere bir termal yazdirma sistemi igerir. Neredeyse
sessiz olmasi, sistemi ¢aligirken dikkat gekmeyen hale getirir.

9.2 Kagit segenekleri

Yazdirma sistemi, diiz Sonicaid termal yazdirma kagidi ile kullaniimak izere optimize edilmistir ancak Philips
veya GE/Corometrics kagidini kullanmayi kolaylastirmak icin alternatif kadit tepsileri aksesuar olarak mevcuttur.
Alternatif kagit tirlerinde bulunan ¢ikti seceneklerinin, Sonicaid kagidina kiyasla boyut farkliigindan dolay kisitl
olabilecegini unutmayin.

Standart termal yazdirma kagidi zamanla - saklama kosullarina dayanarak genel olarak 5 yila kadar solar.
Kagit halindeki izlemeler igin daha uzun bir saklama siresinin garanti edilmesi gerekiyorsa, Architrace kagidi
kullaniimasi 6nerilir. Bu, 25 yillik nominal bir kullanim émriine sahiptir. Alternatif olarak, izlemelerin elektronik
ortamda saklanmasini ve arsivienmesini saglayan Sonicaid Centrale, Fetalcare veya Obstetric Archive gibi
Merkezi izleme Yazilimini kullanmay1 diistiniin.

9.3 Kagit bakimi ve kullanimi

Kagidin 6mriini, yazdirma isleminden 6nce ve sonra, korumak igin, 18-25°C'lik bir sicakliga ve %40-60'lik bir
bagdil neme sahip kapal bir ortamda depolanmalidir.

Dogrudan gunes 15131 veya flioresan 1s1g1 gibi UV 151k kaynaklarina maruz birakmayin.

Kagidin asagidakilerle temas etmesine izin vermeyin:
. Karbon ve karbonsuz formlar
. Islak tip diyazo kopya kagidi
. Tribdtil fosfat iceren grafik kaditlar veya yapistiricilar
. Dibitil fosfat veya diger organik ¢oziicller
. Plastiklestiriciler iceren, plastikten olusan zarflar veya klasérler

. Alkol, Ketonlar, Esterler, Eterler veya bu kimyasal grup tlirevlerini iceren ¢ozlculer veya ¢ozucl iceren
arlnler

. Benzin, Toluen veya Benzen gibi petrol solventleri
. Lanolin gibi yagh maddeler (6rn. El losyonu), Kuyruk yagi, Tereyad veya Bitkisel Yag
. Herhangi bir 1s1 kaynagi

9.4 Yazdirma hizi ve siiresi

Yazdirma hizi, kullanici tercihine veya yerel klinik uygulamaya gére 1, 2 veya 3 cm / dakika.'de segilebilir.
Standart 45m'lik Sonicaid kagit paketi ile toplam ¢alisma siiresi asagidaki gibidir:

Hiz Galigma Siiresi

1cm / dakika 75 saat

2cm / dakika 37,5 saat

3cm / dakika 25 saat
Not

Yazdirma Hizi, yalnizca Bakim meniisiinden degistirilebilir. (bkz. boliim 15.5).
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9.5 Kagit paketlerinin degistirilmesi

Kagit paketleri genellikle, kullaniciya kagidin siresinin sonuna yaklasmak tGizere oldugunu bildirmek icin
onceden basiimis renkli bir isaretleyiciye sahiptir. Sonicaid kagidiyla, paketin sonundan yaklasik 1 metre énce
baslayarak 30-100 dakika kagit sonu ile ilgili bildirim verilir. Bu stireyi, yazdirmaya hazir yeni bir paket agmak ve
hazirlamak igin kullanin.

Kagit sonuna ulasildiginda, yazici duracaktir. Denetim gubugdu lzerindeki yazici simgesi, simgesine
ddénecektir. Yazdirma bilgileri, kagit paketinin degistiriimesini saglamak igin 100 saate kadar bellege
kaydedilecektir. Kagit paketini degistirmek icin asagida agiklanan proseddri takip edin.

Yeni bir kagit paketi takildiginda ve kagit tepsisi igeri itildiginde, yazdirma simgesi simgesine donecek ve
tampon bellek bosalincaya kadar depolanan veriler hizl bir sekilde yazdirilacaktir. Daha sonra, canli yazdirma
verilerine geri dénecektir.

Son olarak, bittiginde takili eski kagit paketi yerine en az bir yeni kagit paketi geldiginden emin olun.

ﬁ «  Unite kapaliysa veya bir elektrik kesintisi durumunda yazici tampon bellegi silinir.
* Keskin kenarlarla temastan kaginmak igin, yazicinin agikligina ellerinizi sokmayin.

9.6 Yaziciya kagit yukleme

Yazicl tepsisi agildiginda, asagidaki diyagrami gérintileyen bir yardim ekrani gésterilir. Kagit tepsisi kapatilarak
ekran kapanabilir veya geri dugmesi E kullanilarak baypas edilebilir.

6 Kagit Yiikleme Talimatlan

Not: Cekmeceyi kapatirken kagidin ortaya hizalandigindan emin olun.

iﬁi Tepsi kapandiginda ekran normal ¢alismaya otomatik olarak déner, ancak bu durum, tepsinin
TAMAMEN kapali oldugunun bir gostergesi degildir. Kagit tepsinin 6n yiiziiniin gevreleyen
kutunun 6n yiiziiyle esit oldugunu kontrol ederek tepsinin tamamen kapandigindan her
zaman emin olun.

Kullanim Talimatlari



9.7 Sonicaid diginda kagidin kullanilmasi

Standart Huntleigh kagidini kullanmanizi kesinlikle 6neririz. Dtz kagidimizin, asagidaki gibi, bircok avantaji
vardir:

. %100 izleme hizalama dogrulugu.

. Yanlis taraf yukari donulk takilirsa risk olmaz (bu, yanlis yorumlanmaya ve kétl sonuglara neden
olabilir.

. Paket boyutu, GE/Philips paketlerinden 3 kat daha uzundur - bir dogum eylemi sirasinda bitme olasihgi
daha disuktir ve daha az siklikta degistirilmesi gerekir.

. Vaka incelemesi, yonlendirme, egitim ve yasal durumlar igin yiksek kaliteli kopyalama (6nceden basili
renkli kilavuzlar net bir sekilde kopyalanamayabilir).

. Yuksek kaliteli kagit. Birgok ucuz kagit tedarikgisi oldugunu unutmayin; bunlar, resim kesilmesi, disuk
depolama 6mrU, artan yazici kafasi aginmasi ve kafa Gzerinde kirinti birikimi ile sonuglanabilir.

ONEMLI: Kagit bir yazici mekanizmasini takip ettikge, kadit ve yazici mekanizmasi hizalamasindaki
degisikliklere bagli olarak bir taraftan digerine hareket edecektir. Bu, fetal monitérlerin tim modellerinde
kullanildigindan bu tiirdeki tim yazicilarin kaginiimaz bir 6zelligidir. Kilavuzun izleme verileri ile ayni siirede
yazildigi diiz kagit ile, %100 yazdirma dogrulugu saglanarak herhangi bir hizalama hatasi ortadan kaldirilir.
Onceden basili kagit ile, bu hata ortadan kaldirilamaz ve izleme ve kilavuz arasindaki hizalama hatalarina
neden olacaktir.
Bununla beraber, bazi kullanicilarin énceden basili kagit igin bir tercihleri olacagdi kabul edilir. Bu bélimde, bu
tur kagitlar kullanma prosedura ayrintilariyla agiklanmaktadir. Kullanicilar, bu tir kagitlar kullanirken yukarida
ayrintili olarak agiklanan sinirlamalarin farkinda olmali ve bunlari kabul etmelidir.
Sonicaid disinda kagitla Team3'l kullanmak igin asagdidaki islemlerin yapilmasi gerekir:

. Tepsi ile birlikte gelen talimatlar takip ederek kagit tepsisini degistirin.
. Team3 kagit ayarlarini degistirin. (Bkz. bolim 15.5).

Not: Onceden basili kareli kagidin kullaniimasi, 'ikizlerin yan yana' izleme ¢iktisini devre disi
birakir.

Asagidaki alternatif kagit tepsileri aksesuar olarak mevcuttur:
. Philips kagit tepsisi.
. GE Corometrics kagit tepsisi.

9.8 Ornek izleme (Sonicaid kagidi)

Asagidaki resim, gergek bir CTG grafigine aittir.

Team 3 Version 115 AV ‘ 240-/08:20 03/05/2020 ULT14, FECG2+, MSpO2-R: % C
Name: e - 5 B
Patient 1D: 210 B
(Gestation Age: 2
Hospital: - S
Printed: 08:19 03/05/2020| § 180
- T : i D
A. Ust Bilgi § 150umg i st WAA\\/H /’WWW
B. Aciklamalar o
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9.9 Yaziciyir kapatma

9.9.1 Normal kayit

Yesil yazici digmesine E basin. Yazicinin arabellekleri temizlenirken diigme yanip sénecektir ve
yazdirma durdugunda gri hale gelecektir.

Yesil yazici kullanilamiyor digmesine basin. Kagit bittiyse asagidaki ekran goriinecektir.

Kaydi durdurmak igin

digmesine veya iptal etmek icin
diigmesine basin. Iptal ediyorsaniz devam

tmek igin kagit besleyin.
Kagidi degistirin - yazdirma durduruldugunda, eimetigin kagit besieyin

yazdirilmis iz eksik olacak

izi gériintiilemek ve yazdirmak igin ‘incele’ modunu kullanin

Yazdirmay: Durdur

9.9.2 Dawes-Redman analizi ¢galigirken yaziciyi durdurma

Dawes-Redman CTG analizi henliz kriteri kargilamadiysa yaziciy! durdurmak analizin gegersiz kilinmasiyla
sonuglanir.

Yesil yazici digmesine E basin. Asagidaki ekran goriinecektir.

UYARI: Dawes-Redman Analizi devam ediyor

Baski durduruldugunda analiz gecersiz.

Yazdirmay Durdur

»
Kagit bittiyse Yesil yazici kullanilamiyor digmesine X basin. Agagidaki ekran gorindr.
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Yazici Durumu
Analizi durdurmak igin

UYARI: Dawes-Redman Analizi devam ediyor . ) ) -
digmesine veya iptal etmek igin
digmesine basin.

Baski durduruldugunda analiz gecersiz
Kagidi degistirin - yazdirma durduruldugunda,
yazdiriimis iz eksik olacak

izi goriintiilemek ve yazdirmak igin 'incele” modunu kullanin

Devam etmek igin kagit yiikleyin

Yazdirmay: Durdur

9.9.3 Yazdirma zamanlayicisi galisirken yaziciyi durdurma

Varsa, yazdirma zamanlayicisi, yazdir digmesinin - lizerinde bir katman olarak goruntilenir.
Bu, yazici aktifken, asagidaki gibi gorintr Els==fT

Yazdirma zamanlayicisi dolmadan 6nce yaziclyl durdurmaya galigirsaniz, agagidaki ekran géruntilenir.
Yazdirmayi durdurmak igin
s
Yazdirmayi Durdur
veya iptal etmek igin
6gesine dokunun.

UYARI: Zamanlanmig Yazdirma devam ediyor
Yazdirma durdurulacak 11:08:00

Yazdirmay1 Durdur
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10. Sonicaid Trend
10.1  Giris

Sonicaid Trend, tim Team3 serisi monitdrlerde mevcut olan bir yazihm segenegidir. Fetal kalp hizi
parametrelerini dizenli araliklarla élger ve izlemeyi niteliksel degil sayisal olarak agiklar. Trend'in izlemenin
vasifli gérsel yorumlamasinin yerini almasi amaglanmamistir, fetal kalp hizi modelinde uzun sireli degisikliklerin
degerlendiriimesine yardimci olur.

Not
Sonicaid Trend, Intrapartum monitorlerde varsayilan olarak ACIK konumdadir (Team3l)

C « Dikkat: Trend, yalnizca dogum eyleminin ilk agsamasinda gegerlidir.

Sonicaid Trend tarafindan saglanan izleme Trendi verileri, bir izlemenin doktor tarafindan
yapilan gorsel degerlendirmesinin yerini almaya degil, buna yardimci olmaya yoneliktir.

Yorumlama hakkinda y6nergeler yoktur ya da normalite sinirlari verilmez ancak klinisyen zaman gegctikge

fetal kalp hizi parametrelerindeki bagil degisiklikleri tanimlamak ve miktarini belirlemek icin sayisal degerleri
kullanabilir.

izlemenin sayisal agiklamasi, izlemeler arasinda dogrudan karsilastirmaya olanak tanir. Ayrica, izleme yorumu
icin egitim destegi ve klinik arastirma projeleri igin kolayca bulunabilen veriler sunar.

ONEMLI

Trend, yalnizca 6nemli FHR izleme parametreleri hakkinda sayisal ve nesnel egilim belirleme bilgisi saglar.
Herhangi bir izleme yorumu sekli saglamaz. Kaydin yorumlanmasi ve teshis edilmesi, uygun nitelikli saglik
calisaninin sorumlulugundadir.

10.2 Sonicaid Trend

Trend 6lgumleri, 15 dakikada ve bundan sonraki her 15 dakikada bir yapilir. Toplanan fetal kalp verilerinin son
60 dakikasini kullanarak bir referans degerine denk gelir, ardindan asagidaki parametreleri hesaplar:

. Son 60 dakika icin referans degeri kalp hizi (bpm)
. Son 15 dakika igin referans degeri kalp hizi (bpm)
. Son 60 dakika icin deselerasyon 6l¢lsi (atimlar)
. Son 15 dakika icin deselerasyon 6l¢lsi (atimlar)
. Son 60 dakika igin kisa sureli varyasyon (bpm)

Giivenirlik Gostergesi

Trend, referans degeri uyumunun giivenirligini ve dolayisiyla fetal hiz parametrelerini gdsteren bir giivenirlik
gostergesi saglar. Glvenirlik, Yiiksek, Orta veya Duslik (H, M veya L) olarak gosterilir.

Guvenirlik gostergesi Orta veya Yiksek ise, sonuglar fetal kalp hizi modelini giivenilir bir sekilde yansitir.
Guvenirlik gostergesi Duslk ise, sonuglari izlemenin gérinimane iliskin olarak yorumlayin. Bunlari, yalnizca
gorsel olarak degerlendirilen modelin mantikli bir yansimasi oldugu dustnilirse, kullanin.

10.3 Sonicaid Trend sonuglari

Yazdirilan sonuglar

Parametre degerleri ve glvenirlik gdstergesi, izlemenin
kasilmanin oldugu béliminde yazdirilir.

Ik saatten sonra 60 dakikalik degerler mevcuttur. O zamana
kadar sonuglar ‘NA’ olarak gosterilir.
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Sinyal Kaybi

Sinyal kaybi >%50 ise, sonuglar ‘SL’ olarak gdsterilecektir.

104 Sonicaid Trend verilerinin gorintilenmesi

Bir CTG Gozden Gegirilirken, Yazdirirken ya da Kaydederken

Trend sonuglari bu galistirma modlarindan birinde varsa Kontrol Cubugundaki Trend diigmesi Yesil gériinecektir.
Bu diigmeye dokunmak, CTG ile iligkili olan Trend sonuglari gériintiileyecektir.

TREND verileri sayisal tablo bigiminde veya grafik gériinimlerde gérintilenebilir.

Grafik gériinumleri kolayca gdzden kagabilen uzun dénem trendleri konusunda klinisyenleri uyarmak igin

ozellikle guclidir ve 6nemli klinik sorunlari vurgulayabilir; bu islevi daha ayrintili anlatan bir uygulama notunu
tedarikginizden alabilirsiniz

—)

Baseline HR
Decelerations

8

& TREND: Data X

Time BHR(15) Dec.(15)  BHR(0) Dec. (60) STV Confidence

13:24 144 35 3 . - Low

13:39 146 31 s . - Medium

13:54 144 27 ) . . High

14:09 144 32 144 134 83  High

14:24 146 35 145 135 58  High

14:39 144 31 144 136 58  High

14:54 143 34 144 133 55  High

15:00 147 31 145 142 58  High

15:24 143 16 144 103 64  High v
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TREND: Baseline FHR
FHR1 (@ [>

100
80
€0

14:09 16:09 18:09 20:09 22:09 00:09
26/01/2017 2610112017 2610112017 2610112017 2610112017 27i0112017

END: Decelerations
FHR1(® D

14.09 16:09 18:09 20:09 22:09 :09 02:09
2610112017 2610112017 2610112017 26/01/2017 26/01/2017 2710112017 2710112017

12:09
2710112017 271012017 2710112017 2710112017
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11. Dawes-Redman Antepartum Analizi

1.1 Kullanim Amaci

Dawes-Redman analizinin kullanim amaci, gebeligin 26. haftasindan itibaren hamilelikteki klinik olarak endike
antepartum CTG'lerini analiz etmektir. Braxton-Hicks kontraksiyonlari deneyimleyen kadinlarda da kullanilabilir,
fakat fetlis dogum kasilmalari, farmakolojik ajanlar ve epidural anestezi gibi ek faktérlere maruz kaldigindan,
latent veya saptanmis dogum eyleminde kullanim amagli degildir.

Dawes-Redman analizi tarafindan saglanan analiz, bir izlemenin doktor tarafindan yapilan
gorsel degerlendirmesinin yerini almaya degil, buna yardimci olmaya yo6neliktir.

Bu nedenle, Dawes-Redman analizi bir tani degildir ancak klinik yénetim igin bir yardimcidir. Tani, uygun nitelikli

bir doktorun sorumlulugundadir. Aslinda, hem izlemenin doktor tarafindan yapilan gézle degerlendirmesi hem de
Dawes-Redman tarafindan yapilan analiz, yonetime iligkin kararlar alinmadan énce, tam bir klinik degerlendirme
kapsaminda g6z 6ntinde bulundurulmalidir. Béyle bir klinik degerlendirme, umbilikal kan akis hizi dalga formlari

ya da biyofizik profil gikarma gibi diger testleri de kapsayabilir.

1.2 Genel Bakis

Dawes-Redman analizi, tim Team3 serisi monitorlerde mevcut olan bir yazihm segenegidir. Yazilim, fetal kalp
hizi parametrelerini normal bir kaydi tanimlayan kriterlere gore test eder. Abnormaliteler vurgulanir.

Team3'e entegre analizi, diinyaca bilinen Dawes-Redman CTG analizinin en yeni, en gu¢li strimunin eksiksiz
bir sekilde uygulanmasidir.

ONEMLI

CTG kaydinin yorumlanmasi ve teshis edilmesi, uygun nitelikli saglk ¢alisaninin sorumlulugundadir.

A Dawes-Redman analizi, gizli veya yerlesik dogum sirasinda gecerli degildir.

11.3 Dawes-Redman Kiriterleri

Dawes-Redman kriterleri, Dawes, Redman vd. tarafindan Oxford Universitesi'nde tiiriinde diinyanin en biyigi
olan surekli buylyen bir veritabanina dayanarak yillar icerisinde gelistirilmistir. Yiksek gézlemci igi ve arasi
yuksek degiskinlige tabi olan son derece 6znel yargiya dayanan geleneksel gérsel yorumlamanin yerini almak
Uzere tasarlanmis olan kanita dayali benzersiz bir CTG yorumlamasi yaklasimidir. Calismalar bu 6znel siirecin
yetersiz sonuglarla iligkili oldugunu goéstermistir.

Dawes-Redman CTG analizi, bunun yerine, biylk Oxford veritabanindan tiretilen guicli bir algoritmaya

karsi kontrol edilen genis bir iz 6zellikleri arahiginin nesnel dlclimini getirmektedir. Analiz raporu, kriterlerin
karsilandigini veya kargilanmadigini belirtir. Analizin klinik uygulamasina iligkin diger ayrintilar icin tedarikginizi
arayin

11.4 Dawes-Redman Analizi

Not:
¢ Manuel hasta olayi isaretleyicisinin takildigindan ve calistigindan emin olun.

« Dawes-Redman analizi, otomatik fetal hareketleri dikkate almaz.
* Dawes-Redman analizi, Antepartum monitorlerde varsayilan olarak ACIK konumdadir (Team3A).
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Ik analiz sonucu, 10 dakika boyunca iyi kaliteli CTG verileri alindiktan sonra rapor edilir. Ardindan 60 dakikaya
kadar her 2 dakikada bir tekrarlanir. Analiz, bugiine kadar toplanan fetal kalp hizi verilerinde bir referans
degerine denk gelir ve bundan, akselerasyon ve deselerasyonlari dlcer. Kisa sureli varyasyon hesaplanir ve
yuksek ve duslik varyasyon episodlari aranir.

Kriterler karsilandiktan sonra analiz durdurulabilir. Team3, izlemenin sonunda analiz sonuglarina iliskin bir
rapor hazirlar. Abnormaliteler vurgulanir. Analiz durdurulmazsa, sonuglarin KRITER KARSILANMADI olarak
degistiriimesi mumkundir. Daha fazla veri alindik¢a, daha sonraki bir analiz, 6rnegin, yiuksek varyasyonlu bir
episod artik birinci ylizde birligin Gzerinde olmamasi igin referans degerine yeniden denk gelebilir.

ikiz ve Ugiiz izlemeleri
Dawes-Redman analizi, ikizleri analiz ederken fetal hareketi dikkate almaz.
Uciizler tizerinde Dawes-Redman analizi, gelecekteki bir yazilim yiikseltmesi olarak planlanmaktadir.

Sistem, daha sonra hesaplanan sonuglari Dawes-Redman kriterleriyle karsilastirir.
. Analiz 10 dakikadan 6nce durdurulursa, analizi sonucu alinamaz.

. Analiz 10 - 60 dakika arasinda durdurulur ve Kriterler KARSILANIRSA, sistem tim &lgim
parametrelerinin yani sira Dawes-Redman Kriterleri Kargilandi mesajini géruntuler ve yazdirir.

. Eger analiz 10 ila 60 dakika arasinda durdurulursa ve Kriterler HENUZ KARSILANMAZSA, sistem
"Analiz erken durduruldugundan Dawes-Redman analizi gegersizdir." mesajini yazdirir ve gorlintiler.
Olgiim parametreleri de mevcuttur.

. Analiz 60 dakika boyunca kesintisiz devam eder ve Kriterler yine de KARSILANMAZSA, sistem
kriterlerin karsilanmama Nedenleri ile Dawes-Redman Kriterleri Karsilanmadi mesajini gérintller ve
yazdirir. Olgiim parametreleri de mevcuttur.

. Analiz 60 dakikadan daha uzun devam etmez.
1.5 Dawes-Redman analizini kullanma

Dawes-Redman analizini baglatma

Dawes-Redman analizine baglamadan 6nce, Dawes-Redman diigmesi kirmizi renkte bir 'Kullanilamaz' sembolu
ile gri olacaktir.

= B B a- o+ Qe

Sembolii kaldirmak ve analizi'i kullanilabilir hale getirmek igin, Ayarlar -> Analiz sayfasi tizerinde Dawes-
Redman'in etkinlestiginden emin olun.

> N

Dawes-Redman @

TREND (O

= B B - o Do #F =

. Ikizleri izlemiyorsaniz yalnizci 1 tane ultrason transformatériiniin takili oldugundan emin olun. Ikinci bir
ultrason transformatori takiliysa, kullanilmasa bile analiz etkilenir.

. Hasta Bilgileri alaninda gebelik yasinin ayarlandigindan emin olun.
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Tdm bu talimatlarin takip edilmemesi, Dawes-Redman digmesine basildiginda bir uyari mesaji getirecektir.

Dawes-Redman Bilgi X Dawes-Redman Bilgi X

Kullanilmayan sondalar diizgiin ¢aligmayi engeller,
Kullanilmayan sondalar diizgiin calismayi engeller, liitfen onlar kaldir

liitfen onlan kaldir
Analiz caligtinlamadi gunkii:
/Analiz calistinlamadi cinkii: - Gebelik siiresi ayarlanmadi.

- Gebelik siiresi ayarlanmadi. - Analiz Uguiz gebeligi desteklemez.

Analizini baglatmak igin yaziciy1 baglatin veya kaydetmeye basglayin. CTG 'Dawes-Redman Baslatildi' mesajini
icerecek ve Dawes-Redman diugmesi Agik mor renge donecektir.

Yazdirirken ya da Kaydederken
. 10 dakika 6nce Dawes-Redman butonu Agik Mor olacaktir.

. 10 ila 60 dakika arasinda, eger kriterler henliz karsilanmadiysa, Dawes-Redman butonu Koyu Mor
olacak.

. 10 - 60 dakika arasinda herhangi bir zamanda, Kriterler Karsilandiysa Dawes-Redman dugmesi Yesil
olacaktir.

. 60 dakika sonra, Olgitler Kargilanmamissa Dawes-Redman diigmesi Agik Mavi olacaktir.

. Analiz 60 dakikada ve sonuglar tablosunu yazdirdiktan sonra durur, fetlisii ve anneyi izleme devam
eder.

. Yesil, Koyu Mor veya Camgodbegi Dawes-Redman digmesine basilirsa Team3 son analiz
hesaplamasindan sonuglari gorintiler

Dawes-Redman Sonuclari p 4

Dawes-Redman 1.0.08

Analiz sonucu: FHR1

Baslatildi: 07:41

Sonuglar: 08:11 (30 dakika)

Dawes-Redman Analizi gegerli degil.

Sinyal kaybi 0.0%
Saatlik Fetal Hareketler 0.0
Bazal Kalp Atim Hizi (bpm) 90

UYARI: DUSUK TEMEL FHR
FHR'NIN DUSMEYE DEVAM ETMEDIGINI KONTROL EDIN
MEVCUT FETAL HAREKET? SiNUSOIDAL RiTiM?
Akselerasyonlar

0
Deselerasyonlar > 20 atm 0

Yitksek Episod (Dk} 0 =
Diisiik Episod (Dk) 30

Uzun Vadeli Varyasyon (ms) 1.0 (0.0 bpm)

Kisa Dénem Varyasyon (ms) 0.0 (0.0 bpm) " v

Analizi sonugclari ile bir CTG incelenirken
. Kriterler Kargilanmamigsa, Dawes-Redman digmesi Yesil olacaktir.
. Kriterler Karsilanmamissa, Dawes-Redman dugmesi Acik Mavi olacaktir.

. Yesil Dawes-Redman digmesine basilirsa, Team3 son analiz hesaplamasindan gelen sonuclari
gorintlleyecektir.

. Camgobegi Dawes-Redman digmesine basilirsa, Team3 son analiz hesaplamasindan sonuglari
goruntler.

. Digme camgdbegi rengindeyse, diigme yesil renge dénene (kriterler karsilanana) kadar veya 60
dakika boyunca izin sirdurilmesi gerekir, ardindan analiz otomatik olarak durur.

. iz, kriterler kargilanmadan énce ve 60 dakikadan énce durdurulursa, analiz gegersizlesir.
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Dawes-Redman analizini durdurma

Analizi durdurmak igin kaydi veya yazdirmayi durdurun. CTG, “Dawes-Redman Criteria Met”, Dawes-Redman
CTG analizi gegersiz “veya“ Dawes-Redman Criteria Not Met "olarak adlandirilan mesajlari igerecektir.

11.6 Dawes-Redman Analiz raporu

Analiz durduruldugunda, yazici izliemenin sonunda analiz sonuglarina iligkin bir rapor hazirlar. Raporda

asagidaki bilgiler gorulir:

. Hesaplanan parametreler igin degerler.

. Dawes-Redman kriterlerinin ilk kargilanma zamani.

. Analiz durduruldugunda, Dawes-Redman kriterlerinin kargilanmis olup olmadigi.

. Abnormaliteler.

Team3, asagidaki veriler igin son

Kriterleri kargilamama nedenleri

Kriterler karsilanmamigsa, nedenleri ¢iktiya dahil edilir. Olasi nedenler asagidaki gibidir:

CARE result for FHR1 hesaplanan degerleri gosterir
Started at:4 11.08 AM ¢ Sinyal Kayb..
el it RE3IAY (S0 Gillie) +  Saatteki fetal hareketler.
Dawes-Redman criteria met at 60 minutes

* Bazal kalp atim hiz.
Signal Loss 0.0% «  Akselerasyonlar.
Fetal Movements per hour 0.0
Basal Heart Rate (bpm) 140 ¢ Deselerasyonlar.
Accelerations 8 *  Yiiksek episodlar.
Decelerations > 20 lost beats 8 o )
High Episodes (Min) 14 * Diigiik episodlar.
Low Episodes (Min) 0 *  Kisa siireli varyasyon.
Short Term Variatio (ms) 6.4 (2.2 bpm)
Dawes-Redman analysis is not valid during labour.
This is NOT A DIAGNOSIS.

Bazal kalp hizi normal aralik diginda
Buiyik deselerasyonlar

Yuksek varyasyonlu episodlar yok

Hareket yok ve 3 akselerasyondan daha az
Referans degeri uygunlugu belirsiz

Kisa sureli varyasyon 3ms'den daha az
Kaydin sonunda olasi hata

Kaydin sonunda deselerasyon

Yksek frekansli sinlizoidal ritim

Supheli sinlizoidal ritim

Yiksek episodlarda uzun sireli varyasyon kabul edilebilir seviyenin altinda

Akselerasyon yok
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Abnormaliteler

Cift yildiz isareti, asagidaki kosullardan birine veya daha fazlasina bagl olarak kriterlerin kargilanmadigini
gosterir:

. Fetal kalp hizi, 30 dakikadan daha kisa sureli bir kayit Gzerinde < 116 bpm ya da > 160 bpm

. Deselerasyonlar > 100 kayip atim (30 dakikadan daha kisa sureli kayitlar Gizerinde >20 kayip atim)
. Hareket yok ve 3 akselerasyondan daha az

. Yiksek varyasyonlu episodlar yok

. Kisa sureli varyasyon < 3 ms

. Akselerasyon yok ve
ya saatte < 21 hareket
ya da yUksek varyasyonlu episodlarda uzun sureli varyasyon ylzde on deg@erinin altinda

. Yuksek varyasyonlu episodlarda uzun sureli varyasyon ilk yiizde birlik degerinin altinda

Tek bir yildiz isareti, asagidaki durumlardan birini gésterir:

. Kisa sureli varyasyon < 4 ms ancak = 3 ms
. Bazal kalp hizi, 2 30 dakikadan daha uzun sireli bir kayit izerinde < 116 bpm ya da > 160 bpm
. Deselerasyonlar mevcut ancak kayit uzunlugunun 6lgusi agisindan kriterleri karsilamiyor

Tek bir yildiz isareti, mutlaka kaydin kriterleri gegcemeyecegi anlamina gelmez. Diger tim parametreler 30
dakikalik noktada normalse, abnormalite analiz kriterlerini karsilamak icin kabul edilebilir sinirlar dahilinde olabilir.

Bazal kalp hizi uyarilari
115 bpm veya daha dusiik degerde olan bazal kalp hizi, basili bir uyariyi tetikler:
UYARI: DUSUK BAZAL FHR

FHR DEGERININ DUSMEYE DEVAM ETMEDIGINI KONTROL EDIN
FETAL HAREKETLER MEVCUT MU? SINUZOIDAL RIiTIM?
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12. Team3'un bir CRS Sistemi ile Kullanilmasi

Team3, asagidaki PC tabanli Merkezi G6zden Gegirme Sistemlerine baglanabilir:
. Sonicaid FetalCare
. Sonicaid Centrale

Team3, listelenen Huntleigh Yazilim sistemleri ile kullanim igin gecerli kilinmigtir. Endiistriyel
standart HP50/Philips iletigsim protokoliinii kullanan diger ureticilerin sistemleri de
calismalidir ancak gegerli kilinmamis olabilir - ayrintilar igcin Huntleigh ile irtibata gegin.

12.1 Team3'iin Sonicaid FetalCare ve Sonicaid Centrale iinitesine Baglanmasi

1. Sonicaid FetalCare baglanti ucunu Team3'lin arkasindaki RS232 konnektériine baglayin.
2. Huntleigh veya diger CRS sisteminizle birlikte verilen baglanti talimatlarina bakin.
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13. Ariza Giderme

Bu bélumde, kullanim sirasinda karsilasilabilecek daha genel sorunlar ve olasi nedenleri veriimektedir. Bu
bélimdeki tabloya bagvurduktan sonra sorun belirlenemezse, Team3 kapatiimali, sebeke elektrigi kaynagindan
baglantisi kesilmeli ve vasifli bir teknisyene danisiimahdir.

Ariza giderme girisiminde bulunmadan 6nce, gli¢ kablosunun hem Team3'e hem de sebeke elektrigi kaynagina

dogru sekilde baglandigini kontrol edin.

131 FHR

BELIRTI

Higbir FHR sinyali gérintilenmiyor

OLASI NEDENI/GOZUMU

Team3'lin agik oldugunu kontrol edin.

FHR transformatériiniin baglandigini kontrol edin.

Yiiksek % sinyal kaybi

Transformatoriin yerlesimini kontrol edin
Transformatoriin hasarli olmadigini kontrol edin.
Ultrason'dan FECG'ye degistirmeyi disinun.

Higbir FHR izlemesi basiimadi

Yazdir digmesine basildigini kontrol edin.
Kagit tepsisinde kagit oldugunu kontrol edin.
Kagit tepsisinin tamamen igeri itildigini kontrol edin.

Yalnizca bir izleme (ikiz) VEYA izlemeler
st Uste binmis (ikizler)

Yazici kurulumundaki ‘Yazici Ofsetleri’ dederini kontrol edin. Bkz.
Boélim 5.3.7

Digmeye basildiginda bip sesi yok.

Ses ayarini kontrol edin. Bkz. bélim 5.3.7.

Alarm galismiyor

Alarm kapanmis olabilir. Bkz. Bélim 5.3.7
Team3 yazdirmiyor/kaydetmiyor.

13.2 Oksimetri

BELIRTI

Oksimetri sensorii baglanmadiginda hig
sinyal gérinmuyor YA DA

Bir slire izleme yaptiktan sonra sinyal
kayboluyor

OLASI NEDENi/GOZUMU

Konnektor fisinin dogru sekilde takildigini kontrol edin.

Baglanti kablosu ve sensér arasindaki baglantilari kontrol edin.
Parmagin dogru sekilde takildigini kontrol edin.
Oje okumalara engel olabilir — kendi parmaginizi deneyin.

13.3 Fetal olay isaretleyicisi

BELIRTI OLASI NEDENi/GOZUMU

Anne olay isaretleyicisine bastiginda,
izleme Uzerinde herhangi bir isaret
gorinmiyor.

Olay isaretleyicisinin baglandidini kontrol edin

Digmeye son defa basildigindan itibaren yeterli stirenin
gectigini kontrol edin.

Team3, anne olay isaretleyicisine
bastiginda, bip sesi ¢ikarmiyor.

Olay isaretleyicisinin baglandigini kontrol edin

Ses ayarini kontrol edin. Bkz. bolim 5.3.7.
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13.4 Maternal kan basinci

BELIRTI OLASI NEDENi/GOZUMU

Higbir okuma rapor edilmedi. Kaf ve hortumu kontrol edin, ardindan bagka bir 6lgim
yapmayi deneyin.

13.5 Yazdirma

BELIRTI OLASI NEDENI/GOZUMU

Kagt bitti Kagit paketi (Sonicaid kagidi) sonuna yaklastiginda, renkli bir serit
goriinecektir. Kagit bittiginde, denetim gubugu izerindeki yazici simgesi

simgesine donecektir. Yazdirma bilgileri, kagit paketinin
degistiriimesini saglamak i¢in 100 saate kadar bellege kaydedilecektir.

Zayif baski kalitesi 1 Dogru kagidin yiiklendiginden emin olun.

2 Kagidin dogru sekilde yuklendiginden emin olun.

3 Kagit tepsisinin tamamen igeri itildiginden emin olun.

4 Tekrar yazdirmayi deneyin.

5 Higbir diizelme yoksa, yazici kafasini temizleyin. Bkz. Bélim 16.

Yazici galigmayi durdurdu Kagit kaynagini ve beslemeyi kontrol edin. Basarili olmazsa, Uniteyi
temizleyin. izleme verileri bellege kaydedilir.

13.6 Genel Hususlar

BELIRTI OLASI NEDENiI(;(")ZUMU
Unite kilitleniyor, yanit Unite kapanana kadar agma/kapama diigmesini basili tutun - bu, 15-20
vermiyor veya kapatilamiyor saniye surebilir.

Team3 galismasinin kesintiye ugrayabilecegdi nadir bir durumda, monitér otomatik olarak yeniden baslar.

Yeniden baslatmanin ardindan, daha énce yapilandiriimis tim ayarlar ve galisma modlari korunur ve izleme
islevi normal sekilde devam eder.

Birden cok yeniden baslatma gergeklesirse, monitér tam bir sifirlama gerceklestirir. Bu durumda, ekran kararir
ve hemen ardindan monitdr yeniden baslatilirken bir acilis ekrani gelir.

Bu, 40 saniyeye kadar sirebilir ve ardindan izleme islevi normal sekilde devam eder.
Bunun sakincali oldugu diistinillyorsa, lutfen tedarikginizle iletisime gegin.
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14. Bakim ve Temizlik

14.1 Genel Bakim

Tum Huntleigh drtinleri normal klinik kullanima dayanikl olarak tasarlanmistir ancak bu trlnler 6zenle isleme
alinmasi ve kullaniimasi gereken, ultrason transformatori gibi hassas bilesenler igerebilir.

Periyodik olarak ve sistem butlinliglnin siipheli oldugu zamanlarda Kullanim Talimatlarinin ilgili boliminde
aciklandigi gibi tum fonksiyonlari kontrol edin. Muhafazada herhangi bir kusur oldugunu fark ederseniz,
onarilmasi veya yenisinin siparis edilmesi igin Huntleigh ya da distribltériniz ile irtibata gegin.

C ¢ Litfen tesisinizin yerel enfeksiyon kontrol politikasi ve tibbi ekipman temizleme
prosediirlerine danistiginizdan emin olun.

¢ Kullanim ve kisisel koruyucu ekipman (PPE) ile ilgili temizleme sivisi etiketleri hakkindaki
uyari ve kilavuzuna riayet edin.

+  Temizleme ve dezenfektasyon iglemleri dncesinde her zaman Uriinleri kapatin ve AC
kaynagindan cekin.

¢ Asindirici bez veya temizleyici kullanmayin.
¢ Otomatik yikayicilar ya da otoklav makinelerini kullanmayin.

* Fenolik deterjan esasl dezenfektanlar, katyonik yiizey aktif maddeler, amonyak esash
bilesikler veya parfiimler iceren soliisyonlar ve Steriscol veya Hibiscrub gibi antiseptik
soliisyonlar asla kullanilmamalidir.

« Deterjan veya dezenfektan temizlik mendilleri kullaniliyorsa, kullanmadan énce fazla
soliisyonun bezden sikildigindan emin olun.

«  Uriinlere sivi girmesine izin vermeyin ve iiriinii herhangi bir soliisyona daldirmayin.

¢ Dezenfektani daima temiz su ile nemlendirilmig bir bezle silin.

14.2 Genel Temizleme ve Dezenfekte Etme

Temiz ve kuru bir bez kullanarak, dis yiizeyleri daima temiz ve toz ve sivi igermeyecek sekilde tutun.

Temiz ve kuru bir bez kullanarak, uriin yuzeyindeki sivilari silin.
%70 oranda Izopropil Alkol ile nemlendirilmis bir bezle silin.
Kuru, temiz, hav birakmayan bir bezle tamamen kurulayin.

> wbh =

Uriin kirlenmisse, hastaya uygulanan pargalar igin agiklanan yéntemleri kullanin.

14.3 Hastaya Uygulanan Pargalari Temizleme ve Dezenfekte Etme

Bir hastayi asadidaki disuk riskli temizleme yéntemini kullanarak muayene etmeden énce uygulanan pargalari
temizleyin.

Hastayl muayene ettikten sonra, asagida tanimlandigi gibi, gapraz kontaminasyon riskinin seviyesine uygun
yontemle uygulanan parcalari temizleyin ve/veya dezenfekte edin:

Tanimlar Prosediir

Diisik Normal kullanim ya da dusuk 1. Kirleri gikarin, hafif nétr bir deterjanla silin ve ardindan,
riskli durumlar, saglikli cildi olan suya batiriimis bir bezle silin.
ve bilinen enfeksiyonu olmayan 2. Temiz, hav birakmayan bir bezle tamamen kurulayin.

hastalari kapsar ve problara kan
bulagmamistir.

Orta Hastanin bilinen bir enfeksiyonu 1. Duslk risk prosediriini takip edin, ardindan Sodyum
vardr, cildi saglikli degildir, parca Hipoklorit (1000ppm) iginde nemlendirilmis bir bezle silin.
cok kirlidir. 2. |ki dakika sonra, suyla nemlendirilmis bir bezle silin ve

ardindan hav birakmayan temiz bir bezle kurulayin.

Kullanim Talimatlari
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V(T8 Bu prosedir, yalnizca pargaya 1. DusUk risk prosediriini takip edin, ardindan Sodyum
kan bulagsmigsa, kullaniimalidir. Hipoklorit (10000ppm) iginde nemlendirilmis bir bezle silin.
2. ki dakika sonra, suyla nemlendirilmis bir bezle silin ve
ardindan hav birakmayan temiz bir bezle kurulayin.

Uyari: Konsantre soliisyonlarin yinelenen sekilde ve gereksiz olarak kullaniimasi iiriiniin hasar
gormesine yol agacaktir. Sodyum hipoklorit soliisyonlarinin metal pargalar ile temas etmesine
izin vermeyin.

Listelenenler digindaki dezenfektan malzemelerin kullanimi, etkinlikleri ve cihazla uyumlulugu agisindan
kullanicinin sorumlulugundadir.

Onayli Uriinler Kullanilmamahdir x
LINGET ANIOS SURFA'SAVE

WIP'ANIOS Excel Surfanios Premium

Clinell Alcohol Wipes (Kirmizi)

Clinell Alcohol Wipes Plus+ (Kirmizi)

Clinell Universal Wipes (Yesil)

Clinell Universal Spray (Yesil)

Clinell Detergent Range (Sari)

Kimyasallari kullandiktan sonra, kimyasal maddeyi HER ZAMAN temiz suyla nemlendirilmis
emici bir gereg ile yikayin/cikarin ve temiz bir bezle kurulayin.

14.4 NIBP Kafi ve Maternal Oksimetri Sensorii

Temizleme ve dezenfeksiyon igin, Uretici firma tarafindan verilen talimatlara bakin.

14.5 Transformator Kayislari

Yeniden kullanilabilir kayislar, deterjan Ureticisinin kilavuzu takip edilerek ve bir toz deterjan veya hafif bir
deterjan ¢ozeltisi kullanilarak maksimum 40°C'de elle yikanabilir. Temiz su ile durulayin ve isi kullanmadan
kurutun.

Tek kullanimlik atilabilir kayislar, yalnizca tek bir hasta kullanimi igin tasarlanmistir ve yikanmamalidir.
Bunlar renge (beyaz) gore yeniden kullanilabilir kayislardan ayirt edilir ve turuncu SONICAID markasi igerir.
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15. Bakim

C Uyari: Bakim béliimiindeki tim talimatlarin dikkatlice takip edilmesi cok 6nemlidir.

151 Kullanici bakimi

Asagidaki kontroller, ekipmanin her kullanicisi tarafindan yapilabilir.

Mekanik kontrol

Her Ui¢ ayda bir:

1.

a rwN

AC besleme kablosunu, transformatérleri ve diger tum tertibatlari ve konnektorleri gevsek veya kirik
parcalar ya da baska herhangi bir hasar agisindan kontrol edin.

AC besleme soketine 6zellikle dikkat edin.

Sivilarin veya jellerin igeri girmesine izin verebilecek catlaklara dikkatlice bakin.

Kirlmis veya bozulmus herhangi bir transformatéri ya da kablolari degistirin.

Ana Team3 Unitesinde hasar varsa, yerel Huntleigh Healthcare Ltd temsilcinizle irtibata gegin.

Yazici lizerindeki yazici kafasinin temizlenmesi

4.

Kagit tepsisini gidebildigi kadar disari gekin.
Kagit paketini gikarin.

Hav birakmayan bir bez ve saf alkol kullanarak, kagit béimesinin plastik kenarinin altindaki yazici kafasinin
yuzeyini tamamen silin.

Kagit tepsisini ve kagit paketini yerlestirin.

NIBP kaflarinin ve hortumunun kontrolii

Ayda bir defa:

1.
2.

NIBP hortumunu kontrol edin. Herhangi bir dolagsmayi ve biikilmeyi diizeltin.
Kaf(lar)da, aginma ve hasar olup olmadidini kontrol edin.

Oksimetri sensoriiniin kontrolii

Ayda bir defa:
Oksimetri sensériinde herhangi bir asinma ya da hasar belirtisi olup olmadigini kontrol edin.

Hasar tespit edilmisse, cihazi kullanmayin. Daha fazla bilgi igin Greticiyi arayin.

15.2 Teknik bakim

Detayli teknik bakim ve destek bilgileri icin Servis departmaniniza danisin.

15.3 Diizeltici bakim

TUm duzeltici bakim islemleri, Huntleigh Healthcare Ltd. tarafindan onaylanmis vasifli miihendisler tarafindan
yapilmahdir.

Sonicaid Team3 Servis Kilavuzu (siparis numarasi 777490) tamir edilebilir pargalarin bakimi ve servisinde
miihendislere yardimci olmak lzere tasarlanmistir.

7
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15.4 Servis hizmeti

Servis hizmeti, yalnizca Huntleigh Healthcare Ltd ya da yetkili servis tarafindan veriimelidir. Team3 igin servis
hizmeti alma konusunda sorun yasiyorsaniz, Huntleigh Healthcare Ltd ile irtibata gegin.

A Unite kullanim halindeyken bakim yapilamaz.

15.5 Giivenlik Ayarlari

A Giivenlik Ayarlar meniilerine yalnizca yetkili personel erigmelidir.

Ayarlar menusiine erismek igin ﬂ digmesine dokunun.

Giivenli Ayarlar

Operatoriin, Giivenlik Ayarlari Meniisiine
girmek i¢in dokunmatik ekran araciligiyla
5 basamakl bir kod girmesi gerekecektir
(varsayilan kod 12 3 4 5).

Givenli Ayarlar

Versiyon Bilgisi

Béigesel Ayarlar

Gikti Ayarlari

Hastane Adi

Demonstrasyon

llEH ’r

Klinik Ayarlar

Hasta Verileri

Aktanm Ayarlan

NIBP Protokolii

Servis Alt Meniisii

Servis meniisii segenekleri,
yalnizca egitimli biyomedikal
personelinin kullanimina yoneliktir.

Operatoriin, Servis Meniisiine girmek
icin dokunmatik ekran araciligiyla 5
basamakli bir kod girmesi gerekecektir
(varsayilan kod 555 5 5).

Servis

Lisans

NIBP Kalibrasyonu

Kayt Yoneticisi

x llEl X

Manometre

Kontaklar

Arsiv Yoneticisi
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Yalnizca servis amagli kullanima
yoneliktir. Gegerli bir lisans anahtariyla, ek
ozelliklerin etkinlestirilmesini saglar.

v X

Lisans Kodu G

NIBP Kalibrasyonu

Yalnizca servis amagh kullanima yoneliktir.
Nitelikli biyomedikal miihendislerinin, fetal
monitdriin NIBP sistemini kalibre etmelerini
sagdlar.

BP Kalibrasyonu

Vottage Test
Offset Test
Start Calibration
Gains Test

Pressure Test

Leak Test

Kayit Yoneticisi

Kayit Yoneticisi, iz kayitlarinin dahili argiv
veritabanina tasinmasini saglar

2021-05-19 10:57 Tarihle ara ((

2021-05-18 15:01 ID ya daisimie ara (®

2021-05-18 14:59

2021-05-18 10:25 v

| Ara: | |
B = e

Manometre

Yalnizca servis amagli kullanima yéneliktir.
Nitelikli biyomedikal miihendislerinin NIBP
olcimuyle ilgili testler gerceklestirmelerini

saglar.

Manometre

Kullanim Talimatlari
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aklar v x

1 | 5 [ craashn

2 ‘ Huntleigh Healthcare Ltd. ‘ 6 ‘

3 ‘ Portmanmoor Road Industrial Estate, ‘7 ‘ tel: 029 2048 5885
4 ‘ Cardiff ‘ 8 ‘

Arsiv Yoneticisi, dahili arsivdeki iz
kayitlarinin, canl veritabanina geri
aktarilmasini saglar.

Tarihle ara ((

ID ya daisimle ara (®

Ara: | |

O
[l oA e ] B
1 5

Kullanim Dili Segii

ullanim Dili Se¢im

Lisan Ulke

italiano A TR

Nederlands, Viaams
Norsk

jezyk polski, polszezyzna
Portugues

Pycckwit

svenska

Tiirkge

Hastane Ad! [ ]

R )
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Sistemin demo modunda kullanilmasini

saglar. Bu iletisim kutusu onun kapanmasi
icin kullanilana kadar énceden kaydedilen
bir CTG'yi surekli dénglide oynatir. Glictin

Dem

Demo modunu baslat m

syo v X

kapatilip agilmasini gerektirir.

antepartum | |1+ U2 + U3 + T + MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
Antepartum U1 + 112 + T 53 mins Twins

Antopartum U1 + U2 + U3 + T + MSPO2 34mins Triplots (33w5d)
Antepartum U1+T 26mins CARE Met (33w6d)

Anlepartum U1+T 60 minis CARE Not Mel (38w6d)

Demo izlerinden birine tiklayin; bu, bir antepartum demo modunu etkinlestirir. Etkinlestirmek icin Gniteyi

kapatin/agin.

Alternatif olarak, isaret kutusunun segilmesi, bir intrapartum demo modunu gahstirir.

Demo modunu devre digi birakmak igin Uniteyi kapatip agin.

iyon Bilgi:

Versiyon

Serial Number
Session

IP Address
Physical Address

HD777TEST1

172.20.63.145,192.168.0.16

Peripheral Driver

PP: Printer 1.3 Beta (SIM)
PP: CommsProcessor  §

CP: ClinicalDep 00.00.00.00 (SIM)
CP: ClinicalCPLD 1,234 (SIM)
CP:FECG 1431a (SIM)
CP:MECG 241(SM)

CP: $p02 23 (sIM)

CP:CommsProcessor ~ $
CP: ClinicalHardware  Intrapartum
CP:NIBP 22(sIM)

43235dbb-d352-462-801b-1718275ee0d1

uP 4.294.7718.24339 bullt 17/0212021 13:31:18

Balgesel A

Saat dilimini degistirmek yaz saatinin
uygulanmasini saglar. “Kaydet"e
dokunuldugunda Unite glic kapatma islemi
gerektirecektir.

6 Bolgesel Ayarlar

Tarih Formati:

(UTC-03:00) Punta Arenas
(UTC-03:00) Saint Pierre and Miquelon
(UTC-03:00) Salvador

(UTC-02:00) Coordinated Universal Time-02
(UTC-02:00) Mid-Atiantic - Old

(UTC-01:00) Azores

(UTC-01:00) Cabo Verde Is.

(UTC+00:00) ~ UNSPECIFIED ~

Sebeke Frekansi:

A
Vv

Ekran Klavyesi Etkin IZI

* $ebeke Frekans Ayari

Bu Uriindeki ana sebeke frekansi igin varsayilan ayar 50Hz'dir.

Gerekli frekansi segmek icin A WV ‘e dokunun.

Onaylamak igin 'e dokunun.

Sebeke Frekansi:

A

50 Hz |

Vv

Kullanim Talimatlari
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Klinik Ayarlar

Klinik Ayarlar

Alarm Sembolleri zil(® Standart ()

Alarm Ayarlan Kaydedilickenlyazdinlirken (@) Daima (0)

Ortalama Arteryel
Basincini Géster M

i V ] A
Goéruntuleme Perlyodu

T T
Agimi

Patient Data

Allows these functions to be enabled/
disabled.

Hasta Verileri

izin Ver

Hasta Verileri ‘Zl

Easlnotes ‘Z‘

Kayitiar v

Cikt Ayarlan

Yazdirma devam ederken bu diigme
kullanilamaz.

Cikti1 Ayarlan

Trase Ayarlan

Yazici Kagidi

iz ve Yazici Ayarlari Alt Meniisii

Trase Ayarlan

Trase Ayarlan v X
Yazici Hizi (cm/dk) 1e 2(0 3(0
Dikey Major Grid (bpm) 20® 30
Dikey Minor Grid (bpm) 5(C 100
Uterin Faaliyet Tablosu Genis (® Dar
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Yazici Kagidi

Sonicaid olmayan kagitlar standart olmayan
kagit tepsisinin takilmasini gerektirir.

Yazici Kagidi v X

)|

Sonicaid

HP | Philips / Spacelabs

GE Corometrics

Kilit Kodlari X

Giivenlik Ayarlan Kodu
Monitsr Kilidini Agma
Kodu

Hasta Verileri Kodu

Kilit Kodlari Alt Meniisii

Giivenlik Ayarlan Kodu

6 Guvenlik Ayarlari Kodu v x

Monitér Kilidini Agma
Kodu

& Monitér Kilidini Acma Kodu v X

Ekran Kiliini Etkiniestr [v/]

Kullanim Talimatlari
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'I‘

Servis Kodu v

Bl
ENGE
E BE

Bl
| =

X

Hasta Verileri Kodu

N

Hasta Verileri Kodu

BE]E
(=151
= E]

[B1E
i [ e S

v X

Aktanm Ayarlan

Yerel Ayarlari Kaydet = Gegerli tim ayarlari
varsayilanlar olarak sabitle.

Varsayilanlari Uygula = Gegerli tim
ayarlarin lzerine kaydedilmis varsayilanlari
yaz.

Almalar ve Vermeler USB Flas Sirlcu

yoluyla Team3'ten/Team3'e aktarmay!
saglar.*

M

Aktarim Ayarlari

X

Yerel Ayarlan Kaydet

Aktar

Yerel Ayarlan Diga Aktar

Kisa Notlari Disa Aktar

Global Ayarlan ige Aktar

Not: Yazilim siiriimleri ayni degilse, ayar dosyalarini bir monitérden digerine TASIMAYIN.

Not: Alma/Verme diigmeleri, yalnizca bir USB Flash Siiriicii takiliysa goriintiilenir.
*Easinote islevini desteklemek igin tedarikginizden bir yazilim araci bulabilirsiniz. Bkz. boliim 15.6.
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& NIBP Protokolii v X

15.6 Easinotes'u Ozellestirme

& Giivenlik Ayarlar meniilerine yalnizca yetkili personel erigmelidir.

Easinote alt sistemi, Team3'te 12 notlu 12 grubun yapilandiriimasina izin veren ¢ok esnek bir sistemdir.
Dili degistirme hakkinda ayrintilar ve Ayarlar Yonetimi 6zelligine erismek icin Bolim 15.5'e bakin.

Easinotes'u Verme

1. Team3 agikken, bir USB flag surticistinu Team3 USB soketlerinden birine takin.
2. Team3'l sectiginiz dilde calismasi i¢in ayarlayin. Bu, verilecek Easinote dosyasinin o dil igin diger

dosyalarla birlikte kaydedilmesini saglar. Her dilin kendi Easinotes dosyasina sahip oldugunu unutmamak

onemlidir; yani Easinotes, Dil segimiyle birlikte degisir.
3. Ayarlar Yoénetimi ekranina girin.

Kisa Notlan Diga Aktar

4. Gegerli dil Easinotes notlarini USB Flas Sirticiisiine kopyalamak igin
dokunun.

5. Meniden ¢ikin ve USB flag strlcusini gikarin.

Kullanim Talimatlari
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Easinotes'u Ozellestirme

1. Huntleigh Servisine bagvurun ve Easinotes Diizenleme aracini indirmek igin bir baglanti alin.
2. Araci yukleyin ve galistirin. (Asagidaki gérintlye bakin) .

3. Team3'Unlzden verilen USB Flas Team 3 Notes (0.182) B
Sirucislindeki Easinotes.hcf dosyasini =
aegin. —Categories Notes
4. Aracin solunda her bir Kategori gésterilir Erugs g:-::amnserted
A ‘osition ocin
(ka. bolim 5'3'6')' Membranes Epidural Inseted
< PRI : g Procedures Epidural Top-up
Asagidaki dugmelg[‘ yeni kategon!erln P ikl
olusturulmasini, diger kategorilerin Antenztal Antihypertensive
silinmesini e listede ilgili konumlarinin Fioason, Fahdne
degistirimesini saglar.
Move Up | Add New | Move Up | Add New |
Move Down | Delete | Move Down | Delete |
IDrugs IFEssary Inserted

5. Aracin saginda segili Kategori igin notlarin her biri gdsteriimektedir. Asagidaki digmeler yeni notlar
olusturulmasini, diger notlarin silinmesini ve listede ilgili konumlarinin degistiriimesini saglar.

6. Aracin en altinda, 2 metin kutusu segili Kategori veya Notun diizenlenebilmesini saglar. Bu metin kutulari
herhangi bir Windows dilindeki metnin kullaniimasini saglar, béylece 6rnegin tam bir Fransizca notlari seti
derlenebilir.

7. Duzenleme tamamlandiginda, orijinal dosyanin lzerine yazarak isinizi kaydedin.

Easinotes'u Alma

1. Team3 agikken, diizenlenmis Easinotes.hcf dosyanizin bulundugu USB flas siriicislini Team3 USB
soketlerinden birine takin.

2. Team3 zaten sectiginiz dilde galismak Uzere ayarlanmaldir. Bu, alinacak Easinote dosyasinin o dil igin
diger dosyalarla birlikte kaydedilmesini saglar.

3. Ayarlar Yonetimi ekranina girin.

4. Easinotes dosyasini USB Flas Sirlcusiinden kopyalamak igin digmesine

dokunun.
5. Meniden ¢ikin ve USB flag strlcusini gikarin.

Mimkinse Huntleigh'e simdi kullanmakta oldugunuz Easinotes.hcf dosyasini gdnderin, béylece dosya
daha sonraki yazilim slrimlerine eklenebilir.

80
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16. Ozellikler

16.1 Ekipmanin Siniflandirmasi

Elektrik carpmasina karsi
koruma

Hastada Kullanilan Parcalar

Galigma modu

Zararl partikiil ve/lveya su
girisine karsi koruma derecesi

Oksijen agisindan zengin bir
ortamda kullanima uygundur

16.2 Genel

Besleme Gerilimi
Sigorta Tipi

Gii¢ Girigi

Pil

Gergek zamanh saat pil

Boyutlar

Agirhk

Hizmet Omrii

16.3 Cevresel

isletim
+10°C - +40°C

Sinif 1

Tip CF - Ultrason Problari/TOCO/FECG/ MECG E

Tip BF - Maternal NIBP/MSpO,/fetal olay isaretleyicisi

Kesintisiz

Ana Unite: Sabit veya Hareketsizken IP30.

Uriin hareket tasinirken koruyucu értii kullanildiginda 1P32
Ultrason ve Toco: IPX7

Diger donustiricller: Korunmayan

Uygun degildir

100-230 VAC

2 x T3.15AH 250 V

50-60 Hz 8-133 VA

526320 14.4V Lityum Iyon Pil paket

Panasonic CR2032/BN 3V lityum

Genislik 318 mm, Yikseklik 230 mm, Derinlik 237 mm

5,7 Kg (Yazici ile)

7yl

Sicaklik arahigi

%10 - %90 (yogunlagsmayan)

Bagil Nem

860 kPa - 1060 kPa

Basing

Kullanim Talimatlari

Depolama
-10°C - +40°C

%93 maksimum

860 kPa - 1060 kPa
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16.4

Ultrason
Aralhk

Dogruluk

Alarmlar

Mod

Frekans

P-—

lob

Ispta

Goziiniirlik

Emniyet

Kati Cisimlere Karsi Koruma

Standartlar

FECG
Aralik
Dogruluk

Alarmlar

Girig empedansi
Girig araligi
DC ofseti

Ortak mod arahg:
Griilti

Emniyet

Rahim hareketi (dig TOCO)

Arahk
Hassasiyet
Ofset aralig:

Otomatik sifirlama

Emniyet

Kati Cisimlere Karsi Koruma

Transformatorler

30 - 240 bpm

100-180 bpm aralgi tizerinde + 1 bpm
aralik disi + 2 bpm

Yiksek: 150-200 bpm
Dusuk: 50-120 bpm
Sinyal Kaybi: son 5 dakika igindeki % kayip

Yonlendirici darbeli Doppler
Tekrarlama frekansi 3,0 kHz

1,0 MHz (yesil)

<30 kPa

<1 mW/cm2

<3 mW/cm2

12 bit

CF tipi koruma

IPX7

IEC60601-2-37 : 2007 (Termal Indeks (TI) ve Mekanik indeks (MI) tim
cihaz ayarlari igin 1,0'dan kiigUktir)

30-240 bpm

100-180 bpm araligi tizerinde + 1 bpm
aralik disi + 2 bpm

Ultrason gibi
Uglar kapali alarmi

10 M Ohm

30 pV - 500 pV arasinda, tepeden tepeye

+2 V ortak mod
+300 mV diferansiyel

+20 V @ sebeke frekansi

<10 pV girige tepeden tepeye

CF tipi koruma

0-100 iligkin birimler

%80 (+%5) 100 g'a esdeger dlgek okuma

+100 g

Maniiel ve otomatik sifirama kolayhgi

CF tipi koruma

IPX7
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Rahim hareketi (i¢ IUP)

Transformatorler

Basing aralig:

Hassasiyet
Dogruluk

Emniyet

Maternal kalp hizi ve MECG
Arahk
Dogruluk

Alarmlar - Yiiksek ve Diisiik
Hiz Sinyal Kaybi

Girig Arahgi
Emniyet

Goruntulenen kalp hizi igin
maksimum giincellenme hizi

Kalp atim hesaplamasi

Standartlar

Intran Plus 400 / Koala® IPC5000C
Ya da mevcut Team3 Aksesuarlar ve Sarf Malzemeleri Brosuriinde
ayrintili olarak belirtildigi gibi

0-100 mmHg/0-13,3 kPa (kullanici tarafindan segilebilir)

5 pV/V/mmHg

+%5

CF tipi koruma

30-240 bpm

+1 bpm

Yiksek: 60-160 bpm
Uglar kapali alarmi

Dilsiik: 30-90 bpm

500V ila 5mV, tepeden tepeye

CF tipi koruma

80-120 bpm: 2 saniye
80-40 bpm: 4 saniye

Maksimum 4 atim araliginin ortalamasindan hesaplanir. Ekran
glincellenme hizi 4HZ'dir.

MECG, bir tanisal EKG islevi olarak saglanmamistir ve bu nedenle,
IEC 60601-2-27 gerekliliklerini karsilayacak sekilde tasarlanmamistir.
MECG Izlemesi, kaydedilen fetal kalp hizinin aslinda anneye degil de
fetuise ait oldugunu kontrol etmeyi saglar.

Maternal oksimetri
Modiil

Sensor tipleri

Satiirasyon araligi

Satiirasyon dogrulugu

Kalp atim hizi arahgi

Kalp atim hizi dogrulugu

Kayit/ekran

Emniyet

Alarmlar

Standartlar

Kullanim Talimatlari

BCI (Yuvarlak / Dikdortgen Soket)

BCI (Smiths Industries) 3444 Parmak
Sensorii

NELLCOR DS100A

Ya da mevcut Team3 Aksesuarlar ve Sarf
Malzemeleri Brosiriinde ayrintili olarak
belirtildigi gibi

NELLCOR (Dikdortgen Soket)

NELLCOR DS100A

Ya da mevcut Team3 Aksesuarlar
ve Sarf Malzemeleri Brosuriinde
ayrintili olarak belirtildigi gibi

0-99% MSpO2

1-100% MSpO2

Normal dagilimin +1SD, dahil oldugu
araliklar: 70-100% +/-4% Olglim yetenegi
70-99% +/- 2 basamak goriintlleniyor
0-69% belirtiimemis

Normal dagilimin +1SD, dahil
oldugu araliklar: 70-100%

+/- 2 basamak gorintileniyor
0-69% belirtiimemis

30-240 bpm

20-250 bpm

+2 bpm ya da +%2, hangisi daha blyikse

+/- 3 basamak

Ekran Gstli kumanda ve agadidaki degerlerin basili kaydi: Maternal % SpO,

Kalp hizi

BF tipi koruma

Diigiik satiirasyon: %85-99 MSpO,
Sinyal kaybi: Nabiz ya da EKG

1S09919 : 2005
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Alarm ozellikleri

1 m'de Alarm Ses Basinci
Diizeyleri

Alarm tonu

Maternal kan basinci
Yontem

Basing Aralig:

Olgiim araliklar

Dogruluk

Basing
transformatoriiniin
dogrulugu

Olgiim dogrulugunun
ortalama sapmasi
Olgiim dogrulugunun
standart sapmasi

Modlar

Kayit/ekran

Alarmlar

Emniyet

Standartlar

Minimum: 53 db(A)
Varsayilan
Maksimum 92 db(A)

75 db(A)

3 puls

Puls frekansi = 311Hz

Puls siiresi = 170ms

Yikselme zamani = 17ms

Diisme zamani = 28ms

Puls arasi bosluk = 160ms

Puls genlikleri birbirlerine goére %10
Patlama arasi aralik 2,5 saniye ila 30 saniye

Osilometrik

0-300 mmHg

Sistolik 25-280 mmHg
Diyastolik 10-220 mmHg
Nabiz 30-220 bpm

Deflasyon inflasyon sirasinda  Uluslararasi standartlara
sirasinda olgiim  olgiim, IMT gore gereken

+1 mmHg +1 mmHg maks. +3 mmHg

<1,7 mmHg <1,19 mmHg maks. 5 mmHg

<5,6 mmHg <3,48 mmHg maks. 8 mmHg

Maniiel ya da otomatik
Otomatik Modda kullanici tarafindan segilebilen aralik:
1, 2,3, 5,10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 veya 120 dakika

Ekran Ustli kumanda ve asagidaki degerlerin basili kaydi:

. Sistolik kan basinci

. Diyastolik kan basinci

. Kalp atim hizi

. Ortalama arteryel basing

Sistolik Yiiksek: 100-180 mmHg
Sistolik Duguik: 50-150 mmHg
Diyastolik Yiiksek: 70-130 mmHg
Diyastolik Diisiik: 40-120 mmHg

B tipi koruma

Asagidaki degerleri sinirlandirmak igin donanim ve yazilim denetimleri:
. inflasyon (maks. 300 mmHg)

. Olgiim siiresi (maks. 75 s)

EN 1060-3

EN 1060-4

EN 80601-2-30

ANSI/AAMI SP-10

Sfigmomanometre, ISO 81060-2:2013 gereklilikleri dogrultusunda klinik olarak
arastinlmigtir.

Kullanim Talimatlari



16.5 Yazici

Yazici kafasi

Goziiniirlik

Yazici hizlari

Kagit
FHR o&lcekleri

Ek agiklama

16.6 Baglantilar *

On Panel

Yan Panel

Arka Panel

128 mm kalin film

8 nokta/mm

1, 2 ya da 3 cm/dak. (kullanici tarafindan segilebilir)
10 cm/dak. hizli ileri alma

Duiz termal kagit, z-kivrimi, uzunluk 45 m

30-240 bpm ya da 50-210 bpm (kullanici tarafindan segilebilir)

e Hastane adi, saat, tarih, kagit hizi, izleme modlari, sinyal kaybi
e Annenin adi ve Kimlik numarasi (istege bagli)

1,0 MHz ultrason transformatdéri/fetal EKG ucu

1,0 MHz ultrason transformatéri/fetal EKG ucu

1,0 MHz ultrason transformatoéri/fetal EKG ucu

Toco transformatoéri/IUP ** ucu

Maternal pulse oksimetre

Maternal non-invaziv kan basinci

EKG elektrotlari kullanarak MECG

IEC-320 C14 sasi prizi

Fetal Olay Isaretleyicisi soketi
Es Potansiyel Topraklama Noktasi

RS232
Yardimci pargalar
DVI Soketi

USB Baglanti Noktalari

Ethernet Baglanti Noktasi

Kullanim Talimatlari

Sebeke gici

Ya ing priz fisi baglantisi

Baglanan ekipman icin ortak topraklama noktasi saglar

CRS

kablosuz telemetri sistemi igin

Harici ekran (800 x 600)

Harici Klavye, Barkod Okuyucusu, Dokunmatik Ekran, YUkseltici
Bellek Cubugu

Gelecek CRS
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Arabirimler

Telemetri Sonicaid Kablosuz Telemetri

Sistem Sonicaid Centrale
Sonicaid Fetalcare

16.7 Ekran

* Modele baglidir
** Yalniz Intrapartum Modeli

Teknoloji TFT LCD

Boyutlar 8,4" diyagonal

Coziiniirliik SVGA, 800 x 600

Goriintiileme Agisi 170°

Veri goriintilleme

ULT1, ULT2, ULT3 Fetal kalp hizi (30-240 bpm)
Kalp atim hizi ve guvenirlik géstergesi

FECG Fetal kalp hizi (30-240 bpm)
Kalp atim hizi

MECG Maternal kalp hizi (30-240 bpm)
Kalp atim hizi

TOCO 0-100 (iligkin birimler)

IUP 0-100 mmHg veya 0-13,3 kPa

MSpo, Oksijen sattirasyonu
Kalp atim hizi

NIBP Sistolik ve diyastolik basinglar
Kalp atim hizi
MAP

16.8 Varsayilan Ayarlar

Alarmlar

Sinyal Kaybi %50

Fetiiste Kalp Hizi Yiiksek - 3 dakika ACIK igin 160 bpm
Dusuk - 3 dakika ACIK igin 110 bpm

Toco Siireklilik Alarmi 5 dakika KAPALI igin %50

Maternal Kalp Hizi Yiiksek - 3 dakika KAPALI igin 100 bpm
Dustik - 3 dakika KAPALLI icin 60 bpm

Maternal Sistolik Basing Yiiksek -140 mmHg KAPALI
Dusiik - 90 mmHg KAPALI

Maternal Diastolik Basing Yiksek - 90 mmHg KAPALI
Disik - 60 mmHg KAPALI

Maternal Diisiik Kan %94 KAPALI
Doygunlugu

Kullanim Talimatlari



Otomatik Analiz

Dawes-Redman

KAPALI - Bunu etkinlestirmek icin bir lisans anahtari satin alinabilir

TREND

KAPALI - Bunu etkinlestirmek icin bir lisans anahtari satin alinabilir

Ses

FHR
Dokunma

Alarmlar
Fetiis Hareketi
iletisim protokolii

Otomatik Hareket Algilama

NIBP

Otomatik Etkin

Tekrar Araligi

Yazici

Dikey dlcek

Kiigiik Dikey Olgek
Hiz

ikiz Yazdirma Kilavuzu
FHR2 Ofseti

FHR3 Ofseti

Kagt Tipi

Zamanlayici

Gorinim

Baslangi¢ Ekrani

Arka plan rengi

Kullanim Talimatlari

6 (20 Gizerinden)

6 (20 Uzerinden)

10 (20 Gzerinden)

10 (20 Uzerinden)

RS232 tizerinden HP50

%40 KAPALI

KAPALI

5 dakika

20 bpm/cm

10 bpm

1 cm/dak

KAPALI

KAPALI

KAPALI

Sonicaid

Stressiz Test Zamanlayici Siiresi 10 dakika KAPALI

Sayisal

Siyah
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Rahim Hareketi

Toko Sifir Diizeyi %10
Toko Otomatik Sifir ACIK

IUP Uniteleri mmHg

Cesitli

Ekran Kilidi Kodu 00123
Ekran Kilidi Etkin ACIK

Sebeke Frekansi 50 Hz

Alarm Simgeleri Zil

Tarih Bigimi gg/AAlyyyy

SpO02 Alarm Zaman Asimi 1 dakika

NIBP Gegerlilik Siiresi 10 dakika

Ortalama Arteryel Basinci Goster ACIK

Giivenlik Ayarlan Kodu 12345

Klavye ACIK

]| en-GB

16.9 GenelStandartlar

IEC60601-1: 2005 + A1:2012 1S015223-1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 IEC60601-2-49:2018
CAN/CSA C22.2 No 60601-1:14 IEC62304

JIS T 0601-1:2012 IEC60601-1-2: 2014
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17. Aksesuarlar

Yalnizca bu kilavuzda veya Aksesuarlar ve Sarf Malzemeleri katalogunda listelenmis, 6nerilen
aksesuarlari kullanin.

Team3 ile kullanilabilecek trlnlerin ayrintili bilgileri igin monitérle birlikte verilen Aksesuarlar ve Sarf Malzemeleri
kataloguna bakin. Bu katalogun son sayisi, yerel Huntleigh temsilcilerinden talep edilebilir. Kullanilabilen
aksesuarlar, sarf malzemeleri ve yedek parcalar sunlardir:

Aksesuarlar

Oge Parga No
Team3 KAGIT TEPSISI - Phillips ACC-OBS-077
Team3 KAGIT TEPSISi — Corometrics (GE) ACC-OBS-078
Team3 KAGIT TEPSISI — Huntleigh ACC-OBS-079
Yiik Arabasi ACC-OBS-072
Duvara monte etme Destegi ACC-OBS-076
FECG Baglanti Uglarn * -

MECG Baglanti Ucu ACC-OBS-070

IUP Kateter Baglanti Ucu * o
NIBP Kafi (Gesitli Olgiilerde) * -

Hasta Olay isaretleyicisi SP 7775-6901
Ultrason, TOCO ve MSpO, Transformatérleri * -

Bakim Kilavuzu 777490
Team3 Koruyucu ortiisti ACC-0OBS-088

Sarf Malzemeleri

Oge Parga No

Aquasonic Gel (gesitli Olgiilerde) * -

Sonicaid Kagit paketleri * (standart - 20'lik kutu) ACC-8400-8003

Transformator Kayiglar * -
Fetal EKG Elektrotlar & Bacak Plaklar * -
Maternal EKG Elektrotlari (300'liik kutu) ACC-0OBS-027

Tek Kullanimhk IUP Kateter Transformatorii * -

* Tim segenekler igin Aksesuarlar ve Sarf Malzemeleri kataloguna bakin.

89
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18. Garanti ve Servis

Tiim satiglar igin, Huntleigh Healthcare Tanisal Uriinler Béliimii standart hiikiim ve kosullari gegerlidir. istek
Uizerine bir kopyas! saglanabilir. Bunlar, garanti kosullarinin tim detaylarini icerir ve tlketicinin yasal haklarini

sinirlamaz.

Servis ladeleri

Herhangi bir nedenle Team3'lin iade edilmesi gerekirse, liitfen:

Bu kilavuzdaki talimatlari izleyerek Grlini temizleyin.
Uriinii uygun sekilde paketleyin.

Paketin disina bir dekontaminasyon sertifikasi (veya triiniin temizlenmis oldugunu
belirten bir baska beyan) ilistirin.

Paketin lizerine ‘Servis Departman!' ibaresini ekleyin

Huntleigh Healthcare Ltd, bir dekontaminasyon sertifikasi icermeyen lriinu iade etme hakkini sakli tutar.

Servis Departmani.

Huntleigh Healthcare, Tanisal Uriinler BSlimdi,

35, Portmanmoor Rd.,
Cardiff. CF24 5HN

Ingiltere.
Tel: +44 (0)29 20485885
Faks: +44 (0)29 20492520

E-posta:  sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com web sitesinden indirebilir

Kullanim Talimatlari



Ek 1 Elektromanyetik Uyumluluk

Team3'in monte edildigi ortamin gl¢li elektromanyetik parazit kaynaklarina (6rn; radyo vericileri, cep telefonlari)
maruz kalmadigindan emin olun.

Bu ekipman, radyo frekansi eneriisi retir ve kullanir. Ureticinin talimatlarina tam olarak uygun sekilde monte
edilmez ve kullaniimazsa, parazite neden olabilir veya maruz kalabilir. Tam olarak yapilandiriimis bir sistemde
tip deneyleri yapilmistir, s6z konusu parazitlere kargi makul koruma saglama amacina y6nelik olan EN60601-
1-2 standardina uygundur. Ekipmanin parazite neden olup olmadigi, ekipman kapatilip agilarak tespit edilebilir.
Parazite neden oluyorsa veya parazitten etkileniyorsa, asagidaki 6nlemlerden biri ya da daha fazlasi paraziti
diizeltebilir:

. Ekipmanin yoniini degistirmek

. Ekipmanin yerini parazit kaynagina gore uygun sekilde degistirmek

. Ekipmani parazite neden olan cihazdan uzaga tasimak

. Cihazlarin farkli devre pargalarinda olmasi icin, ekipmani farkli bir prize takmak
UYARI:

* Teama3 iireticisi tarafindan dahili bilesenlerin yedegi olarak satilan transformatorler ve
kablolar digindaki aksesuarlarin, transformatorlerin ve kablolarin kullanilmasi, Team3'iin
emisyonunun artmasina veya bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

¢ Team3, diger ekipmanlara bitigik olarak veya onlarla bir yigin halinde kullanilmamalidir ve
bitisik ya da yigin halinde kullaniimasi gerekirse, Team3 kullanilacagi konfigiirasyonda
normal galistigini dogrulamak igin g6zlemlenmelidir.

e Tasinabilir RF iletigim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlar
da dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak lizere Team3'iin herhangi
bir boliimiine 30 cm'den (12 ing) daha yakin mesafede kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu
ekipmanin performansinin diismesine neden olabilir.

Kilavuz Bilgiler ve Ureticinin Beyani - elektromanyetik emisyonlar

Team3'ln, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. Team3 musterisi ya da
kullanicisi, Grintin s6z konusu ortamlarda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - kilavuz bilgiler

Team3, RF enerjisini yalnizca dahili fonksiyonu igin kullanir.

RF emisyonlari Grup 1 Dolayisiyla, cihazin RF emisyonlari cok dusuktir ve yakindaki

CISPR 11 elektronik cihazlarla parazite neden olmasi muhtemel degildir.
RF emisyonlari
CISPR 11 SimifA
Harmonik emisyonlar Sinif A Team3, konutlar ve konut amach kullanilan binalara elektrik
IEC 61000-3-2 - - S 9 o
saglayan dusuk gerilimli gli¢ kaynaklarina dogrudan bagli

Gerilim olanlar diginda, tim tesislerde kullanima uygundur.
dalgalanmalari/

Uyumludur

titresme emisyonlari

IEC 61000-3-3

Kullanim Talimatlari
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Kilavuz Bilgiler ve Ureticinin Beyani - elektromanyetik bagisiklik

Team3'lin, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. Team3 musterisi ya da
kullanicisi, Griniin s6z konusu ortamlarda kullaniimasini saglamaldir.

Bagisikhik
Testi

Uyumluluk

IEC 60601 test diizeyi o
seviyesi

Elektromanyetik Ortam - kilavuz bilgiler

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari,
kablolar dahil, Team3'lin hig bir pargasina vericinin
frekansina uygulanabilir olan denklem kullanilarak
hesaplanmis, énerilen ayrim mesafesinden daha
yakinda kullaniimamalidir.

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz
ISM bantlari diginda®
lletilen RF

IEC 61000-4-6 | 6 Vims 3V d=12Vp

ISM ve amatér radyo

bantlarinda 150 kHz -

80 MHz arasinda
Yayilan RF 3V/m 3Vim d=12VP g5 \iz - 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,5 GHz d=23F

800 MHz - 2,5 GHz

burada P, verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden
vericinin maksimum ¢ikis glici degeridir ve d,
metre (m) cinsinden 6nerilen ayrim mesafesidir. °
Sabir RF vericilerin alan siddetleri, bir
elektromanyetik bolge arastirmasi tarafindan
belirlendigi gibi, ¢ her bir frekans araligi “de
uyumluluk seviyesinden daha az olmaldir.
Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanlarin

(« i )

yakininda parazit olugabilir:

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, frekans araligi daha yiiksektir.
NOT 2 Bu kurallar, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen emilimden ve yansimadan etkilenir.

2150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM bantlari (endUstriyel, bilimsel ve tibbi) 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553
MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; ve 40,66 MHz - 40,70 MHz arasindadir.

150 kHz - 80 MHz arasindaki ISM frekans bantlarindaki ve 80 MHz - 2,5 GHz frekans araligindaki
uyumluluk seviyeleri, mobi/tasinabilir iletisim ekipmanlarinin yanliglikla hasta alanlarina getiriimesi
durumunda parazite neden olma ihtimalini azaltmaya yoneliktir. Bu nedenle, bu frekans araliklarindaki
vericiler igin 6nerilen ayrim mesafesinin hesaplanmasinda ek 10/3 faktori kullanilir.

¢ Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolar, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan siddetleri, teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez.
Sabit RF vericilere bagl elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik bolge arastirmasi
yapilmasi gerekir. Team3'tn kullanildigi yerde élgulen alan siddetinin yukaridaki uygulanabilir RF uyumluluk
seviyesini agmasi durumunda, Team3 normal isleyisin dogrulanmasi igin g6zlenmelidir. Normal disi
performans gozlenirse, Team3'liin yoniliniin ya da yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemler alinmasi gerekebilir.
4150 kHz - 80 kHz arasindaki frekans araligi Uizerinde, alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Kullanim Talimatlari



Kilavuz Bilgiler ve Ureticinin Beyani - elektromanyetik bagisiklik

Team3'lin, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir. Team3 musterisi ya da

kullanicisi, Griiniin séz konusu ortamlarda kullaniimasini saglamahdir.

Bagigiklik Testi

Elektrostatik
bosalma (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 test
diizeyi

+ 6 kV temas

+ 8 kV hava

Uyumluluk seviyesi

+ 6 kV temas

+ 8 kV hava

Elektromanyetik Ortam -
kilavuz bilgiler

Zeminler ahsap, beton veya seramik
karo olmalidir. Zeminler sentetik
malzeme ile kapliysa, bagil nem en
az %30 olmalidir.

Elektriksel hizh
gecici patlama

+ 2 kV, gug kaynagi
hatlari igin

+ 2 kV, gug kaynagi
hatlari igin

Sebeke gl kalitesi, tipik bir ticari
veya hastane ortami ile ayni
olmalidir.

IEC 61000-4-4 + 1 KkV, giris/cikis + 1 KkV, giris/cikis
hatlari igin hatlari igin
Dalgalanma +1kV +1kV Sebeke gui¢ kalitesi, tipik bir ticari
hattan(hatlardan) hattan(hatlardan) veya hastane ortami ile ayni
IEC 61000-4-5 hatta(hatlara hatta(hatlara olmalidir.
+2kV +2kV
hattan(hatlardan) hattan(hatlardan)
topraga topraga
Gu¢ kaynag: giris <%5 U, <%5 U, Sebeke gui¢ kalitesi, tipik bir ticari

hatlarinda voltaj
dismesi, kisa
kesintiler ve gerilim
degismeleri

IEC 61000-4-11

(U, cinsinden >%95
dists)
0,5 gevrim igin

%40 U,

(U, cinsinden %60
dists)

5 gevrim igin

%70 U,

(U, cinsinden %30
dists)

25 gevrim igin

<%5 U,
(U, cinsinden >%95
dusts)

(U, cinsinden >%95
dasts)
0,5 gevrim igin

%40 U,

(U, cinsinden %60
dasts)

5 gevrim igin

%70 U,

(U, cinsinden %30
dasts)

25 gevrim igin

<%5 U,
(U, cinsinden >%95
dusts)

veya hastane ortami ile ayni
olmalidir. Sebeke elektriginin
kesilmesi sirasinda Team3
kullanicisi galismasinin devam
etmesini istiyorsa, satin aldigi sirada
aki secgenegini belirterek Team3'uin
kesintisiz bir gli¢ kaynagi veya aku
ile calistiriimasi onerilir.

5sigin 5sigin
Glc frekansli 3 A/m 3 A/m Gug frekansli manyetik alanlar,
(50/60Hz) manyetik tipik bir ticari veya hastane
alan ortaminda tipik bir yerin karakteristik
seviyelerinde olmalidir.
IEC 61000-4-8

NOT U, test diizeyi uygulamasindan 6nceki a.c. sebeke gerilimidir.

Kullanim Talimatlari
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Tasinabilir ve mobil RF iletigsim ekipmani ve Team3 arasindaki 6nerilen ayrim mesafeleri

Team3'lin, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmistir.
Team3 musterisi ya da kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine gére, asagida onerildigi

gibi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile Team3 arasinda minimum bir mesafe koruyarak
elektromanyetik paraziti 5nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi
Vericinin nominal m

LT 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
. d=12VpP d=12VpP d=23VpP
0,01 0,12 0,12 023
0.1 0,38 0,38 0.73
1 12 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen, maksimum ¢ikis gliciine sahip vericiler i¢in, metre (m) cinsinden énerilen ayrim
mesafesi d, vericinin frekansina uygulanabilir olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir, burada P vericinin
Ureticisine gére watt (W) cinsinden vericinin maksimum gikis giici degeridir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yliksek frekans araligi igin olan ayrim mesafesi gegerlidir.

NOT 2 Bu kurallar, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen emilimden ve yansimadan etkilenir.
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Ek 2 Kullanim Siiresi Sonunda Uriiniin Elden
Cikariimasi

Bu sembol, aksesuarlari ve tiiketim malzemeleri dahil bu Griinin WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar)
yoénetmeliklerine tabi oldugunu ve yerel prosedirlere uygun olarak atiimasi gerektigini belirtir.

Kullanim Talimatlari
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Ek 3 Ureticinin Temel Performans Kriteri

Spesifikasyonu

Team 3 fetal izleme kullanim talimatlarina eklenmek lizere, kapsamli Temel Performans tanimi tablolari
asagidadir. Tanimlar, ante-partum islevselligini de kapsayan mevcut tim segeneklerin takili oldugu intrapartum
model igin gegerlidir. ligili 6zel standartlar, bu tablolardaki gereklilikler igin kaynak materyali saglamaktadir.

Ozel Standartlar

Asagidaki 6zel standartlara basvurulmustur:

Standart Aciklama

IEC 60601-2-37 Ultrason

IEC 60601-2-30 NIBP

IEC 80601-2-61 SpO,

IEC 60601-2-27* MECG

IEC 60601-2-49 Coklu parametre

* tam olarak uygulanmamustir, ¢iinkii bu kanal, hesaplanan ultrasondan tiiretilmis fetal kalp hizini dogrulamakta

kullanilan maternal kalp hizini elde etmekte kullanilir yalnizca

IEC 60601-2-37 Ultrason

EP Gerekliligi

Goruntllenen deger hatasi

Alt madde ayrintisi

Fizyolojik bir etkiye atfedilemeyecek ve taniyi degistirebilen bir
gbrintllenen sayisal deger hatasi bulunmamasi
Gergeklestirilecek taniyla iliskili sayisal degerlerin yanhs
gorintilenmemesi

Ultrason ¢ikigl

istenmeyen veya agiri ultrason gikisi tretiimemesi

Transduser sicakligi

istenmeyen veya asirn TRANSDUSER AKSAMI yiizey sicakligi
bulunmamasi

IEC 60601-2-30 NIBP

EP Gerekliligi

Alt madde ayrintisi

Hata buyukligi

Yeniden Uretilebilirlik

Ana sebeke glicl kesintisi

Belirtilen araligin diginda 6lgim

Yiksek/duslik basing alarmlari

Tam galistirma ortami kosullarinin £3 mmHg veya okumanin
maksimum %2’sinin lizerinde oldugunda hata verilmesi

Yeniden Uretilebilirlik, 3 mmHg (0,4 kPa) degerinden az olmalidir
Sebeke glict agilma’kapanma davranigi — ya dnceki gibi devam
etmesi ya da Teknik Alarm verilerek durmasi Kafin <15 mm Hg
degerine sénmesi islemi, 30 saniyeden kisa slirede tamamlanmali ve
hicbir sonug goriintilenmemelidir

Olglimiin sonucu belirtilen araligin digindaysa - Teknik Alarm dretilir

Yiksek ve dusik sistolik, diastolik veya ortalama arteryel basing igin
orta 6ncelikli alarmlar eklenmistir
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IEC 80601-2-61 SpO,

EP Gerekliligi

Oksijen satiirasyonu

Kalp atim hizi

Ana sebeke glicl arizasi
Veri giincelleme siresi
Sinyal yetersizli§i gostergesi

Prob ve kablo uzatici arizalarinin
saptanmasi

Alt madde ayrintisi

SpO, dogruludu, %70 ila 100 araliginda %4 RMS dahilinde
olmalidir

Dusuk satiirasyon dlizeyi ve yiiksek veya disik kalp hizi igin
orta 6ncelikli alarmlar eklenmistir

Kalp atim hizi dogrulugu, +5 bpm ( veya +%2) dahilindedir
Unitenin kapatiimis olmasi sartiyla performans etkilenmez
30 saniyeden kisa (tipik olarak 1 saniye)

Kalp hizi 25+ saniye boyunca statikse veya sinyal kaybolursa

Kablo arizalari varsa ekranda --/--- géruntilenir

IEC 60601-2-27 MECG
EP Gerekliligi

Kalp hizi araligi ve dogrulugu

Alt madde ayrintisi

Aralik minimum 30 ila 200 bpm seklindedir

Dogruluk, %10 veya 5 bpm degerinden biyik olani
dahilindedir

Maternal kalp hizi alarmlari

Kalp hizi alarmlari, belirtilen gecikme suresi igerisinde
etkinlesmelidir

IEC 60601-2-49 Goklu Parametre
EP Gerekliligi

izlenen tiim fizyolojik parametrelerin ve
gorsel alarm sinyallerinin gorlintilenmesi

Alt madde ayrintisi

Spesifikasyon dahilinde galismaya devam etmelidir

Alarm kosullari ve énceligi

Alarm islevleri, Kullanim Talimatlarinda bolim 8'de
tanimlandigi gibidir Tim Alarmlar orta 6nceliklidir

Olglimlerin gegerliliginin gosteriimesi

Statik hiz veya sinyal kaybi igin SpO, Teknik alarmlari

Kullanim Talimatlari
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Ek 4 Ultrason Giivenligi igin Dikkate Alinacak
Hususlar

Genel Hususlar

Teshis ultrasonu, mevcut teshis aletlerine 6zgi yogunluklarda hastalar veya aletleri kullanan operatorler
Uizerinde dogrulanmis herhangi bir olumsuz etkiye sahip olmadan 35 yili agkin strredir kullaniimaktadir. Bununla
beraber, mevcut veriler tamamen kesinlesmis degildir ve biyolojik etkilerin gelecekte tanimlanabilecegi ihtimali
mevcuttur.

Fetal doku, hizli hiicre béliinmesi nedeniyle biyolojik etkilere karsi daha duyarli olabileceginden, hamile kisilerin
ultrasona minimum seviyede maruz kalmasi 6zellikle istenir.

Bu nedenle, tibbi ve bilimsel otoriteler, ultrason prosedirlerinin hastaya verilen enerjinin her zaman Makul
Surette Ulasilabilir Oldugu Kadar DusUk tutulmasi gerektigini belirten "ALARA" kuralina uygun olarak yerine
getirilmesini 6nerir.

Sonicaid Team3 fetal monitoriunin iletilen akustik giict sabittir ve operator tarafindan ayarlanamaz. Bu nedenle,
kullanici, her muayenenin tibben belirlenmesini saglayarak ve klinik hedefler igin uygun élglide ¢alismanin
siresini sinirlandirarak, ALARA kuralini en iyi sekilde gbzlemleyebilir.

Sonicaid Team3 fetal monitorleri ile kullaniimak Uzere tasarlanmis olan transformatérler igin akustik gikis verileri
asagidaki tablolarda 6zetlenmistir. Verilen deg@erler, kalibre edilmis bir hidrofon kullanilarak sudaki él¢timlere
dayanir ve tahmini azaltilmis yogunluklar olarak belirtilir. Azaltilmis yogunluk, dokudaki gergcek emilen dozun
dogru determinasyonlari invaziv 6lgiim teknikleri gerektirebileceginden, biyolojik olarak mevcut en iligkili
parametreyi olusturur. Azaltiimis yogunluk, bu nedenle, bir degismezden (varsayilan atenliasyon katsayisi)
olusan bir indirgeme faktérl kullanilarak ve transformatériin frekansina ve transformatér yiizeyinden élgme
hidrofonuna olan mesafeye yer verilerek matematiksel olarak hesaplanir.

Sonicaid Team3 fetal monitorleri igin hesaplanan azaltiimis yogunluk degerleri, Doppler ultrason cihazlari igin

daha 6nce bildirilen akustik gtivenlik verileri ile ok iyi bir karsilastirma yapar ve bu kilavuzda 6énerilen tim klinik
uygulamalar igin uygundur.

Su anda, hastalar igin teshis amaclh ultrasonu dikkatli kullanma avantajlarinin mevcut olabilen risklerden daha
fazla oldugu konusunda agik fikir birligine variimistir. Bkz.:

a) Rapor No. 24, Radyasyon ve Koruma konusundaki Ulusal Konsey: ultrasonun biyolojik etkileri, klinik
etkiler ve gozlemler.
b) Ziskin M.C., Obstetrikte Teshis Ultrasonunun Kullanimi konusundaki Diinya Politikalarinda: Amerikan

Ultrason Politikasi Enstitlisii ve Giivenlik Bildirisi. Tip ve Biyolojide Ultrason 12: 711-714, 1986.
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Akustik Cikis

Sonicaid Team3 fetal monitorleri ile kullanilan ultrason transformatér, kullanici tarafindan ayarlanamayan sabit
akustik ¢ikis parametreleri ile tek bir galisma moduna sahiptir.

Parca 1 icin Akustik Cikis Raporlama Tablosu - Otomatik Olmayan Tarama Modu
Sonicaid Team3
Calisma Modu: PWD

Uygulama(lar): Fetal izleme

Akustik Cikis

ISPTAA ISPPAA

(mW/cm?) (mW/cm?)

Global Maksimum Deger* 1,2 (Not 1) 5,8 (Not 1)
lligkili Akustik Pr.3 (MPa) 0,013
Parametreler
Wo toplami (mW) 2,5mwW 2,5mwW
fc (MHz) 1,0 1,0 1,0
Z,, (cm) 24 24 2,4
Isin Boyutlar X4 (cm) 0,066 0,066
Y, (cm) 0,067 0,067
PD (uS) 70 70
PRF (Hz) 3000 3000
Genel EBD (cm2) 7,95
(sekiz kristalin tim)
Terimlerin Tanimi
lspras Azaltiimig boyutsal st sinir zamansal ortalama yogunluk
sppas Azaltiimig boyutsal (st sinir pals ortalama yogunlugu
sata Boyutsal ortalama zamansal ortalama yogunluk
Mi Mekanik indeks
Pr.3 Azaltilmis Ust sinir negatif basinci
Wo Ultrasonik gli¢
fc Akustik merkez frekans
Z, Bildirilen parametrenin él¢lldiglu eksenel mesafe
XY, siraslyla Zsp'nin bulundugu x-y diizlemindeki diizlem i¢i (azimut) ve diizlem disi (ylkseltme) -6 dB boyutlari
Pals siresi
PRF Pals tekrarlama frekansi
EBD Azimut ve ylikseltme diizlemleri igin giris 1sin1 boyutlari
Ek Bilgiler
Parametre Belirsizlik
lsara @ transformatér yiizeyi 0,30 mW/cm2 Not 1 +%24
Not 1: Azaltiimis degerler elde etmek igin 0,3dB/cm/MHZ'lik "yerinde" azaltma uygulanmistir.

Belirsizlikler

Bildirilen belirsizlikler, yaklasik %95'lik bir giivenirlik seviyesi sadlayan bir kapsam faktorii k = 2 ile ¢arpilan
standart belirsizliklere dayanmaktadir.

Akustik Parametre Belirsizlik Akustik Parametre Belirsizlik
Giig +%28 Yogunluk +%20
Basing +%10 Merkez Frekans +%10

Termik ve mekanik indeksler, her kosulda 1'in altindadir.

Olglimleri NEMA UD-2 (2004) dogrultusunda National Physical Laboratory, Teddington, Middlesex, UK tarafindan yapilmistir.
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Ek 5 Maternal SpO2 Ek Nellcor Klinik Bilgileri

Nellcor Caligma Teorisi

Genel Bakig
Bu béliim, Nellcor™ Taginabilir SpO2 Hasta izleme Sisteminin isleyiginin arkasindaki teoriyi agiklamaktadir.

Teorik ilkeler

IzZleme sistemi, kandaki islevsel oksijen satiirasyonunu élgmek igin puls oksimetrisi kullanmaktadir. Puls
oksimetrisi, el veya ayak parmagi gibi atimh bir arteriyoler vaskiler yataga bir Nellcor™ sensorii uygulanarak
galisir. Sensor, bir gift 151k kaynagi ve bir fotodektor igerir.

Kemik, doku, pigmentasyon ve vendz damarlar normalde zaman igerisinde sabit bir i1sik miktarini emer.
Arteriyoler yatak normalde atimlidir ve atimlar arasinda degisken miktarlarda i1sik emer. Emilen 1sik orani, bir
islevsel oksijen satlirasyonu (SpO2) dlclstine dénusturulur. Ortam kosullari, sensériin uygulanisi ve hastanin
kosullari, izleme sisteminin SpO2’yi dogru 6lgme yetenegini etkileyebilir.

Puls oksimetresi iki ilkeye dayanir: oksihemoglobin ve deoksihemoglobin. Bunlar, kirmizi ve kiziltesi 1131
emme oranlariyla (spektrofotometri kullanilarak él¢llir) farklilagirlar ve dokudaki arteriyel kan hacmi (ve
dolayisiyla, kanin emdigi 1sik miktari) puls sirasinda degisir (pletismografi kullanilarak kaydedilir).

Bir izleme sistemi, bir arteriyoler yataga kirmizi ve kizilotesi isik gegirerek ve pulsatil dongu sirasindaki isik
emilimi degisikliklerini 6lgerek SpO2'yi belirler. Sensordeki kirmizi ve kizilétesi algak gerilimli 1sik yayan diyotlar
(LED), 151k kaynaklari gérevi gorlr; bir foto diyot, foto detektdr gdrevi gorir.

Oksihemoglobin ve deoksihemoglobin isik emilimi bakimindan farkli olduklari igin, kanin emdigi kirmizi 11k ve
kizilétesi 11k miktarlari, hemoglobin oksijen satlirasyonuyla iligkilidir.

Izleme sistemi, arteriyel hemoglobinin oksijen satiirasyonunu belirlemek icin arteriyel akimin pulsatil nitelikte
olusunu kullanmaktadir. Sistol sirasinda, yeni bir arteriyel kan pulsu vaskiler yataga girer ve kan hacmi ve 1sik
emilimi artar. Diastol sirasinda, kan hacmi ve 1sik emilimi en diisiik noktalarina inerler. izleme sistemi, yaptigi
SpO2 élguimlerini maksimum ve minimum emilim (sistoldeki ve diastoldeki 6lglimler) arasindaki farka dayandirir.
Bdylece pulsatil arteriyel kanin emdigi 1s13a odaklanarak, doku, kemik ve vendz kan gibi pulsatil olmayan
emicilerin etkilerini ortadan kaldirir.

Otomatik Kalibrasyon

Isigin hemoglobin tarafindan emilimi dalga boyuna bagl oldugu icin ve LED’lerin ortalama dalga boylari
degiskenlik gosterdigi igin, bir izleme sistemi, SpO2’'yu dogru 6lgmek igin sensériin kirmizi LED’inin ortalama
dalga boyunu bilmelidir.

IzZleme sirasinda, izleme sisteminin yazilim, ilgili sensériin kirmizi LED’inin dalga boyuna uygun olan katsayilari
secer; ardindan bu katsayilar SpOZ2’yi belirlemekte kullanilir.

Ayrica doku kalinligindaki farklar telafi etmek icin, sensériin LED’lerinin 151k yogunlugu otomatik olarak
ayarlanir.

Not

Belirli otomatik kalibrasyon iglevleri sirasinda, izleme sistemi, pletismografik dalga formunun
izerinde kisa bir siireyle diiz bir gizgi goriintiileyebilir. Bu normal bir durumdur ve herhangi bir
kullanici miidahalesi gerektirmez.

islev Test Aletleri ve Hasta Simiilatorleri

Ticari olarak mevcut tezgah Usti islev test aletlerinin ve hasta similatérlerinin bazi modelleri, Covidien
Nellcor™ izleme sistemlerinin, sensorlerinin ve kablolarinin diizgin islev gérdigunu dogrulamakta kullanilabilir.
Kullanilan test aleti modeline 6zel prosedurler igin ilgili test aletinin kullanici kilavuzuna bagvurun. Bu tur cihazlar
sensorlerin, kablolarin ve izleme sisteminin dogru galistigini dogrulamakta yararli olabilmelerine ragmen,
sistemin SpO2 dlgumlerinin dogrulugunu gerektigi gibi degerlendirmek igin gerekli verileri saglayamazlar. SpO2
Slglimlerinin dogrulugunu tam olarak degerlendirmek, en az, sensoériin dalga boyu 6zelliklerini ayarlamayi ve
sensorin ve hasta dokusunun karmasik optik etkilesimini yeniden Gretmeyi gerektirir.

Bu olanaklar, bilinen tezgah Ustu test aletlerinin kapsaminin 6tesindedir. SpO2 dlgcim dogruludu, izleme
sisteminin yaptigi okumalar, bir laboratuvar Co-oksimetre kullanilarak eszamanli olarak 6rnek alinmis arteriyel
kandan elde edilen SaO2 dlgumlerine izlenebilen degerlerle in vivo olarak dederlendirilebilir yalnizca.

Pek cok islevsel test cihazi ve hasta similatérd, izleme sisteminin beklenen kalibrasyon egrileriyle arayuz
olusturacak sekilde tasarlanmiglardir ve izleme sistemleriyle ve/veya sensorlerle kullaniimaya uygun olabilirler.
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Fakat bu tiir cihazlarin tumi, OxiMax™ dijital kalibrasyon sistemiyle kullaniimak lzere adapte edilmemistir.

Bu durum, similatoriin sistem islevselligini dogrulamakta kullaniimasini etkilememesine ragmen, goriintiilenen
SpO2 olglim degerleri, test cihazinin ayarindan farkli olabilir. Uygun islev géren bir izleme sistemi igin, bu fark,
zaman iginde ve izleme sistemden izleme sistemine, test aletinin performans spesifikasyonlari dahilinde yeniden
Uretilebilir olacaktir.

_Benzersiz Teknolojiler
Islevsel Satiirasyon ve Fraksiyonel Satiirasyon Karsilagtirmasi

Bu izleme sistemi, oksijenlenen hemoglobinin, oksijen tasiyabilen hemoglobinin yiizdesi olarak ifade edildigi
islevsel saturasyonu 6lger. Karboksihemoglobin veya methemoglobin gibi 6nemli islevsiz hemoglobin
miktarlarini saptamaz. Buna karsilik, 1L482 gibi hemoksimetreler, oksijenlenen hemoglobinin, élgllen islevsiz
hemoglobinler dahil élgiilen tim hemgoblobinlerin bir ylizdesi olarak ifade edildigi fraksiyonel satiirasyonu
raporlar. islevsel satiirasyon élgiimlerini, fraksiyonel satiirasyonu élgen bir izleme sisteminden gelen élgiimlerle
karsilastirmak igin, fraksiyonel dlglimlerin listelenen denklem kullanilarak donistiiriimesi gerekir.

® = ¢ x 100 ® islevsel satiirasyon 1 %karboksihemoglobin
100 - (n +A) (]) fraksiyonel satiirasyon A %methemoglobin

Olgiilen Satiirasyon ve Hesaplanan Satiirasyon Karsilagtirmasi

Satlirasyonu, oksijenin bir kan gazi kismi basincindan (PO2) hesaplarken, hesaplanan deger, bir izleme
sisteminin SpO2 dlglimiinden gelen degerden farkli olabilir. Bu durum genellikle satiirasyon hesaplamalart,
pH, sicaklik, karbon dioksitin kismi basinci (PCO2) ve 2,3-DPG gibi PO2 ve SpO2 arasindaki iligkiyi kaydiran
degiskenlerin etkileri igin dlizeltme icermedidi durumlarda yasanir.

—100 — I
o g % Satlrasyon Ekseni

PO2 (mmHg) Ekseni
Artan pH; Azalan sicaklik, PCO2 ve 2,3-DPG
v 50 4 Azalan pH; Artan sicaklik, PCO2 ve 2,3-DPG

50 100
| |

2 POX_10125_C

Veri Giincelleme Siiresi, Veri Ortalamasi Alma ve Sinyal isleme

OxiMax™ algoritmasinin gelismis sinyal islemesi, SpO2 6lgmek ve puls oranini hesaplamak igin gereken veri
miktarini 6lgiim kosullarina bagl olarak otomatik olarak uzatir. OxiMax™ algoritmasi, dlslk perflizyon, sinyal
artefakti, ortam is1g1, elektrokoter, diger girisimler veya bu faktorlerin bir bilesiminin neden oldugu bozulmus
veya zor 6lglim kosullari sirasinda gereken dinamik ortalama alma siiresini yedi (7) saniyenin 6tesine otomatik
olarak uzatir, bu da dinamik ortalama almada bir artisla sonuglanir. Ortaya gikan dinamik ortalama alma suresi
SpO2 igin 20 saniyeyi asarsa, izleme sistemi, SpO2 ve puls orani de@erlerini her saniye giincellemeye devam
ederken, puls arama gostergesini gérintiler. Dinamik ortalama alma siiresi 25 saniyeyi asarsa, bir disik
oncelikli Extended Update (Uzamis Giincelleme) alarmi da gorindr.

Olgtim kosullari bu sekilde uzarken, gereken veri miktari artmaya devam edebilir. Dinamik ortalama alma siiresi
40 saniyeye ulasirsa veya puls orani igin 50 saniyeye ulasirsa, izleme sistemi, bir Pulse Timeout (Puls Zaman
Asimi) alarmi goriintller ve bir puls kaybi durumunu belirterek bir sifir satlirasyon raporlar.

101

Kullanim Talimatlari



Sistem Ozellikleri
Nellcor™ Sensor Teknolojisi

Izleme sistemiyle kullanilmak (izere ézel olarak tasarlanmis Nellcor™ sensérler kullanin. Nellcor™ sensérleri,
fisteki Nellcor™ logosundan taniyabilirsiniz. Tim Nellcor™ sensérleri, sensoriin kalibrasyon verileri, model tipi,
sorun giderme kodlari ve hata saptama verileri dahil, izleme sisteminin dogru calismasi igin gereken, sensére
iliskin bilgiler tagiyan bir bellek cipi icerir.

Bu benzersiz oksimetri mimarisi, birkag yeni 6zelligin kullaniimasini saglar.

OxiMax teknolojisini iceren tim izleme sistemleri, hastanin SpO2'sini hesaplamak igin sensérde bulunan
kalibrasyon verilerini kullanir. Sensér kalibrasyonuyla, pek ¢ok sensériin dogrulugu iyilesir, clinkl kalibrasyon
katsayilari, her bir sensére gore 6zellestirilebilir.

Izleme sistemiyle birlikte kullanilan tim sensérleri listeleyen bir Nellcor™ Oksijen Satiirasyonu Dogruluk
Spesifikasyon Tablosu igin, Covidien’i veya yerel bir Covidien temsilcisini arayin. Covidien, elektronik kopyalari
asagidaki adreste bulundurmaktadir: www.covidien.com.

Klinik ¢galigma raporu

Bu ek, Nellcor™ tasinabilir SpO2 hasta izleme sistemiyle birlikte kullanilan Nellcor™ sensorler igin yapilmis olan
klinik calismalardan gelen verileri icermektedir.

Nellcor™ sensorlerinin Nellcor™ tasinabilir SpO2 hasta izleme sistemiyle birlikte kullanildiklari siradaki
dogrulugunu géstermek igin bir (1) prospektif, kontrolli, hipoksi klinik galismasi yapiimistir. Calisma, tek bir klinik
laboratuvarda saglikli géndllilerle yapilmistir.

Dogruluk, CO-oksimetrisiyle karsilastirma yoluyla belirlenmistir.

Yontemler

11 saglikli génulliden gelen veriler analize eklenmistir. Dengeli bir calisma tasarimi saglamak amaciyla
sensorler, parmaklarda ve alinda donduriimustir. SpO2 degerleri her bir aletten surekli olarak kaydedilmis, bu
sirada yaklasik %98, 90, 80, 70 ve 60 hedef satiirasyonlarda bes istikrarli durum platosu Uretmek igin inspire
edilen oksijen kontrol edilmistir. Her bir platoda 20 saniye araliklarla alti arteriyel 6rnek alinmis, toplamda
gonilll basina yaklasik 30 6rnek alinmigtir. Her bir arteriyel 6rnek, iki respiratuar gevrim tzerinde alinmigken
(yaklasik 10 saniye), SpO2 verileri, eszamanli toplanmis ve CO2'yle dogrudan karsilastirma icin isaretlenmistir.
Her bir arteriyel 6rnek t¢ IL CO-oksimetresinin en az ikisiyle analiz edilmis ve her bir érnek igin bir ortalama
Sa02 hesaplanmistir. Son tidal CO2, respiratuar oran ve respiratuar ériintli calisma boyunca surekli olarak
izlenmistir.

Calisma Popiilasyonu

Tip Sinif Toplam
Erkek 5
Cinsiyet
Kadin 6
Beyaz 8
Hispanik 2
Irk
Afro-Amerikan 1
Asyalil 0
Yas - 19-48
Agirlik - 108-250
Cok Acik 2
Zeytin 5
Cilt pigmenti
Koyu zeytin/Orta siyah 3
Son derece koyu/Mavi siyah 1

102 Tablo A-1. Demografik Veriler
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Calisma Sonuglari

Dogruluk, karekdk ortalamalarinin farki (RMSD) kullanilarak hesaplanmistir.

Sp02 Onlu MAX-A MAX-N MAX-FAST
Grubu . . 3
Veri Veri Kollar Veri Kollar
noktalari noktalari noktalari
60-70 75 3.05 71 2.89 71 2.22
70-80 55 2.35 55 2.32 55 1.28
80-90 48 1.84 48 1.73 48 1.48
90-100 117 1.23 117 1.68 117 0.98
ablo A-2. Nellcor ™ Sensorler ve CO-oksimetreler icin SpO2 Dogrulugu karsilagtirmasi

Sekil A-1. Modifiye Bland-Altman Grafigi
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2 POX_30372_A
1 Test Sensori; Ortalama CO-oksimetre 2 Ortalama CO-oksimetre degeri %70-100
degeri %70-100 SpO2 Sp0O2
‘ MAX-A sensorlii oksimetre karti seeeees| MAX-Asensori trend gizgisi
A MAX-N sensorli oksimetre karti = == == | MAX-N senséri trend gizgisi
. MAX-FAST sensorlli oksimetre karti s | Trendline of MAX-FAST sensor

Advers Olaylar veya Sapmalar
Calisma, hicbir advers olay veya protokolden sapma olmadan beklendigi gibi yuritilmustar.
Sonug

Bir araya getirilen sonuglar, MAX-A, MAX-N ve MAX-FAST sensorlerle test edildiginde SpO2 igin %60-
80 araligindaki bir satiirasyon igin kabul kriterinin izleme sisteminde karsilandigini géstermektedir. Bir
araya getirilen sonugclar, SpO2 igin %70-100 araligindaki bir sattirasyon igin kabul kriterinin karsilandigini
g6stermektedir.
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Ek 6 Sonicaid Kablosuz Telemetri

Ekipmani baglamadan ve kullanmadan 6nce, ayrintili kullanim ve bakim talimatlari igin liitfen
Sonicaid Freedom ile birlikte verilen Kullanim Talimatlarina bakin.

Sonicaid Freedom telemetri linitesinin baglanmasi

1. Sonicaid Freedom, Team3 arabasina monte edilmisse, antenin Team 3’e SF1 Freedom Anten Sabitleme
Kiti kullanilarak monte edilmesi gerekir. Talimatlarin tamami kitle birlikte verilmistir. Ayrintilar igin yerel satis
temsilcinizi arayin.

Team3 arabasina monte ediimemisse, Sonicaid Freedom'in uygun bir diiz ylizeye saglamca
konuldugundan emin olun ve anteni dogrudan Sonicaid Freedom arka panel yuvasina, kullanim sirasinda
dikey kalmasini saglayarak takin

2. Gug kablosunu uygun bir duvar prizinden arka paneldeki sebeke konnektoriine baglayin.
3. Freedom etiketli veri kablosunun ucunu arka paneldeki 15 yollu 'D' soketine takin.
4. CTG etiketli veri kablosunun diger ucunu Team3'in arka panelindeki 15 yollu 'D' soketine takin.
TetemerRy <)
5. Calistirmadan 6nce, transformatdrlerin takildigindan ve tamamen sarj edilmis oldugundan emin olun (3 - 4
saat slrer).

Telemetri linitesinin kullaniimasi

Telemetri Gnitesini agin.
Vericinin tamamen sarj edildigini kontrol edin.
Anneyi muayene edin ve transformatérler igin en iyi pozisyonu belirleyin.

L

Transformatorleri glivenli bir sekilde anneye takin.

Not
Kablosuz transformatorler alici istasyonundan gikanldiginda, ULT1/TOCO
kanalinda kablosuz izlemeyi belirtmek igin bir sembol gosterilecektir.

Kablosuz ¢alismayi devre disi birakmak ve kablolu transformatér izlemesine dénmek igin, kablosuz
transformatori alici sarj bolmelerine tekrar takin.

Team3’liniizde SpO2 ve kablosuz transformatérleri ayni anda kullanip kullanamayacaginizi 6grenmek igin
Version (Surtim) ekranini (bkz. 15.5 Giivenlik Ayarlari) gériintilemeniz gerekir. 5'ten disiik ana kart strimleri,
Freedom ve SpO2'nin ayni anda kullaniimasini desteklemez.

Ekipmanin hasar gormesini ve kisisel yaralanmalari 6nlemek igin, aliciyi Team3'iin en iistiine
yerlestirmeyin. Telemetri linitesini Team3 arabasina monte etmek igin bir arabali montaj
destegi mevcuttur.
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Ek 7 Sonicaid Kablosuz Transduser Sistemi

icin litfen Sonicaid Kablosuz Transdiiser Sistemiyle birlikte verilen Kullanim Talimatlarina

@ Ekipmani baglamadan ve kullanmadan 6nce, ayrintili kullanim, temizlik ve bakim talimatlari

bakin.

Sonicaid Kablosuz Transdiser Sistemini Baglama

FTS-3 diiz bir ylizeye yerlestiriimelidir. Alternatif olarak, bir Huntleigh onayl arabaya takilabilir.
Glg kablosunu uygun bir duvar prizinden arka paneldeki sebeke konnektoriine baglayin.
Birlikte verilen arabirim kablosunun ucunu arka paneldeki 15 yollu “D” soketine takin.

WIRELESS
Arabirim kablosunun diger ucunu Team3'lin arka panelindeki 15 yollu “D” soketine takin. |TELEMETRY <_®

Calistirmadan 6nce, kablosuz transdiiserin, yerlestirme yuvasina takildigindan ve tam olarak sarj
oldugundan emin olun.

Pil gostergesi Durum

Dolu sarj simgesi: Tam sarjli.

Sarj simgesinin bulunmamasi: Transdiiser yerlestirme yuvasina dogru takiimamis.

- Artan sarj simgesi: Sarj oluyor.

Ekranda HATA goéruntileniyorsa, transduser iyi baglanmamis veya yanliglikla baska
E RRO R bir sistemden bir transdUseri yerlestirmissiniz demektir.

Sonicaid kablosuz transdiiser sistemini kullanma

o kRN

Sonicaid kablosuz transdiiser sistemini agin.

Kablosuz transdiserin tam sarjli oldugunu kontrol edin.

Anneyi muayene edin ve transformatdrler icin en iyi pozisyonu belirleyin.

Transduseri taban istasyonunun yerlestirme yuvasindan cikarin ve transdiser otomatik olarak agilacaktir.
Kablosuz baglanti géstergesi aciktir ve transdiserin gikariimis oldugunu belirtir.

Kullanim Talimatlari
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6. Transduserleri hastanin Gzerine yerlestirin.

Not:

Tim bir sarj iglemi yaklasik 3,5 saat siirer.
Transdiiser ekrani sinyal giiciinii, pil diizeyini ve ¢alisma kanalini goriintiiler.

Kablosuz transdiiser, taban istasyonuna basariyla baglandiktan sonra, transdiiser tipini de
goriintiiler. TiUm gostergeler yesildir.

Transdiiser basariyla baglanmazsa, transdiiserin giicii otomatik olarak kapanir.
Transdiiserin giiciinii kapatmak istiyorsaniz, transdiiseri yerlegtirme yuvasina geri takin.

Transdiiser, taban istasyonuna basariyla baglanirsa, kablosuz baglanti gostergesi (bkz. yukarida
5) her zaman yanar. inaktive olmus transdiiseri yerlestirme yuvasina geri koymayin.

ilk 6nce alinan US-T transdiiser ekranda US1 olarak ve daha sonra alinan, US2 olarak
goruntiilenir. Litfen iki US transdiiseri eszamanh olarak almayin, digerini almak igin 2 saniye
bekleyin. Yanhslkla iki US-T transdiiseri ayni anda alirsaniz, transdiiserleri yeniden baslatin.

Liitfen kullanmadan énce US-T transdiiserine baglant: jeli uygulayin ve istenen fetal kalp hizini
almak icin transdiiseri hareket ettirin ve karin bélgesine kayisla baglayin.

Su altinda izleme, daha az baglanti jeli gerektirir veya hig gerektirmez. TOCO-T transdiiser ve
TOCO-E transdiiser, karina baglanti jeli olmadan dogrudan uygulanabilir.

TOCO-E transdiiser, yalnizca DECG veya MECG kablosuyla baglanmigsa DECG veya MHR'yi izler.
TOCO-E transdiiser, DECG veya MECG kablosuyla baglanmamigsa, yalnizca TOCO’yu izler.
Bunun yani sira, DECG kablosu ve MECG kablosu, TOCO-E transdiisere ayni anda baglanamaz.
TOCO-E transdiiseri DECG’yi veya MHR'yi izlemek igin kullanirken, biikiilebilecek kablolarin

TOCO-E transdiiserin arabirimine zarar vermesini 6nlemek i¢cin DECG kablosunun veya MECG
kablosunun diiz tutulmasi 6nerilir.

Kablosuz calismayi devre digi birakmak ve kablolu transdiiser izlemesine donmek igin, kablosuz
transdiiserleri taban istasyonundaki yerlestirme yuvasina tekrar takin.

izlemeyi Sonlandirma

izleme tamamlandiginda ve kablosuz transdiiserler ve taban istasyonu temizlendiginde, kablosuz transdiiserleri

taban istasyonundaki yerlestirme yuvasina takarak, sistemi tekrar kullandiginizda kolayca bulunabilmelerini ve
transdiser pillerinin sarj olmalarini saglayin.
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