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1. SIRKET BILGILERI

1.1. GiRi$

ERTUNC OZCAN Sirketi 1968 yilinda Ertung Ozcan tarafindan kurulmustur. Ulusal ve uluslararasi pazarda
hastane ve laboratuvarlara tibbi cihaz ve ekipman satmak amaciyla ithalat, ihracat, tGretim ve hizmet
alanlarinda 6zel bir kurulus olarak faaliyet gdstermektedir. Ertung Ozcan, 2002 yilindan itibaren kendi
blinyesinde kurdugu Uretim tesislerinde tibbi cihaz Gretimini gerceklestirmektedir.

Sirketimiz ve Urlnleri hakkinda daha fazla bilgi almak icin B6liim 1.4’te yer alan telefon numaralari, adresler
ve e-posta adreslerinden bizimle iletisime gecebilirsiniz.

1.2. SINIRLI GARANTI

Ertung Ozcan, yeni tibbi cihaz ve ekipmanlarin tiimiiniin tavsiye edilen kullanim ve servis kosullari altinda
sevkiyat tarihinden itibaren kuruma verilen garanti siresi boyunca malzeme kusurlarinin ve/veya iscilik
hatalarinin bulunmadigini garanti eder. Bu garanti, sarf malzemelerini (6rn. sensorler, contalar, bataryalar,
filtreler, kolluklar, problar, vb.) veya yanhs kullanim/temizlik nedeniyle kirillan/catlayan/rengi degisen
parcalari kapsamamaktadir.

Bu garantinin yukumlulugl, garanti siresi icinde arizali veya hatali bulunan Grinlerin onarilmasi veya
degistirilmesidir. Ertun¢ Ozcan'in yazili izni olmaksizin lzerinde degisiklik yapilmis ve garanti etiketi
sokllmis Grlnler garanti kapsami disindadir.

Saticl, olusabilecek dogrudan veya dolayl herhangi bir hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Bu
garanti devredilemez.

1.3. TEKNiK DESTEK

Garanti kapsamindaki Ertung Ozcan ekipmanlarinin onarimi yetkili onarim merkezlerimizde yapilmaldir.
Ekipmanin onarilmasi gerekiyorsa, Ertung Ozcan Teknik Servis Merkezi ile iletisime geginiz. Ertung Ozcan
Teknik Servis Merkezi'ni aramadan 6nce, arizali ekipmanin model ve seri numarasini not ediniz ve bu seri
numarasini Ertung Ozcan Teknik Servis Merkezi'ne bildiriniz.

Ekipmani géndermeniz gerektiginde, nakliye sirasinda hasar gérmesini 6nlemek icin aksesuarlariyla birlikte
dikkatlice paketleyiniz. Ekipmanin tiim aksesuarlarini paketin icine yerlestiriniz. Ertung Ozcan, uygun
kosullarda sevkiyat yapilmamasindan veya herhangi bir nedenle sevkiyatin hasar gérmesinden sorumlu
degildir.

NOT
Ertung Ozcan, teknik servis hizmetinin Ertung Ozcan Teknik Servis Personeli tarafindan yapilmasini

onermektedir.
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1.4. ILETiSiM BILGILERI

Bu cihazin glivenligi veya calismasi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa veya daha fazla bilgiye ihtiyag
duyarsaniz, lutfen asagidaki iletisim bilgilerini kullanarak bizimle iletisime geciniz.

1.4.1. MERKEZ, TASARIM VE URETIM
Ar-Ge, Tasarim ve Uretim faaliyetleri ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 Standartlari ve MDD 93/42/EEC, MDR
AB 2017/745 kapsaminda; Yenidogan Grubu Uriinlerinin ve Aksesuarlarinin Tasarim, Uretim, Satis, Dagitim
ve Teknik Servis faaliyetlerini kapsar.

Adres : ASO 2. ve 3. OSB 2036. Sokak No:1 Temelli / Sincan / Ankara / Tirkiye
Telefon :+903126414134/+90312433 42 26 pbx

Faks :+903124319122/+903126414006

Web sitesi : www.ertuncozcan.com

E-posta :info@ertuncozcan.com

1.4.2. ELEKTRONIK TASARIM VE YAZILIM
Ertun¢ Ozcan Medikal Cihazlar Pazarlama ve Teknik Servis Hiz. Tic. Ltd. Sti., Ertung Ozcan Sirketler Grubu’na
bagl olup elektronik yazilim ve donanim (izerine faaliyeti gerceklestiren firmamizdir.

Adres :Serhat Mahallesi Teknopark Ankara TGB Yerleskesi 2224. Sok. No: 1 F Blok Zemin Kat No: F-Z21,
06374 Yenimahalle / Ankara

Telefon: +90 312 35482 71

Faks :490312 354 8197

1.4.3. DEPO
ithalat kapsaminda Tiirkiye distribitori oldugumuz firmalara ait riinlerin depolanmasi ve ilgili misterilere
dagitiminin takip edilmesi faaliyetlerini kapsar.

Adres :ASO 2. ve 3. 0SB 2036. Sokak No:1/A Temelli / Sincan / Ankara / Turkiye
Telefon: +90 312 502 05 97

1.5. MASIMO PATENTLERI

www.masimo.com/patents.htm

MASIMO ZIMNi LISANS YOKTUR BEYANI: "Bu cihaza sahip olmak, cihazi tek basina veya bu cihazla baglantili
bir veya daha fazla patent kapsamina giren yetkisiz sensoérler veya kablolarla kullanmak icin agik veya zimni
herhangi bir lisans vermez."
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2. KULLANIM KILAVUZU HAKKINDA BILGI

2.1. TERIMLERIN KULLANIMI

Ertung Ozcan tarafindan kullanilan "Aksesuarlar" terimi sadece IEC 60601-1 anlaminda parcalar icin degil,
ayni zamanda ¢ikarilabilir / takilabilir pargalar ve sarf malzemeleri igin de kullanilmaktadir.

2.2. ERTUNC OZCAN'A AIT TiCARi MARKALAR

URUN SERTIFIKASYON
Magic Loggia Ultimate M CE Sertifikal
Magic Loggia Ultimate CE Sertifikali
Magic Loggia M CE Sertifikal
Magic Loggia Deluxe CE Sertifikal
Babynest H100 Transport Kuvoz CE Sertifikal
Babyrest M100 Model Radyant Isiticili Agik Yatak CE Sertifikal
Babyrest M50 Model Radyant Isitici CE Sertifikal
Baby Led Force Fototerapi Cihazi CE Sertifikal
Baby Led Force Mini Fototerapi Cihazi CE Sertifikali
Blue Angel Fototerapi Cihazi CE Sertifikal
Tresus Model Reslisitasyon Cihazi CE Sertifikali

2.3. TANIMLAR VE SEMBOLLER

2.3.1. GUVENLIK TALIMATLARINA AIT TANIMLAR
Bu kilavuzun her béliiminde, cihazin riskleri i¢in glivenlik talimatlari ve uyulmamasi durumunda ortaya
cikmasi muhtemel sonuglari yer almaktadir.
Asagida verilen sembol ve aciklamalar, 6nlem ifadelerine ve glivenlik ihlallerinin sonuglarina gore
siniflandiriimistir.

SEMBOL SEMBOL ACIKLAMASI | GUVENLIK iIHLALLERININ TANIMLARI VEYA SONUCLARI
& UYARI Oliime veya ciddi yaralanmaya neden olabilir.
& DIKKAT Orta veya hafif yaralanmalara neden olabilir.

Catismali veya kafa karistirici durumlar i¢in agikhiga
kavusturmanin gerekli oldugu veya sireglerin/kosullarin

NOT
yanlis yorumlanabilecegi veya ihmal edilebilecegi
durumlarda kullanilir.
.. . NOT'lardan daha 6nemli olan bir durumu vurgulamak igin
ONEMLI

kullanilir.
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2.3.2. iKONLAR
Dikkat: Elektrik Carpma
o Garp Dikkat: Ekteki ilgili belgelere danisiniz
Tehlikesi
S Alternatif Akig Kullanici Kilavuzuna bakiniz
| Giig Acik Tip BF Uygulama Pargasi
O Gii¢ Kapali Dikkat: Sicak Yiizey

Seri Numarasi

Uretici firma

UYARI bilgisini temsil eder

o EPEQE

Cope Atilmaz

Agirhk Limiti

C€..

Avrupa Uygunlugu

Sadece damitilmis su kullaniniz | MAX. Maksimum
Uretim tarihi NIBP NIBP Girigi
SENSOR
Sp0; SpO; Girig MoDULU Sensor Modiilii Girisi
GIRIisi
Su ve toz partikiillerine karsi
IPXO P : FS( Only Regeteli cihazlar
korumasiz
NOT

Bu kilavuz, Ertung Ozcan marka Magic Loggia Ultimate M model bebek kuvéziiniin tiim fonksiyonlarini ve
kullanim talimatlarini agiklamaktadir.
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2.4. URETICiNiN SORUMLULUGU

Ertun¢ Ozcan tarafindan lretilen ve satilan tiim kuvézlerin kurulum, montaj, onarim/bakim ve kalibrasyon
faaliyetleri, sorumlu teknik personel tarafindan standartlara uygun donanim ile yapilir. Cihazlarin
givenilirligi, giivenligi ve performansindan Ertung Ozcan Firmasi sorumludur.

Ertung Ozcan, cihazin kullanim ve bakim talimatlarina uyulmadan kullanilmasindan sorumlu degildir. Cihaz
sadece Ertun¢ Ozcan Yetkili Servis Personeli tarafindan onarilabilir ve kalibre edilebilir.

Cihazi kullanan tiim kullanicilar bu kullanim kilavuzunu okumali ve anlamalidir. Bebek kuvozi kullaniimadigi
takdirde kullanim kilavuzu ile birlikte saklanmalidir.

Detayli bilgi icin litfen Uretici firma Ertung Ozcan ile irtibata geginiz.

2.5. ACIKLAMA

Bu kullanim kilavuzu gizli bilgiler icermekte olup sadece Ertung Ozcan markali cihazlarin calistirilmasi, bakimi
ve onarimi icin kullanicilara referans olarak hazirlanmistir. Kilavuzda yer alan icerigin baska herhangi bir
yerde ifsa edilmemesi gerekmektedir.

Bu kilavuzun hicbir bolimu sirketimizin yazili izni olmaksizin fotokopi ve kayit da dahil olmak lizere
elektronik veya mekanik herhangi bir bicimde veya herhangi bir yolla c¢ogaltilamaz, aktarilamaz,
kopyalanamaz, bir erisim sisteminde saklanamaz veya baska bir dile ¢evrilemez.

Firmamiz, bu kilavuzdaki hatalardan ya da hiikiimlerden, glincel performanstan ve bu kilavuzun
kullanimindan kaynaklanan ariza ya da dolayli zararlar icin sorumluluk kabul etmeyecektir. Bu Kullanim
Kilavuzu Patent yasasi uyarinca herhangi bir milkiyet hakkinin herhangi bir tclinci kisiye devri anlamina
gelmemektedir. Firmamiz patent yasasinin ya da herhangi bir Gglincli tarafin haklarinin ihlalinin neden
oldugu hukuki sonuclar icin yasal sorumluluk kabul etmeyecektir.

Bu kilavuzdaki icerik dnceden bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir.

A DIiKKAT

» Garanti sliresi boyunca kuvoze yetkisiz kisiler tarafindan mudahale edilmesi durumunda, garanti
gecersiz olacaktir.

ONEMLI
Magic Loggia Ultimate M'nin kullanim émri 10 yildir. Bu, Griiniin tanimlandigi sekilde ¢alisabilmesi igin

gerekli yedek parcalari bulundurma siresidir.
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3. GUVENLIK TALIMATLARI VE ONLEMLER HAKKINDA BIiLGILER

3.1. GENEL KULLANIM SIRASINDA KULLANICILARIN VE HASTALARIN GUVENLIGI iGN
TALIMATLAR

Asagidaki 6nlemler, Magic Loggia Ultimate M cihazinin givenli kullanimina iliskin genel kurallardir. Cihazin

belirli 6zellikleri icin 6zel 6nlemler, kullanim kilavuzunun ilgili béliminde belirtilmistir.

A\ war

» Kuvoz kullanilmadan 6nce, bu kullanim kilavuzu bastan sona okunmali, anlasiimali ve yaralanmalari
onlemek i¢in kullanma kilavuzunda yer alan tiim talimatlara ve tibbi cihaz etiketlerindeki tiim ifadelere
kullanicilar tarafindan kesinlikle uyulmahdir, aksi takdirde kuvoziin yanhs kullanimi hastayi yaralayabilir.

» Magic Loggia Ultimate M bebek kuvozi sadece “Boliim 4.3 Kullanim Amaci”nda belirtilen amaglar icin
kullaniimalidir.

> Kuvéz diizgiin ¢alismiyorsa kullanilmamalidir. Ertung Ozcan Yetkili Servis Personeli tarafindan teknik
servis hizmeti verilmelidir.

> Kuvoze takilan pargalarin, kuvéziin maksimum agirlik kapasitesini asmamasi saglanmalidir. Kuvozin
diismesini veya fiziksel yaralanmalari énlemek icin, kuvozin agirlik kapasitesi monitor tepsisi icin 5
kg'dan, cekmece masalari icin 1.2 kg'dan, cekmeceler icin 2.5 kg'dan, serum askisi i¢in 1 kg'dan fazla
olmamalidir.

> Kuvoz monitor tepsisi kullanilirken asagida belirtilen gerekli 6lgimler yapilmalidir;

e Rutin kullanimi sirasinda veya konumu degistirildikten sonra, tepsinin konumunu sabitleyen
vidalarin iyice sikildigindan emin olunmahdir.

e Monitoér, dengesini saglayabilmek icin her zaman tepsinin ortasina yerlestirilmelidir.

o Tepsiye monitorle birlikte baska bir cihaz konulmamalidir.

e Cihazlar, tepsinin maksimum agirlik kapasitesini asmamalidir.

> Hasta yatirilmadan 6nce yatakta pamuklu pazen tipi kumas kullaniimalidir.

» Cihaz kullanilmadiginda, Agma/Kapama diigmesinden kapatiimalidir.

» Tedavi tamamlandiginda, cihaz Acma/Kapama dugmesi kullanilarak kapatilmali ve guivenlik icin cihazin
glc kablosu tekrar kullanilana kadar gii¢ kaynagindan c¢ikarilmahdir.

> Hasta cihaza yerlestiriimeden 6nce yatak yatay konumda olmalidir. Hastanin yatak disinda tepsi ve
benzeri ylzeyler lizerine yatirilmasi uygun degildir.

> Erisim panelleri gikarilmis veya kirilmissa cihaz kullanilmamalidir.

» Kullanim sirasinda hava akis kanallari, erisim panelleri hastanin gtivenligi ve kuvozlerin performansini
korumak icin acik olmahdir.

3.2. KULLANIM KISITLAMALARI

» Kuvoz, yalnizca kuv6zin su ana kadar bilinen risk ve faydalarini bilen, uygun niteliklere sahip bir
hekimin rehberliginde egitimli bir personel tarafindan kullaniimahdir.
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3.3. TEMEL GUVENLIK TALIMATLARI

3.3.1. HASTA GUVENLIGi VE iZLEME ONLEMLERI

& UYARI

>

Tibbi cihazin tasarimi, kullanim talimatlari ve cihaz etiketleri, tibbi cihazin sadece tibbi cihaz hakkinda
bilgi sahibi olan kisiler tarafindan kullanilacagi varsayimina dayanmaktadir. Bu nedenle, bu kullanim
kilavuzunda verilen talimatlar ve dnlemler Magic Loggia Ultimate M Bebek Kuvozi'niin 6zellikleri ile
sinirhdir. Bu kullanim kilavuzu asagidaki hususlar hakkinda herhangi bir talimat icermemektedir;

e Kullanicilar i¢in bariz riskler
e Cihazin bariz yanhs kullaniminin sonuglari

e Altta yatan farkh hastaliklari olan hastalar tizerinde 6ngoérilen olumsuz etkiler

» Tibbi cihazin modifikasyonu veya yanhs kullanimi ciddi yaralanmalara yol acabilir.

Sadece Olgllen ve izlenen parametrelere dayanarak tedavi kararlari vermekten kaginilmalidir. Tedavi
karari vermek icin olglilen ve izlenen parametrelerin yani sira hem gorsel degerlendirmeye hem de tibbi
uzmanliga ihtiyac vardir.

Kanopi, hasta kuvoziin icindeyken kaldirilarak acilmamalidir. Hastaya erisim panellerinden erisilmelidir.
Aksi takdirde hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir.

> Hastaya erisim, erisim panelleri ve QT Pencereler ile saglanmalidir.

» Erisim panellerini ya da QT pencerelerini acarken veya kapatirken, hastanin yaralanmasini 6nlemek icin

hastanin kiyafetleri, hortumlar, kablolar vb. yatagin sinirlari icinde tutulmalidir, disari sarkmamalidir.

> Erisim panelleri acikken hasta yalniz birakilmamalidir.

» Hastayl kuvoze yerlestirmek icin erisim panelleri kullaniimalidir. Hastanin yerlestirilmesi icin kanopi

vV V VYV V

actimamalidir.

Hasta, kuvoze yerlestiriimeden once tekerlek frenleri daima etkinlestirilmelidir.

Cihaz egimli bir yere park ederken gozetimsiz birakilmamalidir.

Cekmeceler kullaniimadiklari zamanlarda 6zellikle de kuvoziin hareketi sirasinda daima kapali olmalidir.

Hastanin yaralanmasini 6nlemek icin yatagl hareket ettirmeden, ylkseltmeden, alcaltmadan veya
hastayi yataktan ¢ikarmadan 6nce tim hortum ve kablolarin kontrol edilmesi gerekmektedir.

> Cilt probu hastaya takiliyken veya trendelenburg aktif konumundayken kanopi kaldirilmamalidir.

> Tibbi cihaz performansi ve hastanin durumu hakkinda bilgi saglayan uygun bir hasta izleme sistemi

secmek kullanicinin sorumlulugundadir.

> En iyi hasta izleme seviyesini segme sorumlulugu yalnizca tibbi cihazin kullanicisina aittir.

» Tarih - Saat ayarlar hasta kuvoze yerlestiriimeden once yapilmalidir. Tarih- Saat ayari sonrasinda

talimatlarda belirtildigi (izere cihazin yeniden baslatilmasi gereklidir. Tarih- Saat ayari yapilirken sistem
veri tabanini glincelledigi icin cilt problari veya SpO; problarinin takili olmamalidir. Bu islem yapilirken
problarin takili olmasi durumda cihaz yeniden baslatiimalidir.
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3.3.2. SERViS ONLEMLERI

& UYARI

> Arizalarla karsilasmamak icin periyodik servis yapilmaldir, aksi takdirde kisisel yaralanmalar veya maddi
hasarlar gorilebilir.

» Magic Loggia Ultimate M cihazinin bakimlar teknik servis personeli tarafindan periyodik olarak
yapilmali, onarimlar ise yetkili ve deneyimli servis personeli tarafindan yapilmalidir.

» Ertung Ozcan, daha uzun kullanim émrii icin periyodik servis islemlerinin Ertung Ozcan Teknik Servis
Departmani tarafindan yapilmasini, bakim ve onarim icin Ertung Ozcan tarafindan onaylanmis parcalarin
kullanilmasini 6nermektedir.

> Hasta kuvoz igerisindeyken cihaza bakim yapiimamalidir.

3.3.3. TEMIZLiK ve YENIDEN iSLEME ONLEMLERI

A\ ovar

» Cihaz ilk kez kullanilmadan 6nce dezenfekte edilip temizlenmeli ve her hasta degisiminde dezenfeksiyon
ve temizlik islemi yapiimahdir.

> Enfeksiyon riskini azaltmak igin, yeniden kullanilabilir parcalar dretici tarafindan onerildigi sekilde
talimatlarina uyulmalidir.

» Ureticinin temizlik, dezenfeksiyon ve yeniden isleme ile ilgili talimatlarina uyulmalidir.

» Cihazin hasar gdrmesini, arizalanmasini ve elektrik carpmasini 6nlemek igin cihaza sivi girmesi
Oonlenmelidir.

» Temizlik amaciyla kanopiyi acarken ekran moduliine carpmamaya dikkat ediniz. Aksi takdirde, kisisel
yaralanmalara veya ekipman hasarina yol agabilir.

» Kuvozi temizlemeden dnce giic kablosunu cikariniz.

» Ana isitici sicak oldugundan olasi yaralanmalari 6nlemek i¢in cihazi kapattiktan sonra en az 45 dakika
boyunca kontrol kartini gikarmayin ve isiticiya dokunmayin.

» Kuvoz her hasta degisiminden sonra veya en az haftada bir kez iyice temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. En etkili temizlik icin, temizlikten 6nce cihaz parcalari sékilmelidir. Cihaz pargalarinin
sokilmesine iliskin adimlar Bolim 12.4.6'da agiklanmaktadir.

3.3.4. MODIFiKASYON ONLEMLERI

A\ war

» Cihaz lzerinde hicbir degisiklik yapiimamalidir, aksi takdirde hastanin veya kullanicinin yaralanmasina
veya maddi hasara neden olabilir.

> Cihaz lzerinde bir modifikasyon varsa, tibbi cihazi kullanmadan 6nce givenlik icin gerekli tim test
prosedirleri gerceklestirilmelidir.

3.3.5. BAGLANTININ KESiLMESi RiSKiNE KARSI ONLEMLER

& UYARI

> Olasi takilma ve diisme tehlikelerini 6nlemek icin glic kablosu uygun sekilde sabitlenmelidir.
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3.3.6. ELEKTRiIK ONLEMLERI

& UYARI

>
>

Cihazi yalnizca cihazla birlikte verilen gli¢ kablosu ile ¢alistiriniz.

Topraklama givenligi icin, glic kablosu yalnizca koruyucu topraklamali hastane sinifi tip anahtarlara
uygun prizlere takilmalidir. Topraklama baglantisinda herhangi bir siiphe olmasi durumunda, cihaz
actimamalidir.

Elektrik carpmasi riski nedeniyle cihazin servisi, uzman ve deneyimli teknik personel tarafindan
yaptimalidir.

Uriin 6zelliklerinde belirtilen elektriksel 6zelliklerin yerine getirildiginden emin olunmahdir. Aksi
takdirde kisisel yaralanma veya ekipman hasarlari meydana gelebilir.

Bazi kimyasal temizlik maddeleri iletken olabilir. Bu temizlik maddeleri elektrikli bilesenle temas
ettiriimemeli ve ylizeylere plskirtilmemelidir. Aksi takdirde, kisisel yaralanma veya ekipman hasari
meydana gelebilir.

Cihazin kontrol modiliiniin temizligi, piiskiirtme veya benzeri bir ydntemle yapilmamalidir. iceriginde
bulunabilecek temizlik maddeleri kisisel yaralanmalara veya ekipman hasarina neden olabilir.

Elektrikli ekipmanlar potansiyel elektrik carpmasi riskine sahiptir. Litfen calisanlarinizi elektrikli
ekipman kullanma riski konusunda egitiniz.

Yardimcl sebeke cikislarina takili tim 6geler ve harici prizlere takih tim 6geler dahil olmak (izere
sistemin maksimum toplam toprak kagak akimi 500 pA'yr gegmemelidir.

Kontrol modiliinden gelen bir glic kablosu dogrudan bir AC duvar prizine baglanmamaldir, aksi
takdirde baglanti kesintisi gorilebilir veya kuvoz hasar gorebilir.

Devre kesicinin veya sigortanin neden devreye girdigi degerlendirilmeden ve diizeltiimeden devre
kesiciler resetlenmemeli veya sigortalar degistiriimemelidir.

Hastaya baglanan aksesuarlar elektriksel olarak glivenli olmalidir.

Kimyasal sizinti durumunda batarya kismina sadece yetkili personel erismelidir.

3.3.7. DIGER ELEKTRIKLi EKIPMANLARLA BAGLANTI iCiN ONLEMLER

& UYARI

>

Onaylanmamis elektrik baglantilari hastanin yaralanmasina veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

3.3.8. ELEKTROMANYETiK UYUMLULUK (EMC) ONLEMLERI

& UYARI

>

>
>

Tum tibbi aksesuarlar IEC 60601-1 kapsamindaki glivenlik gerekliliklerine uygun olmali ve glivenlik
sertifikalarina sahip olmalidir.

Cihazla kullaniminin glivenli oldugu dogrulanmayan aksesuarlar cihazla birlikte kullaniimamahdir.
Boliim 4.8'de listelenenlerin disinda herhangi bir aksesuar veya yedek parca kullanilirsa elektromanyetik
emisyonlarda artis veya elektromanyetik bagisiklikta azalma gordilebilir.

Seri porta baglanan cihazlar, tibbi cihazlar icin EMC gereksinimi olan IEC 60601-1-2 ile uyumlu olmahdir.
Elektrocerrahi Uiniteleri veya elektromanyetik dalgalar yayabilen diger cihazlar, emilen elektrik enerijisi
nedeniyle cilt sicakhgl probunun farkli bir sicaklik degeri tespit etmesine neden olabilir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari tibbi elektrikli ekipmanlari etkileyebilir.

Tibbi elektrikli ekipman elektromanyetik uyumlulukla ilgili 6nlemlere tabidir. "EMC Beyani" Ek-A'da
belirtilmistir.
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» Elektromanyetik alanlar, cihazin arizalanmasina ve hastanin giivenliginin tehlikeye atilmasina neden
olabilir. Bu nedenle, cihazin uzak tutulmasi gereken elektromanyetik alan kaynaklari sunlardir:
v Cep telefonlari
Yiiksek frekansl elektrocerrahi ekipmani
Defibrilatorler

A NERNERN

Kisa dalga terapi ekipmanlari

3.3.9. ANTI-STATiK TEKERLEK ONLEMLERI

& UYARI

> Elektrostatik desarj (ESD) ¢evreden kaynaklanir ve yalnizca o ortamdaki kullanici tarafindan yonetilebilir.
iletken bir zemin saglamak, calisanlara ESD kiyafetleri ve kontrol cihazlari saglamak ve diger énlemler bu
ortamda etkili ESD kontroli saglar.

3.3.10. PATLAMA VE YANGIN ONLEMLERI

A\ v

» Bebek kuvozu, kolayca alev alabilen maddeler ve gazlardan (anestezik gazlar gibi) olusan ortamlarda
kullanilmamalidir. Kisisel yaralanmalara veya ekipman hasarina yol acabilir.

> Bebek kuvozi yanici maddelerle temizlenmemelidir, ¢linkl bebek kuvoziniin icinde kalan eter ve alkol
gibi az miktarda yanici gaz bile oksijenle karsilastiginda yangina neden olabilir.

» Temizlik ve bakim sirasinda bebek kuvozinin oksijen beslemesi kapatilmaldir. Oksijenle
zenginlestirilmis bir ortamda temizlik ve/veya bakim yapildiginda yangin ve patlama riski olusabilir.

> Kibrit, cakmak, elektrikli soba vb. tim tutusturucu kaynaklar kuvézin bulundugu yerden uzak
tutulmalidir. Tekstil, yag ve diger yanici maddeler kolayca alev alir ve oksijenle zenginlestirilmis havada
yogun bir sekilde yanar.

» Hastanin bolmesi yanici maddelerden arindirilmis olmalidir.

> Yangin ve patlama tehlikesini 6nlemek amaciyla kuvozin etrafinda oksijen birikmesini dnlemek icin
yeterli havalandirma olmalidir.

> Yangin ve patlama tehlikesini 6nlemek icin oksijen konnektorleri gres ve yagdan arindirilmis olmaldir.

» Temizlik veya bakim prosedirleri sirasinda, cihaz aciksa sok tehlikesi olusabilir. Bu nedenle, temizlik ve
bakim islemlerinden dnce cihazin fisi glic kaynagindan ¢ekilmelidir.

» Trendelenburg mekanizmasi yanici maddeler ile yaglanmamalidir. Aksi takdirde oksijen ile
zenginlestirilmis ortamlarda yangin riski artar.

3.3.11. NEM ONLEMLERI

A\ v

» Nemlendirme modullinin su haznesi maksimum dolum sinir ¢izgisine (1300 mL) kadar doldurulmalidir.
Su dokiilmesini veya kisisel yaralanmalari 6nlemek icin su haznesi asiri doldurulmamalidir.

> Tum erisim panelleri kapatilmali ve grommetler kanopiye baglanmalidir, aksi takdirde kanopide agik
kalan herhangi bir bosluk, kuvozin i¢c bagil nemini azaltabilir ve Ozellikle prematiire hastalar igin
dehidrasyona, solunum sikintisina ve termoregtilasyon bozulmasina yol agabilir.

> Yuksek bagll nem kosullarinda, yenidoganlarda buharlasmaya bagh isi kaybinin azalmasi viicut
sicakliklarinin artmasina neden olabilir. Bu etki 6zellikle ¢ok diisiik dogum agirligina sahip ve prematire
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olan yenidoganlarda gorilir. Yenidoganlarin viicut isisi diizenli olarak kontrol edilmelidir. Aksi takdirde
hastanin saglik durumunu tehlikeye sokabilir.

3.3.12. OKSIJEN ONLEMLERI

& UYARI

> ilave oksijenin yanls kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek tehlikeler hastaya gore degiskenlik
gosterebilecek olup korliik, beyin hasari ve 6liim gibi ciddi yan etkilere yol agabilir. Oksijen tedavisinin
yontemi, konsantrasyonu ve uygulama siiresi ilgili hekim tarafindan belirlenmelidir.
> Yuksek oksijen ortami gerektiginde, kuvozdeki oksijen konsantrasyonunu istenen seviyede tutmak igin
arteriyel gaz seviyelerini tekrar analiz edilmelidir. Temel gereklilikler g6z ardi edildiginde prematiire
retinopatisi riski artabileceginden, oksijen konsantrasyonunun o&lctilmesinde hekimin talimatlarina
uyulmahdir.
> Oksijen tedavisinin gerekli oldugu acil bir durumda derhal ilgili hekimle iletisime gecilmelidir.
» Hastanin soludugu oksijen konsantrasyonu, kandaki oksijenin kismi basincini (p0,) belirlemez. pO, kan
degeri, hekim tarafindan onaylandigi takdirde uygun klinik tekniklerle 6l¢iImelidir.
> Oksijen akis hizlari, kuvozdeki oksijen konsantrasyonunun dogru bir 6lgegi olarak kullanilamaz. Oksijen
konsantrasyonlari hekim tarafindan belirtildigi sekilde diizenli olarak kalibre edilmis bir oksijen analizoru
ile 6lctilmelidir.
> Siresi dolmus hava filtresi, oksijen konsantrasyonunu artirabilir ve karbondioksite neden olabilir. Hava
filtreleri G¢ ayda bir degistirilmelidir.
> Oksijen uygulamasi kanopi igerisindeki glriltl seviyesini artirabilir.
> Oksijen kullaniimadiginda kuvoéziin hastane oksijen kaynagiyla baglantisi kesilmelidir.
» Hasta bolmesinde sadece oksijenle zenginlestirilmis atmosferde kullanim icin onaylanmis elektrikli
cihazlar kullanilmahdir.
» Kivilelm ¢ikarma potansiyeli olan yardimci ekipmanlar bebek kuvozinin icine veya yanina
yerlestirilmemelidir.
> Hastaya verilen oksijenin nemlendirilmedigi unutulmamalidir.
» Grommetlerin dizgiin sekilde takildigindan ve erisim panellerinin kapal oldugundan emin olunmalidir,
aksi takdirde kanopideki herhangi bir acik bosluk kuvéziin icindeki oksijeninin azalmasina neden olabilir.
> Oksijen sensorleri potasyum hidroksit elektrolit iceren kapali bir sensérdiir. Bu nedenle, 6lim veya ciddi
yaralanmalari 6nlemek icin asagidaki talimatlara uyulmalidir;
v" Sensdrde bir sizinti varsa, derhal atiimalidir.
v" Sadece Ertung Ozcan tarafindan énerilen oksijen sensérleri kullaniimaldir.
v' Oksijen sensérii cilde veya giysilere temas ederse, etkilenen bélge bol miktarda su ile
durulanmalidir.
v Oksijen sensdrii gzle temas ederse, en az 15 dakika gdzler acik tutularak yikanmali ve derhal ilgili
hekim ¢agrilmahdir.
» Bakimi iyi yapilmamis oksijen bilesenlerinin kullanilmasi yangin tehlikesi olasiligini artirir ve ciddi
yaralanmalara veya 6limlere neden olabilir. Glvenligi saglamak igin;
v Gaz/oksijen bilesenleri, korozyon veya hasar olup olmadigini kontrol etmek icin dnleyici bakim
araliklarinda diizenli olarak incelenmelidir.
v’ Oksijen hiicreleri herhangi bir bozulma veya sizinti belirtisi agisindan rutin olarak incelenmeli ve
gerektiginde degistirilmelidir.
» Oksijen tedarik sistemi basincinin 4-6 bar olmasi saglanmalidir.
> Oksijen kullanimi yangin riskini artirabilir. Oksijen ile uyumlu ve yanici olmayan malzemeler oksijen
sistemi ile kullaniimahdir.
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» Trendelenburg mekanizmasi kullanilirken oksijen sensériine dokunulmamalidir.
» Oksijen uygulandiginda, oksijen orani ekrandan takip edilmelidir.

3.3.13. SICAKLIK KARARLILIGI iCiIN ONLEMLER

& UYARILAR

> Ortam sicakliginin etkisi nedeniyle erisim panelleri agik kalirsa ayarlanan sicakliga ulasilamaz. Bu nedenle
erisim panellerini gereginden fazla acgik birakmayiniz. Erisim panelleri acik kaldiginda sicaklik degerleri
glivenilir olmayabilir.

> Opsiyonel 6zellikler veya diger onaylanmamis aksesuarlar nedeniyle kuvézdeki hava akisi degisebilir, aksi
takdirde kuvoziin i¢ sicakhgl degisecek ve dagihimi basarisiz olacaktir, bu da hastanin cilt sicakligini
etkileyebilir.

> Klinik kullanim sirasinda kuvozdeki havalandirma deliklerinin kapatilmasi hasta glivenligini ve kuvézin
performansini etkileyebilir.

v Havalandirma deliklerini tikayabilecek battaniye, konumlandirma yardimcilari veya oyuncaklarin
yerlestirilmesinden kaginiimalidir.

v Magic Loggia Ultimate M Bebek Kuvézii Gizerindeki havalandirma deliklerine veya diger acikliklara
herhangi bir nesne sokmaktan kaginilmalidir.

> Erisim panelleri acikken yatagin uzunlugu boyunca erisim paneli agikliklarinin Gist kismina dogru akan
tipik kuvdz hava sicakligindan daha yiksek bir hava perdesi vardir. Bu nedenle, olasi yaralanmalari
onlemek icin hasta bu sicak hava perdesinden uzak tutulmalidir.

> Hastanin lzerine cerrahi 6rtl veya battaniye yerlestiriimemelidir. Isi kaynagi yaralanmalara ve yaniklara
yol acabilir.

» Dogrudan glnes 15181 veya fototerapi cihazlari ve benzer i1si treten cihazlar kuvozin icindeki sicakhgin
tehlikeli seviyelere yiikselmesine neden olabilir. Bu ayni zamanda hastanin cilt sicakhgini da etkileyebilir.
Bu nedenle, kuvdz dogrudan glines 15181 veya diger radyan i1si kaynaklarinin altina yerlestiriimemelidir.

» Kanguru modu kullanilirken, hastanin sicakhgl kuvéziun disinda degiskenlik gosterebilir, bu nedenle
hastanin sicakligi stirekli olarak izlenmelidir.

» Tum kablo ve hortumlarin dogru ve giivenli bir sekilde yonlendirildiginden emin olunmalidir.

> Kritik bakim O, yasamsal belirtiler dikkate alinmalidir.

> Hastanin asirt 1sinmasini onlemek icin cilt sicakhgl izlenmeli ve cilt veya hava modunda kontrol
edilmelidir. Cilt sicakligi sensori rektal sicaklik sensori olarak kullanilmamalidir.

3.3.14. FOTOTERAPI CiHAZI KULLANIMI iGiN ONLEMLER

& UYARILAR

> Fototerapi cihazinin kuvozlerle birlikte kullanilmasi kanopi duvarinin, kuvézin ve hastanin cildinin
sicakhigini etkileyebilir. Bu nedenle fototerapi kullanilirken kuvoz sicakligi ve hastanin cilt sicakligi
izlenmelidir.

> Fototerapi cihazi Uretici talimatlarina gére konumlandirilmaldir.

> Fototerapi cihazi basligin Ust kismina yerlestirilirse, ylkseklik ayari sirasinda cihazin yukari dogru
hareketini engelleyebilir. Bu nedenle, cihaz konumlandiriimadan 6nce fototerapi cihazi ¢ikarilmalidir.
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3.3.15. KUVOZUN HAREKETI iCIN ONLEMLER

& UYARILAR

Kuvoziin ve hastanin birlikte hareket ettirilmesi 6nerilmez ancak hareket ettirilmesi gereken bir durumla
karsilasilirsa, yaralanmalari ve cihazin hasar gérmesini 6nlemek amaciyla kuvoz tizerinde yeterli kontrole
sahip olmak icin iki veya daha fazla kisi gerekmektedir.

Hastanin glvenli olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kuvozi tasimadan 6nce tiim gevsek sistem bilesenleri sabitlenmeli veya ¢ikarilmahdir.

Kuvoz algak konumda olmalidir.

Tum ¢ekmeceler kapali olmalidir.

Tum bilesenler raylardan c¢ikariimalidir.

V VYV Y VYV

Yatagin trendelenburg veya ters trendelenburg pozisyonunda degil diz pozisyonda oldugundan emin
olunmalidir.

A\ 4

Hasta kuvoziin icindeyken kanopi asla kaldirilmamalidir. Hastaya her zaman 6n erisim panelinden
ulasilmalidir.

> Tekerleklerin herhangi bir engelle karsilasmasi durumunda, kuvoziin yana dogru veya acili olarak
(genisligi boyunca) hareket ettirilmesi kazara devrilmesine neden olabilir. Glvenli hareket icin, kuvoz
her zaman diiz bir cizgide uglarindan itilmeli veya ¢ekilmelidir.

3.3.16. TRENDELENBURG GUVENLIGi iCiN ONLEMLER

A UYARILAR

> Yatagl trendelenburg pozisyonuna veya ters trendelenburg pozisyonuna getirirken, yatagin her iki ucunu
egmek yerine sadece bir ucu egilmelidir.

> Yatag trendelenburg veya ters trendelenburg pozisyonuna getirmeden 6nce, hastanin uzvunun yatak
ile kanopi duvarlari arasinda sikismamasi icin kontrol edilmesi gerekir.

» Trendelenburg ayari etkinlestirildiginde cilt sicakhgi probunun konumu kontrol edilmelidir.

> Hasta erisim saglayan hortumlarin zarar goérmesini o6nlemek icin, hortumlar trendelenburg
mekanizmasinin varligl goz 6niinde bulundurularak yeterince uzatiimalidir.

3.3.17. TARTIM ONLEMLERI

& UYARILAR

> Hasta tartilirken trendelenburg mekanizmasi yatay olarak konumlandiriimalidir.
> Tartim tamamlandiginda yatak ve yatak tablasi i¢ duvara temas etmelidir.

3.3.18. AKSESUARLAR iCiN GUVENLIK TALIMATLARI

& UYARILAR

» Uyumsuz aksesuarlarin kullanilmasi tibbi cihazin arizalanmasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasi
veya maddi hasar riskini artirabilir.

> Ertung Ozcan, Magic Loggia Ultimate M'nin yalnizca B6liim 4.8'de listelenen ve uyumlulugu Ertung Ozcan
tarafindaniilgili standartlara uygun olarak test edilmis uyumlu aksesuarlarla kullanilmasini 6nermektedir.

> Ambalaj hasarliysa tek kullanimlik bilesenler veya aksesuarlar kullanilmamahdir.
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» Tek kullanimhk drunler yalnizca bir kez kullanilimak Uzere tasarlandigindan, bunlarin yeniden
kullanilmasi, yeniden islenmesi veya sterilize edilmesi cihazin arizalanmasina veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

» Aksesuarlarin montaji icin B6lim 4.8'de verilen talimatlara uyulmalidir, aksi takdirde cihaz arizalanabilir.

» Aksesuar ile cihaz arasinda givenli bir baglanti olmalidir. Aksi takdirde, aksesuarlarin yanlis montaji
cihazin arizalanmasina veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

» Uygun aksesuarlar hastanin dogum agirligina gére Bolum 4.8'de verilen Aksesuar Listesinden
secilmelidir.

> Kihfin yataga montaji her kullanimdan o6nce kontrol edilmeli ve temizlendikten sonra tekrar
kullanilmalidir.

» Yeniden kullanilabilir aksesuarlarin temizlenmesi ve yeniden islenmesi igin Bolim 12'de verilen
talimatlara uyulmalidir.

3.3.19. NIBP MODULU ONLEMLERI

& UYARILAR

» Aksesuar Listesi'nde (Boliim 4.8) belirtildigi gibi her hasta icin uygun bir manson boyutu secilmelidir.

> Kan pihtilasma bozuklugu olan bir hasta icin, klinik degerlendirmeye dayali otomatik NIBP 6l¢liminin
uygulanabilirliginin veya mansonla temas eden kolun sirtiinme nedeniyle hematoma neden olabilecegi
unutulmamalidir.

> Ayni hasta Uzerinde kisa bir zaman araliginda strekli 6l¢timlerin tekrar tekrar kullaniimasi kan basinci
degerlerini etkileyebilir, uzuvdaki dolasimi sinirlayabilir, kan akisini engelleyebilir ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

» Manson basincinin artmasi, ayni ekstremitede kullanilan diger izleme ekipmaninda gegici islev
bozukluguna neden olabilir.

> NIBP, orak hiicre hastaligi olan hastalarda veya cilt hasarinin meydana geldigi veya beklendigi uzuvlarda
Olctiimemelidir.

» NIBP mansonu, intravendz inflizyon veya arteriyel kateter takili olan bir uzuvda kullanilmamalidir. Bu,
mansonun sisirilmesi sirasinda inflizyon yavasladiginda veya bloke oldugunda kateterin etrafinda doku
hasarina neden olabilir.

» Manson, mastektomi yapilan taraftaki kola uygulanmamalidir.

> Baglanti hortumunun bukilmesi nedeniyle sirekli manson basinci kan akisinin engellenmesine ve
hastanin zarar gormesine neden olabilir.

> NIBP okumasi Olgcim bolgesinden, hastanin pozisyonundan, egzersizden veya hastanin fizyolojik
durumundan etkilenebilir. NIBP o6lciimleri hakkinda slipheniz varsa, hastanin yasamsal belirtilerini
alternatif yollarla belirleyin ve ardindan monitorin dogru calistigini dogrulayin.

» Doku uzerine basing uygulayan cihazlar purpura, iskemi ve noéropati ile iliskilendirilmistir.

» Uygulama bolgesi cilt kalitesinden emin olmak icin diizenli olarak kontrol edilmeli ve manson takilan
uzvun ekstremitesi normal renk, sicaklik ve hassasiyet acisindan incelenmelidir. Cilt kalitesi degisirse
veya ekstremite dolasimi etkilenirse, manson baska bir bolgeye tasinmali veya kan basinci 6l¢iimleri
derhal durdurulmalidir.

> Otomatik veya surekli 6lgimler yapilirken daha sik kontrol edilmelidir. Bir ve iki dakikalk araliklarla
yapilan otomatik NIBP 6l¢tiimleri uzun streler icin 6nerilmez.

» NIBP'nin tanisal 6nemine hekim tarafindan karar verilmelidir.
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3.3.20. SiBER GUVENLIK ONLEMLERI

& UYARILAR

Varsayilan sifreler derhal degistirilmelidir.

Cihaz yazimi giincel tutulmalidir.

Bebek kuvozii olagandisi faaliyetler acisindan diizenli olarak izlenmelidir.
ilgili tim kullanicilar siber giivenlik riskleri konusunda egitilmelidir.
Bilinmeyen kaynaklardan gelen iletisimler konusunda dikkatli olunmaldir.

V VYV Y VYV

Herhangi bir siipheli faaliyet derhal Ertung Ozcan Teknik Servis Departmanina bildirilmelidir.

3.3.21. UGUCU ORGANIK BILESIKLER (VOC'ler) iCIN ONLEMLER

& UYARILAR

» Konteminantlari kuvozin icinden uzaklastirmak igin, kuvoz icindeki hava sirkiilasyonunu artirmak
amaciyla etkili bir havalandirma sistemi kullaniimaldir.

>  Kuvozin i¢ hava kalitesini iyilestirmek icin 6zellikle VOC'leri ve diger kirleticileri gidermede etkili olan
HEPA filtreli hava temizleyicileri kullaniimahdir.

»  Kuvoz, dusiik VOC'li temizlik malzemeleri ve soliisyonlari ile diizenli olarak temizlenmelidir.

» Temizlikten sonra, kuvoz yeniden kullanilmadan 6nce iyice havalandirilmal ve kurutulmalidir. Bu,
kuvozdeki VOC seviyelerinin azaltilmasina yardimci olabilir.

» Formaldehit, siklohekzanon veya diger VOC'leri iceren urlnlerin kuvoz icinde veya yakininda
kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu, hasta i¢in daha glivenli bir ortam saglayacaktir.

3.4. MAGIC LOGGIA ULTIMATE M iGiN HEDEF KULLANICI GRUPLARI
Cihaz icin tanimlanan hedef kullanici gruplarindan asagidaki gorev ve yetkinlikler beklenmektedir.

HEDEF KULLANICI

GOREV YETKINLIK
GRUBU
Hekimler ve Urilintin kullanim amacina uygun | Neonatoloji veya cihaz kullanimi konusunda
Hemgsireler olarak kullanilmasi tibbi bilgiye sahip hekimler ve hemsireler

. i Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi ve temizligi
Yeniden Isleme

p i Temizlik ve Yeniden isleme konusunda bilgi sahibi olan Biyomedikal
ersoneli
Muhendisleri ve Teknikerleri
e Tibbi cihazlarin servisi konusunda deneyimli
e Kurulum . ] . o
) . Biyomedikal Miihendisleri
Teknik Servis e Bakim . ) .
. ) e Karmasik servis gerekiyorsa, elektrik
Personeli o Teftis N I o I
mihendisligi ve mekanik miihendisligi
e Onarim .. g
konusunda 6zel bilgi
3.5. EGITIM

e Bebek kuvozi, yanhs kullanim nedeniyle hastanin zarar gérmesini 6nlemek icin yalnizca egitimli
personel tarafindan kullaniimalidir.
e Kullanici egitimleri Ertung Ozcan yetkili personeli tarafindan diizenlenmektedir.

19



ﬁ Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuv6zi Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

4. GENEL BiLGILER

4.1. GIRiS

Bu kullanim kilavuzu, Ertung Ozcan Marka Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvézlerinin kullanimi,
temizligi, bakimi ve sorun giderme ile ilgili talimatlari icermektedir. Kullanici, cihazi talimatlara uygun olarak
calistirmazsa, bu kilavuzun 12. Bélimundeki bakim 6nerilerine uymazsa veya yetkisiz parcalarla onarim
yaparsa, Uretici kuvoziin yanhs performansindan sorumlu degildir. Kalibrasyon ve onarim sadece kalifiye
servis personeli tarafindan yapilmahdir.

Bu kullanim kilavuzu, kuvozi kullanacak kisiler tarafindan okunmali ve agikg¢a anlasilmahdir.

Bu kullanim kilavuzu, kuvozi kullanacak kisiler tarafindan kolayca erisilebilecek bir yerde saklanmalidir.

Bu kilavuzda belirtilen herhangi bir bilgi ile ilgili daha fazla aciklama ihtiyaci olmasi durumunda, litfen ilgili
Ertung Ozcan personeli ile iletisime geginiz.

4.2. ACIKLAMA

Kuvoziin hava sirkilasyon sistemi; belirli bir sicaklik kontroli, uygun sicaklik dagilimi, nem, hastanin hava
ile tasinan kirden etkili bir sekilde korunmasini saglar ve oksijen konsantrasyonlarini kontrol eder.

Hastaya erisim, erisim panelleri vasitasiyla yapiimalidir. Erisim paneli acik oldugunda; sicak hava yatagin 6n
kisminin altindan erisim panelinin Gstliine dogru akar, bu hava kanopi ortaminin sicakhginin diismesini en
aza indirir.

Kuvéz, normal kosullar altinda 20° ile 30°C arasindaki normal sicaklik ortamlarinda c¢alisacak sekilde
Uretilmistir.

Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvozlerinde cilt veya hava sicakligi kontrolii, ekran modiiliinden
secilir.

4.3. CIHAZIN KULLANIM AMACI

Magic Loggia Ultimate M, bebekler (29 giin ila 2 yas) ve yenidoganlar (dogumdan 28 giline kadar) igin
siniflandirilmis bir kuvozdiir;

e Preterm (< 37 tamamlanmis hafta)

o  Kritik hastaligi olan donem (37-41 hafta)
Kritik hastaligi olan post-term (= 42 hafta)
Dustk dogum agirligi (< 2.500 g)

Cok duisik dogum agirhigi (< 1.500 g)

Asiri distik dogum agirhgi (<1.000g)

Bebek kuvozleri, 6zellikle yenidogan hipotermisinde isi kontrolii, dogumdan kisa bir siire sonra viicut isisinin
dismesinin 6nlenmesi, yenidogan cerrahisinde ameliyat 6ncesi ve sonrasi yogun bakim, nem kontroli ve
enfeksiyondan korunma gibi i1si diizenlemesi gerektiren tibbi durumlari olan bebekler veya yenidoganlar
icin kontrolll ve destekleyici bir ortam saglamak icin kullanilir. Birincil amag, anne karnindaki kosullari taklit
eden bir ortam yaratmak, gerekli tibbi bakimi saglarken hastanin bliyimesini ve gelismesini
kolaylastirmaktir.

Bebekler ve yenidoganlar icin terapi sistemi 10 kg viicut agirligina veya 55 cm viicut uzunluguna kadardir.
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4.4. MAGIC LOGGIA ULTIMATE M iKiZ TERAPISI

Tibbi bir sakinca yoksa ikizler tek bir Magic Loggia Ultimate M bebek kuvoziine yerlestirilerek ayni anda
tedavi edilebilir. ikizlerin tedavisi icin toplam viicut agirhg 10 kg ile sinirlidir. ikizlerin birlikte tedavisi
sirasinda Magic Loggia Ultimate M, Hava kontrol modunda calistiriimahdir.

Dogum sonrasi ayrilik travmasi, ikizlerin tek bir kuvozde birlikte tedavi edilmesiyle 6nlenebilir. Ek olarak,
aralarinda dogrudan cilt temasi her ikisinin de tedavisi lizerinde olumlu etkilere sahip olabilir. Fiziksel
temasla birbirlerini isitmalari nedeniyle asiri isinma riski gz dnlinde bulundurulmali ve gerekirse kuvoz hava
sicakhiginin duslrilmesi gerekebilir.

Hava sicakligi modunda calisirken, ilk hasta Cilt 1 Probu ile ve ikinci hasta Cilt 2 probu ile izlenebilir.

A UYARI

» Hastalarin fiziksel temasla birbirlerini 1sitmalari nedeniyle hipotermi veya asiri isinma tehlikesi

olabilir. ikizler icin hava sicakligi kontrol modu kullanilmalidir.

» X-Ray géruntilemesi icin uygun koruyucu 6nlemler alinmali ve hekimlerin talimatlarina
uyulmalidir. X-Ray gorintilemesi sirasinda yliksek doza maruz kalmayi énlemek icin ikizlerden
birinin kuvozden cikarilmasi onerilir.

A DiKKAT

> ikizler tek bir kuvézde tedavi edilirken olasi bir capraz enfeksiyon riski vardir.

> ilaclarin veya gidalarin uygulanmasi sirasinda hastalarin kafasinin karismasi riskine dikkat
edilmelidir.

» ikizler icin farkli ortam sicakligi veya farkli oksijen veya nem doygunluk seviyelerine sahip hava
gerekiyorsa, ikizler iki ayri kuvozde tedavi edilmelidir.

4.5. KULLANIM ORTAMI

Ertun¢ Ozcan Magic Loggia Ultimate M kuvdziin kullanimi, Yenidogan Yogun Bakim Unitesi (YYBU), Ozel
Bebek Bakim Unitesi ve Pediatri'nin tiim seviyeleri dahil olmak iizere yenidogan ve bebek bakimina hizmet
eden herhangi bir hastane departmani icin uygundur.

Magic Loggia Ultimate M evde kullanim igin tasarlanmamistir.

4.6. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR, YAN ETKILER VE UYARILAR

Magic Loggia Ultimate M kuvoz genellikle termoregiilasyon, oksijen ve nem kontroli icin endikedir.

4.6.1. ENDIKASYONLAR

e Asiriisi kaybi agisindan risk altinda olan bebekler.

e Vicut isisini korumak ve hipotermi riskini azaltmak icin kontrollli bir ortama ihtiya¢ duyan erken
dogmus veya diisik dogum agirlikh bebekler.

e Fototerapinin kuvoz tasarimina entegre edilebildigi sarilik gibi 6zel tibbi durumlari olan
yenidoganlar.

e Kuvozin sagladigi sicak ve nemlendirilmis havadan faydalanabilecek solunum sikintisi veya
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solunum glcligl olan bebekler.

Enfeksiyonlardan veya giriltl ve asiri kullanim gibi diger cevresel faktérlerden korunmaya ihtiyag
duyan bebekler.

Agir bir hastaligi olan ve yakin gozlem gerektiren yenidoganlar veya bebekler.

Gebelik donemini tamamlayamayan yenidoganlar veya bebekler.

Kalp yetmeazligi veya semptomatik aritmisi olan yenidoganlar veya bebekler.

Sistemik enfeksiyon belirtileri olan sepsisli yenidoganlar veya bebekler.

4.6.2. KONTRENDiIKASYONLAR

Yasamla bagdasmayan konjenital anomaliler

Yasayabilirligi olmayan preterm (< 400 g) ve < 23 haftalik gebelik)

Ozel bir yogun bakim {initesinde acil, yogun miidahale ve izleme gerektiren stabil olmayan yasamsal
belirtileri veya ciddi tibbi durumlari olan bebekler.

Kuvozler hastaya kolay erisimi sinirlayabileceginden, tibbi midahaleler icin stirekli veya sik erisim
gerektiren rahatsizliklari olan bebekler.

4.6.3. YAN ETKILER

Hasta kuvozden gelen giriltiden rahatsiz olabilir.

Hastanin oksijen kaynagi diizensiz olabilir.

Kuvézde uzun slire neme ve istya maruz kalmak, hastanin cildine uygun sekilde bakim yapilmazsa
cildin bozulmasina veya basli yaralarina neden olabilir.

Kuvozdeki asiri isi ve nem, terleme yoluyla sivi kaybinin artmasina neden olabilir ve bu da prematiire
bebeklerde dehidrasyona neden olabilir.

Kuvoéziin kapal ortami, uygun sekilde dezenfekte edilmedigi takdirde bakteriler icin bir Greme alani
olabilir ve potansiyel olarak enfeksiyona yol acabilir.

Kuvoz sicakligi uygun sekilde ayarlanmazsa bebekler asiri isinabilir, bu da dehidrasyona ve diger
komplikasyonlara yol agabilir. Ote yandan, kuvdz uygun sicakliga ayarlanmazsa bebekler cok soguk
olabilir ve hipotermi riskini artirabilir.

Prematire retinopatisi (ROP) prematliire bebeklerde, 6zellikle de kuvozdeyken oksijen tedavisine
ihtiyac duyanlarda ortaya c¢ikabilen bir durumdur. ROP riskini en aza indirmek i¢in oksijen kullanimi
dikkatle izlenmelidir.

4.6.4. ILERi DONEM OLUMSUZ ETKILERI
Hastanin viicut isisini sabit tutmanin daha zor oldugu durumlarda hastayi anneden ayirmak, anne
ile hasta arasinda bag kurulmasini ve hastanin anne tarafindan emzirilmesini olumsuz etkileyebilir.

NOT

Kanguru modu (B6lim 9.11) yukarida belirtilen ileri donem olumsuz etkisini azaltmak icin tasarlanmistir.

4.7. CIHAZ OZELLIKLERI
Asagida verilen tim o6zellikler Uretici tarafindan herhangi bir bildirimde bulunulmaksizin degistirilebilir.

Kuvozde hava akisini dizenleyen giris panelleri veya diger ekipmanlarin kullanimi, sicaklik diizenini, sicaklik

degisimlerini, core sicakhgi ile kuvoz sicakligi arasindaki iliskiyi ve hastanin cilt sicakligini etkileyebilir.
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4.7.1. CIHAZIN SINIFLANDIRILMASI

SINIFLANDIRMALAR

Sinif llb

4.7.2. STANDARTLAR

Asagida belirtilen standartlara uygun olarak tasarlanmigtir

EN 60601-1:2006

Tibbi Elektrikli Ekipman - B6lim 1: Temel Glivenlik ve Temel Performans icin
Genel Gereklilikler

EN 60601-1-2:2015

Tibbi Elektrikli Ekipman - B6lim 1-2: Temel Givenlik ve Temel Performans
icin Genel Gereklilikler - Yardimci Standart: Elektromanyetik Rahatsizliklar -
Gereklilikler ve Testler

EN 60601-1-6:2010

Tibbi Elektrikli Ekipman - Bolim 1-6: Temel Givenlik ve Temel Performans
icin Genel Gereklilikler - Yardimci Standart: Kullanilabilirlik

EN 60601-1-8:2007

Tibbi Elektrikli Ekipman - B6lim 1-8: Temel Glivenlik ve Temel Performans
icin Genel Gereklilikler - Yardimci Standart: Tibbi Elektrikli Ekipman ve Tibbi
Elektrikli Sistemlerdeki Alarm Sistemleri icin Genel Gereklilikler, Testler ve
Rehberlik

EN 60601-1-10:2008

Tibbi Elektrikli Ekipman - Bolim 1-10: Temel Glvenlik ve Temel Performans
icin Genel Gereklilikler - Yardimci Standart: Fizyolojik Kapali Dongi
Kontrolorlerinin Gelistirilmesi icin Gereklilikler

EN 60601-2-19:2021

Tibbi Elektrikli Ekipman - B6liim 2-19: Bebek Kuvdzlerinin Giivenligi icin Ozel
Gereklilikler

EN 60601-2-19- A11:2021

Tibbi Elektrikli EkKipman - Bolim 2-19: Bebek Kuvoézlerinin Temel Glvenligi ve
Temel Performansi igin Ozel Gereklilikler

EN 62366-1:2015

Kullanilabilirlik Miihendisliginin Tibbi Cihazlara Uygulanmasi

EN 10993-1:2020

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi-Bolim 1-Degerlendirme ve Test

EN ISO 14971:2019

Tibbi Cihazlar-Risk Yonetiminin Tibbi Cihazlara Uygulanmasi

EN 62304:2006

Tibbi Cihaz Yazilimi-Yasam Dongls Siiregleri

EN62304:2006/A1:2015

Tibbi Cihaz Yazilimi-Yasam Donguist Suregleri

EN 1041+A1:2013

Uretici Tarafindan Tibbi Cihazlarla Birlikte Verilen Bilgiler

EN ISO 80601-2-56:2017

Tibbi elektrikli ekipman - Bo6lim 2-56: Vicut sicakligi icin klinik
termometrelerin temel glivenligi ve temel performansi icin 6zel gereklilikler

EN ISO 80601-2-61:2019

Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 2-61: Nabiz oksimetre ekipmaninin temel
glivenligi ve temel performansi icin 6zel gereklilikler

EN 80601-2-30:2019

Tibbi elektrikli donanim - Bolim 2-30: Otomatik non-invaziv tansiyon
aletlerinin temel glivenligi ve temel performansi icin 6zel gereklilikler

4.7.3. ELEKTRIKSEL OZELLIKLER

Gug Gereksinimleri

230 (+%10) VAC, 50/60 Hz, 800 W, maks. 5 Amp

110 (¥%10) VAC, 50/60 Hz, 800 W, maks. 10 Amp
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4.7.4. BATARYA OZELLIKLERI

Batarya Tipi Li-ion 18650
Batarya Kapasitesi 3,7V, 2200 mAh
Tam Sarj Siresi 48 saat

Tam Ykl Durumda Cihaz Calisma Suresi 45 dakika

Disik Batarya Alarmi ve Alarm Verildikten Sonra

Cihazin Kalan Calisma Siiresi

35 distk batarya seviyesi
Cihaz diislik bataryada 15 dakika calisabilir.

4.7.5. KUVOZ OZELLIKLERI

Kuvoz Dis Boyutlari

141 (Y) x 104 (G) x 64 (D) cm (*2cm)

Kuvoz Agirhg ~100 kg

Panel Girisi 85 (G) x 34 (Y) cm (£1cm)
Hasta Tepsisi 80 (G) x40 (Y) cm (+1cm)
Tartim Kapasitesi 10 kg

Yatak Egimi (Trendelenburg) 0° ile 12° arasinda
Yatagin Disari Cikma Uzunlugu 24 cm

Kanopi Ortamindaki Gurultl Seviyesi <49 dBA

ortam giriltiusinde)

(39 dBA'nin altinda ve hastanin yataginin ortasindan 10 cm yukarida, tipik olarak 42 dBA'nin altinda bir

Oksijenli Kanopi Ortaminda Giirtltl Seviyesi

<49 dBA

Servo oksijen sistemi %65 oksijenle, 39 dBA'dan daha az ortam guriltisi altinda ve hasta yataginin
merkezinin lizerinde, tipik olarak 49 dBA'dan daha az girilttyle ¢alisir.

Kablo ve Grommetler 10 adet

QT Pencereler 6 kapakli (iris)
Hava Filtresi <0,5 u

Kabin igi Hava Akis Hizi <10 cm/sn

4.7.6. HAVA SICAKLIGI VE CILT SICAKLIGININ KONTROLU

Hava Modu Fonksiyon Araligi 20°c-37°¢

37°C-39°C asma modu
Hava Sicaklig Sensérii Olgiim Dogrulugu 10,4°C
Hava Sicaklik Sensori Kontrol Dogrulugu 10,5°C
Hava Sicaklik Sensérii Olgiim Aralig 17°C-47°C
Cilt Modu Fonksiyon Aralig 34C-37°C

37°C-38°C asma modu
Gosterge Hassasiyeti 0,1°C
Cilt Sicaklig1 Senséri Olgiim Dogrulugu 10,1°C
Cilt Sicakhgi Sensori Kontrol Dogrulugu 10,3°C
Cilt Sicakligi Sensérii Olgiim Aralig 17°C-47°C
Hava Modu Tek Tus Set Degerleri 30°C, 32°C, 34°C, 36°C
Cilt Modu Tek Tus Set Degerleri 34°C, 35°C, 36°C, 37°C
Kademe Ayari 0,1°Cc/1°C
Isinma Siresi 22 dakika
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4.7.7. SERVO KONTROLLU OKSIJEN MODULU OZELLIKLERI (OPSIYONEL)

Oksijen Fonksiyon Araligi

%21-%65

Oksijen Gostergesi Hassasiyeti

%1

Oksijen icin Tek Tus Set Degerleri

%35, %45, %55

Oksijen Kontrollniin Dogrulugu

%5, %21 Cal

Oksijen Olciim Arahig

%15 - %99

Giris Basing Aralig 4-6 bar
0O Sensor Calisma Sicakligi Aralig 20°C-41°C
Kademe Ayari %1 / %5

4.7.8. SERVO KONTROLLU NEMLENDIRME UNITESi OZELLIKLERI (OPSIYONEL)

Nem Kontrol Aralig

%20 -%95
(Ekrandaki goriintiileme aralgi: %15-%99)

Nem Gostergesinin Hassasiyeti

%1

Nem icin Tek Tus Set Degerleri

%40, %60, %80

Nem Kontrollnin Dogrulugu

1%10 Bagil Nem

Nem Ol¢iimiiniin Dogrulugu

+ %3 Bagil Nem

Maksimum Nem

>%90
(kuvoz icinde ayarlanan sicaklik 39°C oldugunda)

RH Sensori Calisma Sicakligl Aralig

20°C-41°C

Su Haznesinin Kapasitesi 1300 mL
Kademe Ayari %1 /%10
4.7.9. KARBONDIOKSIT SEVIYESI
Maksimum CO; Konsantrasyonu <%0.5
4.7.10. TERAZI OZELLIKLERI (OPSIYONEL)
Terazi Tartim Aralig 0- 9999 gr
Terazi Hassasiyeti lgr
500 gr + 20 gr

Terazinin Dogrulugu

2000 gr £ 30 gr

4.7.11. YUKSEKLiK AYARI OZELLIKLERi (OPSiYONEL)

Kuvoz Yiksekligi

141 cm+2cm

Yiikseklik Ayari Fonksiyon Aralig

Kanopi en algak 132 cm (+1 cm)

Kanopi en yliksek 152 cm (£1 cm)

Yan monitor ile en algak 162 cm (+1cm)

Yan monitor ile en yiiksek 182 cm (+1cm)

4.7.12. CEVRESEL CALISMA KOSULLARI

Calisma Sicaklik Araligi

20°Cile +30°C ortam

Depolama Sicakhk Aralig

20°Cile +60°C ortam

Calisma Nem Aralig

%5 ile %85 arasi Bagil Nem Yogusmayan

Depolama Nem Araligi

%5 ile %85 arasi Bagil Nem Yogusmayan
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4.7.13. IP KORUMA SINIFI

IPXO0 Suya ve toza karsi korumali degildir.

4.7.14. YAZILIM OZELLIKLERI

Diller Tirkge, ingilizce

4.7.15. EKRAN PANELi OZELLIKLERi

10.1” Dokunmatik TFT LCD ekran gostergelerde izlenen parametreler:

e Ayarlanan Calisma Modunun Sicaklik Degeri

e Olgiilen Hava Sicaklig

e Olgilen Cilt1 Sicakhg

e Olgiilen Cilt2 Sicakhgr - Opsiyonel

e Nem Oranini Ayarlama - Opsiyonel

e Olgiilen Nem Orani - Opsiyonel

e (Oksijen Oranini Ayarlama - Opsiyonel
Grafiksel ve Sayisal:

e Olgiilen Oksijen Orani - Opsiyonel

e SpO; - Opsiyonel

e Meni Ayarlari

e Alarm

e Hata Mesajlari

e Saat ve Tarih

e Terazi Sonuclari - Opsiyonel

e Hafiza - Trend Bilgileri - Opsiyonel

e NIBP Bilgileri-Opsiyonel

e Notlar

4.7.16. HAFIZA (TREND) OZELLIiKLERi (OPSIYONEL)

Hafizadaki parametrelerin grafiksel ve/veya sayisal olarak izlenmesi:
e Hava

Set

Ciltl Sicaklig

Cilt2 Sicaklig

Nem Araligi

Oksijen Araligi

Terazi

Isitici

NIBP

SpOz

4.7.17. NIBP OZELLIKLERI (iSTEGE BAGLI)

Noninvaziv Kan Basinci (NIBP) ile izlenen parametreler:
e  Sistolik (SYS)
e Diyastolik (DIA)
e Ortalama Basing¢-Ortalama Arter Basinci (MAP)
® Nabiz Hizi (PR)

Manson Basinci Olgiim Dogrulugu | 12 mmHg ve £%1
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Manson Basincinin Ekrana Duyarlihgi

1 mmHg

Kan Basinci Olgiim Dogrulugu

Ortalama sapma < £5 mmHg
Standart sapma < 8 mmHg

Kan Basinci Gorlintiilemesine Duyarllk

1 mmHg

Sistolik Basing Olciim Aralig

Yenidoganlar 12-130 mmHg
Bebekler 40-235 mmHg

Diyastolik Basing Olciim Aralig

Yenidoganlar 15-100 mmHg
Bebekler 10-220 mmHg

Ortalama Basing Olciim Aralig 20-230 mmHg
Basing Aralig 0-300 mm Hg
Nabiz Hizi Olgciim Arahig 25-240 bpm
NIBP Kullanim Sicakhk Araligi 5°C-40°C

NIBP Kullaniminda Bagil Nem Araligi

%15 - %95 Bagil Nem

4.7.18. PULSEOKSIMETRE OZELLiGi (iSTEGE BAGLI)

e Hastanin kalp atis hizi

o Hastada Karboksi Hemoglobin
e Met Hemoglobin

Pulseoksimetre ile izlenen parametreler:
o Hastanin kanindaki oksijen satlirasyonu

e Perflizyon indeksi (Pl) (sayisal olarak %0,02 ile %20 arasinda)

Sp0, Olgiim Aralig

%60-%100

SpO; Ekran CozlinlrlGgi %1

SpO; Kontrol Dogrulugu %2 (%70-%100); %70 altinda tanimlanmamistir
Kalp Atis Hizi Olgiim Arahig 15-300 bpm

Kalp Atis Hizi Géruntileme Dogrulugu 1 bpm

Perfiizyon indeksi Olgiim Aralig

%0.02- %20

4.7.19. SISTEM KONTROLU

e Mikroislemci Kontrolii ve Otomatik Self-Test Ozelligi
e Alarm Gosterge Isigl Kontrol Modiili
e Alarm Susturma

4.7.20. STANDART OZELLIKLER

e X-Ray Kaset Tepsisi

e (ift Cidar

e 80 cm x 40 cm Silinebilir ve Su Gegirmez Yatak
e Cok Kullanimlik Cilt Sicakhk Probu
e Antibakteriyel Hava Mikro filtresi

e Erisim Paneli Acildiginda Etkinlesen Hava Perdesi

e Nemlendirme Modiiliinde Sterilize Edilebilir / Otoklavlanabilir Su Haznesi
e Otomatik Kabinde Aksesuar Kullanimi igin Kapatilabilir Girisler

e Asagidogru 180° acilabilen 6n ve arka kapak

4.7.21. OPSIiYONEL OZELLIKLER VE AKSESUARLAR

OPSIYONEL OZELLIKLER
e Dijital terazi
o Yikseklik ayari
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Aspirasyon unitesi

Flowmetre lnitesi

Servo kontrollli oksijen sistemi

3602 dénebilen cekmece (1/2/4 Cekmece segenekleri opsiyoneldir) (Sag ve/veya sol taraf)
Hareket ettirilebilen rezistans

Yiksek sicaklik ve nem altinda cihaz icinde olusan su buharini sistem disindaki kavanoza aktaran
yogusma sistemi

Kuvoz yerine ebeveynin viicut isisi ile 1sitilabilen 6zel kanguru modu

Otomatik nem modu

Konfor alani 6zelligi

Kuvoz kapaklarinin agik unutulmasi durumunda sesli ve 1sikh alarm

HL7 Protokoli

AKSESUARLAR

Oksijen sensori

Tek kullanimlik SpO; probu

NIBP mansonu

Cok kullanimlik cilt sicakligi probu
Tek kullanimlik cilt sicaklig1 probu
Hava filtresi
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Sekil 1 :Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvozii

29



2 Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvézii Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

N

w

2
o

Agiklama

Serum Askisi

Ekran Modula

Sensor Moduli

Monitor Tepsisi

X-Ray Tepsisi

Kanopi Kolu

Agma/Kapama Tusu

Yikseklik Ayar Pedallari

Ol NVl W|N|K

Tekerlekler

QT Penceresi

Yatak

Trendelenburg Kolu

Nemlendirme Sistemi

3602 Donebilen Cekmece

Kontrol Moduli

Sekil 2 :Magic Loggia Ultimate M Model On Taraf

No | Agiklama

1 Veri Kablosu Ekran Paneli Girisi
2 Veri Kablosu Kuvoz Girisi

3 Elektrik Gli¢ Grubu

4 Oksijen Girisi

Sekil 3 :Magic Loggia Ultimate M Model Arka Taraf
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4.8. AKSESUAR LIiSTESI

TiP

CiHAZ / MODEL

HASTA KATEGORISI

SpO0; Adaptor Kablosu

Masimo SET®

Referans Numarasi: 2406

Hedef hasta popiilasyonu igin

Tek kullanimhik SpO,
probu

Masimo Referans Numarasi: 2512

Bebekler i¢in (3-20 kg)
Uygulama yeri: Basparmak veya ayak
basparmagi

Masimo Referans Numarasi: 2514

Yenidogan (<3 kg) icin
Uygulama alant:
Yenidogan: el veya ayak

Masimo Referans Numarasi: 2516

Yenidogan (<1 kg) icin
Uygulama yeri: el veya ayak

Cok kullanimlik Cilt
Probu

Tarry Medical Products

Model Numarasi: T-20970

Hedef hasta popiilasyonu igin

Tek Kullanimlik Cilt
Probu

Tarry Medical Products
Model Numarasi: T-100

Hedef hasta popiilasyonu igin

Oksijen Sensorii

Analytical Industries Inc.

Par¢ca Numarasi: PSR-11-917-MH1

Hedef hasta popllasyonu icin

Tek Kullanimhk NIBP
Mansonu

Manson Olgiileri;
Yenidogan 1 (3-6 cm)
Yenidogan 2 (4-8 cm)
Yenidogan 3 (6-11 cm)
Yenidogan 4 (7-13 cm)
Yenidogan 5 (8-15 cm)
Bebek (9-14,8 cm)

Northern Meditech

Hedef hasta popiilasyonu igin

Cok kullanimhk NIBP
Mansonu

Manson Olgiileri;
Bebek (8-13 cm)

Northern Meditech

Hedef hasta popllasyonu icin

Hava Filtresi

Tarry Medical Products

Hedef hasta popllasyonu icin

Yatak Tekstili

Gentug Tekstil

Hedef hasta popiilasyonu igin
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5. SISTEMIN KURULUMU VE KONTROLU

A ovar

» Kuvozi kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu okudugunuzdan emin olunuz. Kullanim
kilavuzunun tamamini anlamadan kuvéziin kullanilmasi hastanin veya kullanicinin yaralanmasina
neden olabilir.

» Cihazi ambalajindan c¢ikarirken, hassas korumasiz yiizeylere zarar vermemeye veya cizmemeye
dikkat ediniz. Kisisel yaralanma veya ekipman hasari meydana gelebilir.

5.1.

MEKANIK KONTROL

Kontrol sireci icin asagida belirtilen adimlar takip edilmelidir;

5.2.

Gug kablosunu cikarin.

Guc¢ kablosunda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa, kabloyu degistirin.
Tesisatin tiim parcalarini kontrol edin. Eksik veya hasarl parca olmadigindan emin olun.

Tekerlek hareketlerini kontrol edin. Tekerlek kilidi etkinlestirildiginde kuvozin dengeli ve sabit
oldugundan ve tekerlek kilidi devre disi birakildiginda herhangi bir sorun olmadan
yonlendirilebildiginden emin olun.

Tekerleklerin gevsek olup olmadigini kontrol etmek icin, kuvoziin her iki ucunu kaldirin ve her tekerlegi
elinizle kontrol edin. Bu kontrol islemi iki kisiyle birlikte yapilmahdir. Tekerlekler gevsekse kuvoziin
disme riski vardir. Gevsek tekerlekler degistirilmeden kuvoz kullanilmamalidir.

Erisim panellerinin (6n ve arka) dizgin ¢alistigindan emin olun.

Erisim panellerinin (6n ve arka) kapali oldugundan emin olun.

QT Pencerelerini kontrol edin ve mandali asagl bastirarak acin. Erisim paneli kendiliginden agiimalidir.
QT pencerelerini kapatin ve mandallarin panelleri glivenli bir sekilde kapattigindan emin olun.
Trendelenburg mekanizmasinin glivenli bir sekilde ¢alistigindan ve bu mekanizma kullanilirken yatagin
sabitlendiginden emin olun.

Kirllma ve ¢atlama i¢in su haznesine su koyun. Nem haznesinin kolayca ¢ikarilip ¢ikarilmadigini kontrol
edin.

3602 donebilen ¢cekmeceleri kontrol edin. Cekmecede belirtilen maksimum agirlik degerine uyun.

OLCUM MODULUNUN KONTROLU

Kontrol siireci i¢in asagida belirtilen adimlar takip edilmelidir;

5.3.

Gu¢ kablosunun gili¢ kaynagina ve cihaza bagli oldugundan emin olun.

Olgiim moddiliniin baglantilarini kontrol edin.

Cilt probunu 6lciim modullnin Cilt-1 girisine baglayin.

Cihazi Acma/Kapama dugmelerini kullanarak ¢alistirin. Cihazi actiktan sonra sistem Self-Test ile kendi
kendini test ederek kontrol eder, bu nedenle testin tamamlanmasini beklemeniz gerekir.

Cilt probunun dizgin ¢alstigindan emin olun, bunu yapmak icin cilt probunu elinizle isitin ve ekranda
gosterilen cilt sicakhginin degisimini izleyin.

AKSESUARLARIN KONTROLU

Tum aksesuarlari kontrol edin. Eksik veya hasarli olmadiklarindan emin olun.
Tum aksesuarlarin glvenli bir sekilde takildigindan emin olun.
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6. FONKSIYONEL AGIKLAMA
6.1. GENEL
Bu bolim Magic Loggia Ultimate M Model kuvdzler hakkinda genel bir agiklama icermektedir.
6.2. FONKSIYON AGIKLAMASI

Sicakhk, nem ve oksijen konsantrasyonu bir basingh hava sirkilasyon sistemi tarafindan kontrol edilir.
Cevresel hava, motorla ¢alisan bir fan tarafindan hava emici bir filtreden gecirilerek sisteme cekilir. Ayni
zamanda kanopinin icine yonlendirilen bu havanin bir kismi bir fan tarafindan emilerek isiticinin Gzerinden
gecirilir. Hava, ana govdedeki kanallardan kanopiye girer. Daha sonra 6n ve arka i¢ duvarlardan gecer.

Fan arizalandiginda sensor tarafindan tespit edilerek gerekli alarmlar devreye girmekte ve isiticiyi devre disi
birakmaktadir.

Erisim panelleri acik oldugunda, sicak bir isi dalgasi olusur ve acik panelden yukari dogru akmaya devam
eder. Bu dalga, kuvdziin 6ni ve/veya arkasi sogutuldugunda hava sicakligini en aza indirir.

Kuvoziin sicakligini kontrol etmek icin kullanici tarafindan hava veya cilt sicakligi secilebilir.

6.3. HAVA SiRKULASYON SiSTEMI

Kuvoziin hava sirkilasyon sistemi; belirli bir sicaklik kontroli, uygun sicaklk dagilimi, nem, hastanin hava
ile tasinan kirlerden etkili bir sekilde korunmasini saglar ve oksijen konsantrasyonlari kontrol eder.
Hastaya erisim, erisim panelleri (izerinden yapilmalidir. Erisim paneli agik oldugunda; sicak hava yatagin 6n
kisminin altindan erisim panelinin Gstliine dogru akar, bu hava kanopi ortaminin sicakhginin diismesini en
aza indirir.

Kuvéz, normal kosullar altinda 20°C ile 30°C arasindaki sicaklik ortamlarinda galisacak sekilde Gretilmistir.

6.4. TERMOREGULASYON

Sicaklik, kuvoz hava sicakligi veya hastanin cilt sicakhgi kullanilarak diizenlenir.

Ekran modiliinden kullanici istedigi modu secebilir. Herhangi bir ¢alisma modunda, isitici ¢ikisi istenen
sicakhigr korumak i¢in gereken 1si miktariyla orantilidir.

Kuvozdeki sicaklik iki moddan biri kullanilarak kontrol edilebilir: Hava Modu veya Cilt Modu.

Kuvoz, hastanin termoregtilasyonunu korumak icin ¢ift cidarhdir.

6.4.1. HAVA KONTROL MODU

Hava Kontrol Modunda, kuvoz hava sicakligi, istenen hasta sicakligini korumak icin kontrol edilir. Hava
sicakhgl daha sonra hastanin ihtiyaclarina ve klinik durumuna gore ayarlanir.

Hava Kontrol Modu, ana ekrandaki hava gostergesine basilarak etkinlestirilir. Hava kontrol modunda sicakhk
ayarlari, tek dokunusla ayarlanan noktalar ve hava modunu ac¢ip kapatmak i¢in digmeler bulunur. Hava
modunda, hava sicakligi 20°C ile 37°C arasinda tutulabilir. Sicaklik siniri asma modunda, sicaklik 37°C ile

39°C arasinda tutulabilir.

Kuvoz hava sicakligl, sensér modilinde bulunan bir sicaklik sensori tarafindan izlenir ve ayarlanan hava
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sicakhg ile karsilastirihr. Bu sicaklik sensoriinden gelen bilgiler, hava sicaklhigl ayar noktasini korumak icin
isitict ¢ikisini diizenleyen isitict kontrol devresine iletilir. Gergek hava sicakligl, ana ekranda bulunan hava
gostergesine basilarak etkinlestirilen hava sicakhgl kontrol modunda gorintilenir. Hava sicaklik
sensorindeki ikinci bir termistor, maksimum kuvoz sicakhgini sinirlamak i¢in yedek gorevi gorir. Yiksek
sicaklik sinirina ulasildiginda isitici kapanir.

NOT

Hava Kontrol Modunda, Bolim 9.2.10'de bahsedilen "Konfor Alani Hesaplama" o6zelligi, tim
yenidoganlarin, o©zellikle de hipotermi riski tasiyan prematire ve disik dogum agirhkl
yenidoganlarin vicut sicakliginin dogru ayarlanmasini daha etkili hale getirir.

A UYARI

» Az gelismis organ sistemleri nedeniyle oldukga hassas olan disuk dogum agirlikh (2.500 g'dan az),
cok duisik dogum agirlikli (1.500 g'dan az), asiri distik dogum agirlikli (1.000 g'dan az) ve ¢ok cesitli
gebelik yaslari ve agirliklarini kapsayan, ancak genellikle az gelismis ve termal dengesizlik riski altinda

olma ozelliklerini paylasan preterm (37 tamamlanmis haftadan az) bebekler icin termoregiilasyon
asiri hassasiyet ve kontrol gerektirir. Kuvoz, core sicakhigindaki artis ve soguk cilt (ates) ile dusiik core
sicakligi (hipotermi) arasinda ayrim yapamaz. Bu nedenle; yukarida belirtilen yenidoganlarin risk
gruplari ve bebegin core sicakligi ayri bir kalibre edilmis termometre ile izlenmelidir. Aksi takdirde
yenidogan/bebek yaralanabilir.

A DIKKAT

» Kuvoz hava sicakhgl ayarlanirken hastanin gebelik yasi ve agirhgi dikkate alinmalidir. Preterm

bebeklerin gelisim asamalarina bagli olarak farklh termal ihtiyaglari olabilir.

» Patojenlerin kuvoz icinde yayillmasini 6nlemek icin Bolim 12'de belirtilen dezenfeksiyon yontemleri
uygulanmalidir. Kuvéziin ve bilesenlerinin diizenli olarak temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi
hastane kaynakli enfeksiyon riskinin azaltilmasina yardimci olabilir.

6.4.2. CILT KONTROL MODU

Ana ekranda bulunan cilt gostergesine basildiginda cilt sicakhgl paneli agilacaktir. Cilt sicakhgl panelinde
sicaklik ayarlari, tek dokunusla ayarlanan degerler ve cilt moduna gegcis digmeleri bulunur. Cilt modunda,
kontrol cihazi cilt sicakligini 34°C ila 37°C arasinda ayarlamak icin kullanilir. Sicaklik sinirt asma modunda,
sicaklik 37°C ila 38°C arasinda segilebilir. Bir cilt sicakligi probu dogrudan hastanin cildine takilir. Probdan
gelen bilgiler isitici kontrol devresine verilir ve bu devre isitici ¢ikisini ayarlanan cilt sicakhgini koruyacak
sekilde orantilanir. Hava sicakhg hala cilt sicakhgi modunda gosterilir, ancak yalnizca bilgi amachdir. Cilt
sicakhigl probu bagl kalirken hava sicakhigl modu segilirse cilt sicakligl parametresi gercek cilt sicakligini
gostermeye devam eder. Ancak kuvoz sicakhgini kontrol etmez. Sensor modili iki cilt sicakhgl probunu
kabul edecek sekilde donatilmistir.
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A UYARI

> Dustk dogum agirhgi (2.500 g'dan az), cok dusiik dogum agirligi (1.500 g'dan az), asiri diistik dogum
agirhg (1.000 g'dan az) ve preterm (37 tamamlanmis haftadan az) / bebegin core sicakhgi ayr bir
kalibre edilmis termometre ile izlenmelidir. Aksi takdirde yenidogan / bebek yaralanabilir.

» Cilt sicakhg sensori klinik bir termometre degildir, bu nedenle yenidoganin / bebegin core
sicakligini bagimsiz bir termometre kullanarak diizenli olarak kontrol edin.

> Cilt sicakligl sensorleri islaksa hasta ¢ok sicak veya ¢ok soguk olabilir. Yalnizca kuru cilt sicakhg
sensorleri kullaniimalidir.

> Cilt sicakligl sensori rektal sicaklik sensori olarak kullanilmamalidir. Rektal sicaklik, cilt sicakhg
sensorleriyle Olgiliirse cihaz yanlis degerler gosterir veya sicakligl yanlis degerlere gore dizenler.

A DIiKKAT

» Dogru olcumleri saglamak icin cilt sicakligi sensorlerinin hastanin cildine dogru sekilde
yerlestirildiginden emin olmak dnemlidir. Yanlis yerlestirme, yanlis sicaklik 6élgimlerine neden
olabilir ve kuvoziin sicaklik kontrolii icin verdigi reaksiyonu etkileyebilir.

» Hastanin cildi, sensérlerin yerlestiriimesinden kaynaklanan herhangi bir tahris, kizariklik veya
basing noktasi belirtisi agisindan izlenmelidir. Cilt hasarini dnlemek icin sensoérler periyodik olarak
yeniden konumlandirilmalidir.

6.5. TERAZi KULLANIMI (OPSiYONEL)

Kuvoze ekran modiliinden izlenebilen dahili bir terazi takilabilir.
Fonksiyon diigmesinden terazi modunu segin.

Dara almak icin "Dara Fonksiyonu" diigmesine basin.

Daha fazla bilgi icin B6liim 9.2.6'e bakiniz.

ONEMLI
Kalibrasyon islemi her temizlik prosediiri icin tekrarlanmalidir.

Kalibrasyon islemi her hasta icin tekrarlanmaldir.

A UYARI

» Tartim islemi sirasinda yatak ve yatak tablasi kanopinin i¢ duvarina temas ettirilmemelidir.
» Trendelenburg mekanizmasi tartim islemi sirasinda yatay ve en diisiik seviyede olmalidir.

6.6. DIKEY YUKSEKLIK AYARININ KULLANIMI (OPSIYONEL)

Kuvoze ylkseklik ayarlama 6zelligi eklenebilir.
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Sekil 4 :Dikey Yiikseklik Ayar Pedallan

Kuvoziin yiksekligini artirmak icin yukari yone, yliksekligini azaltmak icin asagi yone basin.

A UYARI

» Kullanmadan once kuvozin vylksekligini ayarlayin. Aksi takdirde, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.
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7. MAGIC LOGGIA ULTIMATE M EKRAN MODULUNUN KULLANIMI

7.1. EKRAN MODULU ARAYUZU

4 AnaSayfa & AkilliEkran 4‘§'N0tlanm £ Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!

HAVA(°C) CILT(>C) Y

SET(C) A
09 3 34 0 @ 1M sem: 81 %97

25%

HAVA -
Alarm yok M= e Alarm ol

Durumu: Istict : 98 % Durumu: 3 Pi:3.4 co:0.0 Met0.1

NIBP (mmHg)

o ﬁ SET:=

MANSON

SYS/DIA
MAP

PR

+— Diyastolik Trendi x| X=24 dk. B Uzaklag o - Set

@ ()] 16:56:27 ¢ 41/4 ismail: merhaba 4

Sekil 5 :Ekran Modiiliiniin Onden Gériiniimii

Ekran modll tim kuvoz ayarlarini ve bunlarin izlenmesini saglar. Fonksiyonlar Bélim 9'da ayrintili olarak
aciklanmistir.

7.2. ELEKTRIK GUC GRUBU

AC Giig¢ Cikisi

Sekil 7 :Gii¢ Kablosunun

Sekil 6 :Elektrik Gii¢ Grubu Yerlesimi

Kuvozde kullanilacak espotansiyel topraklama ucu, 1 adet AC giic girisi, 2 adet AC glig cikisl, iki adet sigorta
yuvasi Sekil 6'da gosterildigi gibidir. 250 V 5A sigorta yuvasinin ¢entik kismindan disari itilerek iki adet 5A
sigorta kolayca degistirilebilir.
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7.3. SENSOR MODULU GiRisi

Sekil 8 :Sensor Modiilii Girisi

Sensér moduliini kontrol modiiliine baglamak icin modil kablosunu sensér modili girisine baglayin.
Kabloyu takarken konnektor Gzerindeki ok isaretine gore yerlestirin. (Sekil 8)

7.4. SENSOR MODULUNUN GORUNUMU

$ . = Alarm
% Sensori
H N
ava/Nem Terazi Modiilii Girisi
Probu
Cilt 1 Girisi
S0, Girisi Terazi Modila
pO2Girigl Baglanti Kablosu
Cilt 2 Girisi
Cilt1 Cilt 2
Probu Probu

Sekil 9 :Sensor Modiiliiniin ve Sensor Girislerinin Goriiniimi

Hava/Nem Probu: Kuv6zdeki hava ve nem miktarini 6lgcen probu gosterir.

Cilt-1 Girisi: Cilt 1 Probu icin baglanti noktasini gosterir.

Cilt-2 Girisi: Cilt 2 Probu igin baglanti noktasini gosterir.

Cilt-1 ve Cilt-2 Probu: Hastanin cilt sicakhgini 6lgmek igin cilt problari baglanmalidir. Kuvézin cilt modunda
¢alismasi icin Cilt 1 probu baglanmalidir.

ikinci hastanin cilt sicakhigini dlgmek icin Cilt 2 probu baglanmalidir.

Cilt modu yalnizca Cilt 1 probu bagl oldugunda c¢alisacaktir. Cilt modu, Cilt 1 probu bagh degilse ve Cilt 2
probu bagliysa calismayacak ve "Cilt-1 prob girisine baglan" alarmini etkinlestirecektir.

Alarm Sensorii: Alarm durumunda sensér modili Uzerinde bulunan isikli gostergede kirmizi bir isik
yanacaktir. Sorun ¢ozildiigiinde isik sistem tarafindan kapatilir.

Terazi Modiilii Girisi: Terazi moduli icin baglanti girisini gosterir.

Terazi Modiilii Baglanti Kablosu: Hastanin agirligini 6lgmek igin terazi ve sensér modilinin bagl olmasi
gerekir. Baglanti yapilmazsa terazi fonksiyon tuslari aktif olmaz. Baglanti yapilmazsa terazi fonksiyon tusuna
basildiginda "Agirlik Sensori Yok" uyarisi aktif olur.
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8. KONTROL MODULUNUN CALISMASI
8.1. CALISTIRMA

Cihazi ¢calistirmak igin, glic kablosu gévde (izerindeki gii¢ girisine ve prize takilmahdir.

ONEMLI
Elektriksel 6zelliklerin Grlin 6zelliklerinde belirtildigi gibi saglandigindan emin olun.

Verilen aksesuarlarin Sekil 9'de gosterilen yerlere baglandigindan emin olunmalidir. Cihaz, kontrol modiili
(Sekil 10) tizerinde bulunan Agma/Kapama tusuna basilarak ¢alistirilir.

Sekil 10 :Kontrol Modiiliiniin Agma/Kapama Tusu

ik etkinlestirildiginde, Self-Test’in tamamlanmasinin ardindan ekran, Sekil 11'da gosterildigi gibi olacaktir.

ERTUNGC OZCAN

Self Test

Sekil 11 :Etkinlestirme Sonrasi Ekran Goriiniimii
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Cihaz tim verileri tek bir ekranda gosterecek sekilde tasarlanmistir. Set degerleri, okuma degerleri, trend
verileri, tiim alarm listeleri ve mentiler tek ekranda goriilebilir.

8.2. ELEKTRIK KESINTiSi DURUMUNDA

Elektrik kesintisi durumunda cihazin bataryasi devreye girecektir.

Sesli bir alarm calacak ve bilgi satirinda "GUC KESINTISI" goriintiilenecektir. Sesli alarm, alarm susturma
diigmesine basilarak kapatilabilir. Alarm durumu devam ederse 15 dakika sonra sesli ve gorsel “GUC
KESINTISI” alarmi tekrar devreye girer ve kullanicyr uyarir. Yazil uyari elektrik gelene kadar ekranda
kalacaktir. Bu durumda tuslari kullanmadan 6l¢lilen degerleri takip etmek mimkiindir ve sadece izleme
icin cihazi 45 dakika kontrol altinda tutabilir. Kapatilan alarm daha sonra alarm bashgi altinda gosterilecektir.

Elektrik kesintisinden 6nce kaydedilen 6lgimler elektrik kesintisi sirasinda silinmeyecek ve bu 6l¢imler
kaydedilmeye devam edecektir. Cihaza tekrar elektrik geldiginde "GUC KESINTISI" uyarisi kaybolacak ve
cihazin normal aktivasyon fonksiyonlari tekrar baslayacaktir.

Elektrik kesintisi sonrasi devreye giren bataryanin calisma siiresi boyunca cihaz ayarlanan degerleri korur
ancak batarya 6mri bittiginde cihaz tamamen kapanir ve tekrar gli¢c kaynagina baglandiginda cihaz asagida
belirtilen varsayilan ayarlarda yeniden baslar.

Sistem Yapilandirmasi .
e . Ayarlama Segenekleri Varsayilan Ayarlar
Menii Ogeleri
Nem Secenegi Evet / Hayir Hayir
Oksijen Segenegi Evet / Hayir Hayir
Oksijen Saturasyonu Secenegi Evet / Hayir Hayir
Non-invaziv Kan Basinci (NIBP)
.. Evet / Hayir Hayir
Secenegi
Cilt Kontrol Modu Evet / Hayir Hayir
Hava Kontrol Modu Evet / Hayir Evet
Cilt Sicaklig Farki Evet / Hayir Hayir
Agirlik Birimleri Lbs/kg kg
Sicakhk Birimleri °F/C° °C
. 20°Cila37°C
Hava Ayar Sicakligi 34°C
(0,1° C artislar)
Yiikseklik 0-3657m Om
Harici Arayuz Seri Veri Hayir
Dil Tiirkge, ingilizce Tiirkce
Ekran Rengi Cok Renkli Cok Renkli

A DiKKAT

» Elektrik kesintisi durumunda, cihaz batarya ile ¢alisirken ayarlanan degerlerin korunup korunmadigini

kontrol edin.

NOT

Batarya omri bittiginde ve cihaz tamamen kapatildiginda, glic kaynagina yeniden baglandiktan sonra

ayarlanan degerler tekrar ayarlanmalidir.
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9. FONKSIYON MENULERI

9.1. GIiRIiS SAYFASI

Qj Magic Loggia Ultimate'e Hoggeldiniz

Yeni
Bebek

Onceki Bebek
(Bebek Bilgisi Yok!)

Bu Kismi Atla )

Sekil 12 :Giris Sayfasi

Yeni Bebek: Bu fonksiyon diigmesi hastanin adi, dogum tarihi ve cinsiyetinin girilecegi sayfaya erisim saglar.
Girilen bilgiler ana sayfanin sag tarafinda goruntulenir.

Onceki Bebek: Kuvoz kapatilip tekrar acildiginda, bu islev diigmesi tedavi edilen yenidogan igin hastanin
adini, dogum tarihini ve cinsiyet bilgilerini hafizasindan getirir.

Bu Kismi Atla: Bu fonksiyon diigmesi hastanin adini, dogum tarihini ve cinsiyetini gdsteren ana sayfaya
erisim saglar. Ana sayfanin sag st kosesinde bir "Bebek Bilgisi Yok!" mesaji gorintilenir.

9.2. ANA SAYFA
q
ah ak i sl 1 it . Py
UST BiLGi # AnaSayfa <& AkilhEkran ) Notlanm gt Ayarlar @) BebekBilgisi Girilmedi! BEBEK BILGISi
HAVA(°C) SET(°C) 4 CILT(°C) : ziqf—,} (ii4D
MOD BILGisi I 3Q' 5 o Q e I ';0 - =Ry
Alarm yok MaD - HAY Alarm 77,
Durumu 1 Durumu: ¥
NIBP (mmHg) } oy
P == | & s i ¥ ———————— NEMBILGISI

MANSON

SYS/DIA ,‘:L":

OKSIJEN BILGISI

TERAZI BILGISi

ALARM VE A /3 fleri )  comes: Bitti : Devam
TREND BILGISI |

ALT BILGI

Sekil 13 :Ana Sayfa
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Baslik bilgileri; ana sayfa, akilli ekran, notlar ve ayar bilgilerini ayarlamak igin gerekli gbstergeleri saglar.
Alt bilgi; glic durumu, Wi-Fi, zaman ve not bilgilerini gosterir.

9.2.1. HAVA MODU

Hava Sicakligi Modu, Ana Sayfada bulunan Hava gostergesine basilarak etkinlestirilir (Sekil 13).

Hava sicakligi panelinde sicaklik ayarlari, tek dokunusla Ayarlanan Degerler ve Hava Moduna Ge¢ ve Hava
Moduna Geg digmeleri bulunur.

Bu modda hava sicakligi 20°C ile 37°C arasinda tutulur. (37°C ile 39°C arasinda Asiri Sicaklik Siniri Modu).
istenen hava sicakliklari, "0.1°C+", "1.0°C+", "1.0°C- ", "0.1°C- " sicaklik ayarlarindan ayarlanir. Tek dokunusla
ayarlanan degerler "30°C", "32°C", "34°C", "36°C".

"Hava Modunu Ayarla "ya gecis, kuvoz cilt modunda ¢alisirken hava moduna gegme diigmesine basilarak
yapilabilir. Kuvéz hava modunda calisirken "Hava Modunu Ayarla" digmesine basilirsa, "ZATEN HAVA
MODUNDASINIZ" uyarisi gériinecektir.

4 AnaSayfa ¢ Akilli Ekran & Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!

4
22 Notlanim

HAVA(°C) CILT(°C) i

SET(°C)
34.0 o 3 o 360 i o

2
Alarm yok MOD : AV, e

Durumu: Isitict 98 % Durumu: yok PI:5.1 CQM Met.%

NIBP (mmHg)

RH
= ~.'«3 ESETI_

MANSON

sysoa 120

MAP

PR

00:02 00:04 00:06 £ 00:10 00:12

+— Hava Trendi 1X  X=24 dk. B Uzaklas  qmm : Set

Sekil 14 :Hava Modu

Hava modunun 37°C lizerine ¢ikmasi isteniyorsa, hava sicakligl panelinde bulunan ">37°C" digmesine (Sekil
15) basiimalidir. Digmeye basildiginda, sicaklik artirilabilir ve ">37°C " digmesi kaybolur ve altbilgide
">37°C" gostergesi belirir (Sekil 16).

Sekil 15 :Orani 37°C
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<D @  DE)E

Sekil 16 :Altbilgi

9.2.2. CiLT MODU

Ana Ekrandaki Cilt digmesine basildiginda Cilt Sicakligi Paneli acilir (Sekil 17).

Sicakhk ayarlari, tek dokunusla ayarlanan degerler ve cilt moduna gecis digmeleri Cilt Sicakligi Panelinde
bulunur.

Bu modda hastanin cilt sicakligi 34°C ile 37°C arasinda tutulur (37°C ile 38°C arasinda Asiri Sicaklk Siniri
Modu).

Sicaklik algilayan bir prob dogrudan hastanin cildine takilir. Prob tarafindan okunan hasta sicakhigl ve
ayarlanan cilt sicakhgi kontrol modu ekraninda birlikte gosterilir. Cilt modu kontroli etkinlestirildiginde,
ayarlanan sicaklik degeri hava sicakligini kontrol etmez, ancak hava sicakhgl yine de kontrol modiliinde
gosterilir. Cilt sensorleri hastaya takiliyken hava modu kontroli secildiginde, hastanin cilt sicakligl sensoéri
gercek cilt sicakhgini géstermeye devam edecek, ancak kontrol edemeyecektir.

istenen cilt sicakhg "0.1°C+", "1.0°C+", "1.0°C-" sicaklik ayarlarindan ayarlanabilir. Tek dokunusla ayarlanan
degerler "34°C", "35°C", "36°C", "37°C".

Kuv6z hava modunda calisirken cilt moduna gecis "Cilt Modunu Ayarla" digmesi ile yapilir. Bebek kuvozi
cilt modunda calisirken cilt moduna gegis diigmesine basilirsa "ZATEN CILT MODUNDASINIZ" uyarisi verir.
Cilt modu kontroli sirasinda sensoriin baglantisi kesilirse, hasta cilt sicakhgi ekrani herhangi bir deger
gostermez ve "Cilt-2 probu bagli degil" alarmi etkinlestirilir.

4@ AnaSayfa & Akill Ekran éNotlarlm &f Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!

237 & 360 07310 S5

& e —— i 25 ¥ %Sp02i9
Alarm yok MOD - Alarm 0¥
Durumu: Isitici : 98 % Durumu: yok PI5.1 CO:1.1 Met0.5

HAVA(°C)

Alarm Tarih-Saat Durumu  Yenilenme [EENISIs{000lars)

RH
UIKSEK HAVA 30.06-2044 : .‘E? iSET_

Bitti v

ICAKLIG 22:36:09

4 - 21 MANSON =
e s e gt
ICAKLIS! nNn-05-54 Bitti v 02

TRGEK 20620 sysoa 120/8 1 ser:

ICAKLIE 22:35:09 Bitti v £ P4 S

SR e MAP 9
SICAKLIGH 09524 Bitti v gram

PR 0 s 3000

o— Tiim Alarm 11 Trend A

Sekil 17 :Cilt Modu
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9.2.3. AYAR MODU

Ana Sayfadaki (Sekil 13) ayar digmesine basildiginda, kuvoziin ¢alistigl moda gére modun sicakligini
ayarlamak icin ayarlanan sicaklik paneli aclilir.

istenen sicakliklar, "0.1°C+", "1.0°C+ ", "1.0°C- ", "0.1°C-" sicaklik ayarlarindan ayarlanir.

Cilt modu tek dokunusla ayarlanan degerler "34°C", "35°C", "36°C", "37°C"dir.

Hava modu tek dokunusla ayarlanan degerler "30°C", "32°C", "34°C", "36°C"dir.

Hava Modundayken Cilt Modunu Ayarla digmesi, Cilt Modundayken Hava Modunu Ayarla digmesi
etkinlesecektir.

9.2.4. NEM MODU (RH)

Ana Ekrandaki Nem digmesine basildiginda (Sekil 13) neme dayal ayarlar icin Nem paneline erisilir.
Nem ayarlari; agma/kapama, tek dokunusla deger ayarlama butonlari nem paneli Gzerinde yer alir.
Bu modda nem orani %20 ile %95 arasinda ayarlanir.

Nem modu ON/OFF digmesine tek dokunusla acilabilir veya kapatilabilir.

istenen nem degerleri "%1+", "%10+", "%10-", "%1-" nem ayarlari ile ayarlanir.

Tek dokunusla ayarlanan degerler "%40", "%60", "%80 "dir.

Nem Paneli

Nem Ayarn
1%+
Nem degerleri panel menisiinden %1+, %10+, %10-, %1- olarak 10% <+
ayarlanabilir veya tek dokunusla ayarlanan degerleri %40, %60 ve
° 3
%80’e ayarlayin. 10%

1% =
Kapat 40%
60% 80%

9.2.5. OKSIJEN MODU

Ana Ekranda (Sekil 13) bulunan O, gostergesine basilarak oksijen ayarlarina erismek icin oksijen paneli acilir.
Oksijen ayarlari; Acma/Kapama, tek dokunusla deger ayarlama butonlari oksijen paneli Gzerinde yer alir.
Bu modda oksijen %21 ile %65 arasinda ayarlanir.

Oksijen modu, Acma/Kapama dugmesine tek dokunusla acilabilir veya kapatilabilir.

istenen oksijen degerleri "%1+", "%5+", "%5-", "%1-" oksijen ayarlari ile ayarlanir.

Tek dokunusla ayarlanan degerler "%35", "%45", "%55"
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Oksijen Paneli

Oksijen Ayarn
1%+
5%
5% =
1% =

Oksijen degerleri, oksijen paneli menilstnden "%1+", "%5+", "%5- s
o Kapat 35%

", "%1-" olarak ayarlanabilir veya tek dokunusla "%35", "%45" ve
"%55" olarak ayarlanabilir. 45% 55%

Kalibrasyon
VAR EIEST IR
%100 Kalibrasyon %

9.2.5.1.  OKSIJEN DEGERLERININ KALIBRASYONU
%21 Kalibrasyon igin "%21 Kalibrasyon" diigmesine basin ve asagida belirtilen adimlariizleyerek kalibrasyon

1. Adim Oksijen %21 kalibrasyonuna hosgeldiniz!
Liitfen cihazin igerisindeki oksijen miktarinin %21
oldugundan emin olun!

islemini tamamlayin;

®
Oksijen %21 kalibrasyonuna hoggeldiniz!
2. Adlm Litfen cihazin icerisindeki oksijen miktarinin %21
oldugundan emin olun!
Kalibrasyon basladi...
Liitfen
Bekleyiniz,
®

Oksijen %21 kalibrasyonuna hosgeldiniz!
3. Adlm Ltitfen cihazin igerisindeki oksijen miktarinin %21
oldugundan emin olun!

Kalibrasyon yapildt...

Tamam
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NOT
100 Kalibrasyon islemi Ertung Ozcan Teknik Servisi tarafindan bakim esnasinda yapilmaktadir.

9.2.6. AGIRLIK

Ana Ekrandaki agirlik gostergesine basildiginda (Sekil 13) hastanin agirlk 6lgim icin Terazi Modulu agilir.
Kalibrasyon, dara ve trend islevlerine sahiptir.

: 3 |
Terazi Paneli 9 |
T ey g ‘

i

Kalibrasyonu =
0 kg Kalibrasyon, 5 kg Kalibrasyon, Dara Alma ve

Mevcut Degeri Kaydetme islevleri Terazi Modiili Skg Kalibrasyonu =

tarafindan saglanir.

Mevcut Degeri
Kaydet

9.2.6.1. 0KG KALIBRASYON

0 kg kalibrasyon icin terazi panelini acarak "0 kg Kalibrasyon" diigmesine basin ve belirtilen adimlari takip
ederek kalibrasyon prosediiriini tamamlayin.

Terazi Okg kalibrasyonuna hosgeldiniz!

Liitfen bebegi kaldiriniz ve ileri'ye basiniz!

fleri

2. Adim

Kalibrasyonu baglatmak igin yatak iizerindeki diger
egyalari da kaldirniz

Tamam'a basiniz!

Tamam
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3. Adim

4, Adim

9.2.6.2. 5 KG KALIBRASYON

5 kg kalibrasyon icin terazi panelini acarak "5 kg Kalibrasyon" digmesine basin ve belirtilen adimlari
izleyerek kalibrasyon prosedirini tamamlayin.

1. Adim

2. Adim

3. Adim
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4, Adim

9.2.6.3. DARA ALMA FONKSiYONU

Dara alabilmek i¢in Terazi Modiillini agarak "Dara Al" butonuna basiniz ve belirtilen adimlari takip ederek
kalibrasyon islemini tamamlayiniz.

1.Adim

2. Adim

9.2.6.4. TREND FONKSIYONU

"Mevcut Degeri Sakla" diigmesine basildiginda, 6lcllen agirlik veri olarak trende eklenir.

Sekil 18 :Kayit Hatasi
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9.2.7. NABIZ OKSIMETRESI - MASIMO MODU (OPSiYONEL)
9.2.7.1.  SpO,GENEL ACIKLAMA

Nabiz oksimetresi, kandaki arteriyel oksijen satiirasyonunun siirekli, noninvazif bir élgimidir. Olgiim,
genellikle hastalarda el veya ayaga bir sensor yerlestirilerek yapilir. Sensoér, bir hasta kablosu ile nabiz
oksimetresine baglanir. Sensor, hastadan sinyal verilerini toplar ve cihaza génderir.

Sp0O; nabzinin izlenmesinde kullanilan prensip, probun ucunun hastanin parmagina sabitlenmesi, parmagin
seffaf bir hemoglobin deposu olarak kullaniimasi, 660nm dalga boylu kirmizi i1sik ve 880nm yakin kizilotesi
1sigin doku yatagindaki 1sik iletim yogunlugunu O6lgcmek igin uyarici olarak kullanilmasi ve bunun
saglanmasidir.

Cihaz, hesaplanan verileri iki sekilde gorintiler:
1) Arteriyel oksijen satlirasyonu icin ylizde degeri olarak (SpO,)
2) Nabiz hizi (PR) olarak

9.2.7.2.  SpHb GENEL ACIKLAMA

Puls CO-Oksimetre, arteriyel kandaki toplam hemoglobin (SpHb) seviyesini 6lgmek icin noninvazif bir
yontem saglar. SpHb'yi 6lgmek icin nabiz oksimetresi ile ayni prensipleri kullanir. Olciim, tipik olarak
pediyatrik hastalarin parmak uglarinda bulunan SpHb'yi 6l¢ebilen bir sensor ile yapilir. Sensér, cihaza
dogrudan veya bir hasta kablosu araciligiyla baglanir. Sensor, hastadan sinyal verilerini toplar ve cihaza
gonderir. Cihaz, hesaplanan verileri toplam hemoglobin konsantrasyonunun bir ol¢list olarak gorintiler.

Sekil 19 :Sensor Modiilii ile Baglanti

Masimo ekrani, Ana Ekranin sagindaki SpO, gostergesine basilarak etkinlestirilir. (Sekil 20)
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4@ AnaSayfa & Akilli Ekran éNOtlanm 2 Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!
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Sekil 20 :Masimo Modu

Bu modda, bpm degeri 25 bpm ile 240 bpm arasinda ve SpO; degeri %2 ile %100 arasinda tutulur.
- Bpm yuksek alarm limiti 30 bpm ile 240 bpm arasinda 5 bpm'lik artislarla ayarlanir.

- Bpm dusiik alarm limiti 25 bpm ile 235 bpm arasinda 5 bpm'lik artislarla ayarlanir.

- SpO; yiksek alarm limiti %1 ile %100 arasindaki artislarla %1 olarak ayarlanir.

- SpO; dusiik alarm limiti %1 ile %100 arasindaki artislarla %1 olarak ayarlanir.

simo Panel

Sp0Oy Low Alarm
14

BPM High Alarm

BPM Low Alarm
ot

Alarm Delay - 156
5 +

" Advanced Settins-1 ©

Sekil 21 :Gelismis Ayarlar -1
9.2.7.3. ORTALAMA ZAMAN
Bu cihazda sinyal ortalama siiresi 2-4, 4-6, 8, 10, 12, 14 veya 16 saniye olarak ayarlanabilir.

9.2.7.4. DUYARLILIK

Ug hassasiyet seviyesi, klinisyenin nabiz oksimetresini hastanin ihtiyacina gére uyarlamasina olanak tanr.

Bu hassasiyet seviyeleri asagida belirtilmistir;
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¢ Normal Hassasiyet- Genel izleme amaglari igin dnerilen bir moddur. Hastalarin siklikla gézlemlendigi YYBU
gibi bakim alanlarinda kullanim igin uygundur.

o Uyarlanabilir Prob Kapali Algilama (APOD™)- Sensoriin ¢ikma olasiliginin yiiksek oldugu durumlarda
Onerilen bir izleme modu.
Ayrica hastalarin siirekli olarak gorildigi ve izlendigi bakim alanlarinda 6nerilen bir moddur. Bu mod,

sensorin asiri hareket nedeniyle aniden hastadan ¢ikarilmasi durumunda hatal kalp atis hizi ve arteriyel
oksijen satilirasyonu degerlerine karsi gelismis koruma saglar.

o Maksimum Hassasiyet (MAX) - Bu mod dusik perflizyonu olan hastalar icin veya APOD veya normal
hassasiyet modunda ekranda distik perflizyon mesaji gortindiigtinde énerilir. Bu mod, hastalarin gorildigu
ve izlendigi genel servis gibi bakim alanlarinda 6nerilmez. Dlsik perflizyon nedeniyle sinyalin zayif
olabilecegi 6lctim alanindaki verileri yorumlamak ve goriintilemek i¢in tasarlanmistir. Bir sensor hastadan
aniden cikarilirsa, yanlis kalp atis hizi ve arteriyel oksijen satlrasyonu ile iliskili degerlere karsi riskli koruma
saglayacaktir.

Masimo Panel
Average Time

2-4s
4-6s
8s

10s
12s
14s
168

Sensitivity
MAX
NORM
APOD

Advanced Settins2 ©

Sekil 22 :Ortalama Siire

ONEMLI

Maksimum hassasiyet ayari kullanildiginda, kanopi icinde sensor algilama performansi etkilenebilir. Cihaz
bu ayardayken ve sensor hastadan cikarildiginda, isik, titresim ve asiri hava hareketi gibi cevresel
"glirtlti" nedeniyle yanlis okuma olasiligi vardir.

NOT
Cihaz, dizglin calismasi icin yerel elektrik hatti frekansiniza (50Hz veya 60Hz) uyacak sekilde
yapilandiriilmalidir.
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Ay
>

Masimo Paneli

Frekans

Temel Ayarlar €

Sekil 23 :Frekans

9.2.7.5.  NABIZ OKSIMETRESi OLCUMLERI

ARILAR
Tum tibbi ekipmanlarda oldugu gibi, hastanin sikisma veya bogulma olasiligini azaltmak icin hasta
kablolarini dikkatli bir sekilde yerlestirin.
Nabiz oksimetresini veya aksesuarlarini hastanin lzerine diisebilecekleri yerlere koymayin.
Kurulumun dogru oldugunu dogrulayana kadar nabiz oksimetresini baslatmayin ya da
calistirmayin.
Nabiz oksimetresini manyetik rezonans goriintileme (MRI) veya MRI ortaminda kullanmayin.
Nabiz oksimetresinde hasar oldugundan siipheleniyorsaniz veya hasar gorirseniz kullanmayin.
Patlama riski nedeniyle nabiz oksimetresini yanici anesteziklerin veya hava, oksijen bakimindan
zengin ortamlar veya azot oksit iceren diger yanici maddelerin varhginda kullanmayin.
Guvenlik icin, calisma sirasinda birden fazla cihazin istiflenmediginden veya birbirinin Gzerine
yerlestirilmediginden emin olun.
Yaralanmalara karsi korunmak icin asagidaki talimatlari izleyin;
e Cihazi, sivi dokilen ylizeylerin (izerine koymayin.
e Cihazi sivilara veya suya daldirmayin.
e (Cihazi sterilize etmeye ¢alismayin.
e Yalnizca bu kilavuzda belirtilen temizlik sollisyonlarini kullanin.
e Hasta verilerini izlerken cihazi temizlemeye ¢alismayin.
Elektrik ¢arpmasina karsi korunmak icin, hastayl yikkamadan 6nce her zaman senséri ¢ikarin ve
nabiz oksimetresinin fisini tamamen cekin.
Herhangi bir 6lcim slpheli goriinlyorsa, 6nce hastanin yasamsal belirtilerini kontrol edin ve
ardindan nabiz oksimetresinin dizgiin calisip ¢calismadigini kontrol edin.
Yanlis SpHb okumalarina asagidakiler neden olabilir:
e Sensorin yanhs takilmasi
e indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar
e Qje, sim vb. gibi disaridan uygulanan renk ve doku.
e Artmis PaO; seviyeleri
e Bilirubin seviyelerinde artis
e Disuk arteriyel perflizyon
o Artefakt hareketi
e Diusuk arteriyel oksijen satiirasyonu seviyeleri
e Artmis karboksihemoglobin seviyeleri
e Meta hemoglobin seviyelerinde artis
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e Hemoglobinopatiler ve talasemi, Hb-s, Hb-c, orak hiicre vb. gibi sentez bozukluklari.
e Raynaud hastaligi gibi vazospastik hastaliklar

o Yiksek rakim

e Periferik vaskuler hastalk

e Karaciger hastalig

e EMI radyasyon paraziti

Normal pigmentasyon degisikliklerine neden olan boyalar veya boya iceren herhangi bir bloke edici
madde yanlis okumaya neden olabilir.

Nabiz oksimetresi tibbi kararlar vermek icin tek basina kullanilmamalidir. Klinik belirti ve
semptomlarla birlikte kullaniimalidir. Nabiz CO-oksimetresi bir apne monitori degildir.
Defibrilasyon sirasinda nabiz CO-oksimetresi kullanilabilir, ancak bu parametrelerin veya
hesaplamalarin dogrulugunu veya kullanilabilirligini etkileyebilir.

Elektrokoter uygulamasi sirasinda Puls CO-oksimetre kullanilabilir, ancak bu parametrelerin ve
hesaplamalarin dogrulugunu veya kullanilabilirligini etkileyebilir.

Puls CO-oksimetre aritmi analizi i¢in kullanilmamalidir.

Nabiz CO-oksimetresini veya aksesuarlarini ayarlamayin, onarmayin, agmayin, sékmeyin veya
degistirmeyin. Kisisel yaralanmaya veya ekipman hasarina neden olabilir. Gerektigi durumlarda
Teknik Servise basvurunuz.

KKAT

Pulse CO-Oksimetreyi, ayarlarin hasta tarafindan degistirilebilecegi bir yere yerlestirmeyin.
Elektrik carpmasi ve yangin riski nedeniyle, temizlikten 6nce daima tiim gtlic kaynaklariyla baglantiyi
kesin.

Hastalar fototerapiye tabi tutulduklarinda isik kaynagina karsi hassas olabilirler. Nabiz oksimetresi,
fototerapiyle etkilesimi en aza indirmek igin dikkatli klinik g6zetim altinda yalnizca kisa siireler igin
kullanilabilir.

Pulse CO-Oksimetreyi, cihazi olumsuz etkileyebilecek ve dogru calismasini engelleyebilecek
elektrikli ekipmanlarin Gzerine yerlestirmeyin.

SpO; degerleri hipoksemiye isaret ediyorsa, hastanin durumunu dogrulamak icin bir laboratuvar
kan 6rnegi alinmalidir.

Dislk Perflzyon uyarisi sik sik goriintiileniyorsa, daha iyi perfiize edilmis bir goriintiileme alani
bulun. Arada hastayi1 degerlendirin ve belirtilirse oksijenasyon durumunu baska yollarla dogrulayin.
Nabiz Oksimetresini tim vicut isinlamasi sirasinda kullaniyorsaniz sensoéri isinlama alaninin disinda
tutun. Sensor radyasyona maruz kalirsa okumalar yanlis olabilir veya cihaz aktif 1sinlama sirasinda
sifir degerini gosterebilir.

Floresan lambalar ve diger kaynaklar tarafindan Uretilen glriltiinin ortadan kaldirilmasini
saglamak icin yerel glic hatti frekansiniza uyacak sekilde yapilandiriimalidir.

Alarm limitlerinin izlenmekte olan hasta icin uygun oldugundan emin olmak icin her seferinde Puls
CO-Oksimetre limitlerinin kullanildigini kontrol edin.

Hemoglobin 6l¢climlerindeki degisim bliylk olabilir ve 6rnekleme tekniginin yani sira hastanin
psikolojik durumundan da olumsuz etkilenebilir. Hastanin klinik durumuyla celisen sonuclar
tekrarlanmali ve/veya ek test verileriyle desteklenmelidir. Klinik degerlendirmeden 6nce, hastanin
durumunu tam olarak ortaya koymak icin kan érnekleri laboratuvar cihazlariyla analiz edilmelidir.
Puls CO-Oksimetreyi herhangi bir temizleme sollisyonuna daldirmayin veya otoklavlama, isinlama,
buhar, gaz etilen oksit veya baska bir yontemle sterilize etmeye ¢alismayin. Bu tir bir prosedtr Puls
CO Oksimetreye 6nemli dlglide zarar verecektir.

Elektrik carpmasi tehlikesi nedeniyle, hastaya uygulanan devrelerin kagak akimini kontrol etmek ve
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sistemin gecerli glivenlik standartlarinda dngdriilen kabul edilebilir sinirlar icinde olup olmadigini
kontrol etmek icin periyodik testler yapin. Kacak akimlarin toplami kontrol edilmeli ve IEC 60601-1
ve UL 60601-1 ile uyumlu olmalidir. Sisteme harici ekipman baglandiginda, sistem kagak akimlar
kontrol edilmelidir. Bir bilesen yaklasik 1 metre veya daha yliksekten dislirtilmisse veya kan veya
diger sivilar dokiilmisse, yeniden kullanmadan oOnce tekrar test edin. Aksi takdirde kisisel
yaralanma meydana gelebilir.

» Cihazin ve bilesenlerinin atilmasiyla ilgili yerel yasalara uyun.

» Radyo parazitini en aza indirmek icin, radyo frekansi yayini yapan diger elektrikli ekipmanlar Puls
CO-Oksimetreye yakin olmamalidir.

» Puls CO-Oksimetrenin dogrulugunu degerlendirmek icin islevsel bir test cihazi kullanilamaz.

» Sensore dogru yonlendirilen yiksek yogunluklu asiri isiklar (6rnek: titresimli flas) Puls CO-
Oksimetrenin yasamsal belirti okumalarini almasina izin vermeyebilir.

» Maksimum hassasiyet ayarlari kullanildiginda, "Sensor Kapali" algilama performansi diisebilir. Cihaz
bu ayardaysa ve sensor hastadan cikarilirsa, 1sik, titresim ve asiri hava hareketi gibi ortam
"glrlltusi" nedeniyle potansiyel yanlis okuma durumlari meydana gelebilir.

» Masimo tarafindan acikca onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar bu ekipmanin
garantisini gecersiz kilacaktir.

> Puls CO-Oksimetre yalnizca kalifiye personel tarafindan veya kalifiye personelin gézetimi altinda
calistirlmalidir. Cihazi kullanmadan o6nce kilavuz, aksesuarlar, kullanim talimatlari, tim 6nlem
bilgileri ve teknik 6zellikler okunmalidir.

Hassasiyet Bkz. 1, 2, 3, 4, 5, 6 numaral dipnotlar

60 - 80 + %3, pediatrik / bebekler

70 -100 + %2, pediatrik / bebekler; + %3, yenidoganlar
70 - 100 + %3, pediatrik / bebekler / yenidoganlar

70 - 100 + %2, pediatrik / bebekler / yenidoganlar

Sp0,, Hareket Yok

SpO,, Hareket
Sp0,, Disik Perflizyon

Nabiz Hizi, Hareket Yok

25 - 240 * 3 bpm, pediyatrik / bebekler / yenidoganlar

Nabiz Hizi, Hareket

25 - 240 = 5 bpm, pediyatrik / bebekler / yenidoganlar

Nabiz Hizi, Dislik Perflizyon

25 - 240 * 3 bpm, pediyatrik / bebekler / yenidoganlar

Nabiz Hizi Cozindrlugi

%1

SpHb 8-17 +1 g/dL (arteriyovendz), pediyatrik
Ekran Araligi %60-%100
Kalp Atis Hizi Olgiim Arahig 15-300 bpm
SpO; Ekran CozinlrlGgi %1
SpO; Kontrol Dogrulugu 2 (%70~%100); %70'in altinda tanimlanmamistir
. Ust alarm limiti %1-%100
SpO; Alarm On Ayar Sinirlari —
Alt alarm limiti %0-%99
Sp0; Alarm On Ayar Dogrulugu 1%

Sp0; Alarm On Ayar Dogrulugu

Gecikme olmaksizin

SpO, Deger Yenileme Siiresi Saniyede 1
SpO; Deger Yenileme Gecikmesi <10s
Dusuk hassasiyet 7~8s
Ortalama Sire Orta hassasiyet 4~6s
Gelismis hassasiyet 2~3s
Disuk hassasiyet <8s
Alarm Durumu Gecikme Siresi
Orta hassasiyet <6s

54




ﬁ Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuv6zi Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

Gelismis hassasiyet <3s
Alarm Sinyali Olusturma Gecikme Siresi | Os
Standart Uyumluluk ISO 80601-2-61
Dipnotlar:
1. Masimo SET teknolojisinin dogrulanmasi; %70-%100 araligindaki satiirasyonlar icin %0,02'den fazla

sinyal glicine ve %5'ten fazla iletime sahip bir Biotek Index 2™ similatoriine karsi benchtop
testlerde diistik perfiizyon ve Masimo'nun dogrulugu kabul edilen simlatorii. Bu varyasyon + 1
standart sapmaya esittir. Arti veya eksi bir standart sapma popitilasyonun %68'ini kapsar.

Masimo SET teknolojisinin Masimo Neo-sensorlerle gegerliligi; 1 ila 5 Hz araliginda 2-3 cm genlikte
tekrarlamayan bir hareket ile 2 ila 4 Hz araliginda 1-2 cm, 70-100 SpO; araliginda bir laboratuvar
CO-Oksimetre ve bir EKG monitoriine karsi Yenidogan hareket hassasiyeti gerceklestirilirken
indiklenmis hipoksi calismalarinda agiktan koyuya cilt pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin
erkek ve kadin gondlliler Gizerinde yapilan insan kani ¢alismalari kabul edilmistir. Bu varyasyon + 1
standart sapmaya esittir. Arti veya eksi standart sapma popilasyonun %68'ini kapsar. bir;
yenidoganlarda bulunan fetal hemoglobinin etkilerine dikkat cekmek icin sonuglara eklenmistir.
Masimo SET teknolojisinin Masimo sensorleri ile gegerliligi; Biotek Index 2™ similatoérine karsi
tezgah Ustli testlerde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi dogrulugu icin kabul edilmistir. Bu varyasyon
+ 1 standart sapmaya esittir. Arti veya eksi standart sapma popilasyonun %68'ini kapsar.

SpHb dogrulugunun gecerliligi; saglikh yetiskin erkek ve kadin gondillller ile cilt pigmentasyonu 8-
17 g/dL araliginda olan cerrahi hastalar lizerinde SpHb'ye kars! bir laboratuvar CO-Oksimetresi ile
dogrulanmistir. Bu varyasyon; poplilasyonun %68'ini kapsayan + 1 standart sapmaya esittir. SpHb
dogrulugu hareket veya diistk perflizyon ile dogrulanmamistir.

Tam uygulama bilgileri icin (DFU) sensoér kullanim talimatlarina bakin. Aksi belirtiimedikge, yeniden
kullanilabilir sensorleri en az her 4 saatte bir ve yapiskan sensorleri en az her 8 saatte bir yeniden
konumlandiriniz.

Sensor dogrulugu; LNOP sensorleri, RD SET sensorleri, LNCS sensorleri veya M-LNCS sensorleri igin
Masimo hasta kablosu kullanan Masimo teknolojisiyle kullanim durumuna baghdir. Rakamlar Kollari
temsil eder (referansa kiyasla RMS hatasi). Nabiz oksimetre okumalari istatistiksel olarak dagitilir;
referans degerle karsilastinlldiginda, ol¢limlerin yalnizca yaklasik Ugcte ikisinin £ Arms araliginda
olmasi beklenebilir. Aksi belirtiimedik¢e, SpO, dogrulugu %70-%100 araliginda ve Nabiz hizi
dogrulugu 25-240 bpm aralig§inda tahmin edilir.

9.2.8. NIBP MODU (ISTEGE BAGLI)

Noninvaziv kan basinci (NIBP) 6lcimi osilasyon yontemi prensibine dayanmaktadir. NIBP 6l¢ciimi EN 80601-

2-30'a gore uygulanabilir.

9.2.8.1.  KAN BASINCI OLCUM ENDIKASYONLARI

Opsiyonel NIBP modiilii, arteriyel kan basincinin noninvaziv 6l¢limi icin endikedir.
Hipertansiyon taramasi
Kardiyovaskdiler risk tahmini
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9.2.8.2. KAN BASINCI OLCUM KONTRENDIKASYONLARI

Belirli bir uzuvdan 6l¢tim almanin uygun olmayabilecegi bazi durumlar vardir; bu durumlar arasinda
arteriyel venoz sant varhgi, yakin zamanda aksiller diiglim diseksiyonu veya Uist kola uygun erisimi
veya kan akisini engelleyen herhangi bir deformite veya cerrahi 6yki yer alir.

Bu goreceli kontrendikasyonlar mevcutsa, kan basinci kontralateral kolda degerlendirilmelidir.
Ayrica aort koarktasyonu, arteriyel-vendz malformasyon veya tikayici arter hastalig gibi 6nceden
var olan ve dl¢iimlerin dogrulugunu veya yorumlanmasini engelleyebilecek durumlar da olabilir.
Her iki kol da kullaniimiyorsa tek bacakta kan basinci 6lcimi endike olabilir.

9.2.8.3.  KAN BASINCI OLCUMU YAN ETKILERI

Manson bolgesinde alerjik ekzantem (semptomatik dokinti) olusabilir.

Bazl hastalar tansiyon mansonunun uygulandigi bolgede hafif rahatsizlik veya basing hissedebilir.
Bu rahatsizlik genellikle mansonun havasi indirildikten sonra azalir.

Bazi durumlarda, tansiyon mansonundan gelen basing ciltte gecici morarma veya kizarikliga neden
olabilir. Bu durum hassas veya kirilgan cilde sahip kisilerde daha sik gorulr.

Nadir durumlarda, 6zellikle hizli sisen otomatik tansiyon mansonlarinda, hizli sisme nedeniyle
hastalar gecici kol veya bacak glicsizlUgl yasayabilir. Bu etki kisa surelidir ve tipik olarak hizla
dizelir.

Bazi hastalar tansiyon mansonunun uygulandigi kol veya bacakta gecici uyusma veya karincalanma
hissedebilir. Bu his genellikle manson cikarildiktan kisa bir slire sonra kaybolur.

Kan basinci 6lciim, 6zellikle tibbi prosediirlerden veya beyaz onliik hipertansiyonundan (klinik bir
ortamda strese bagli olarak kan basincinin gecici olarak yiikselmesi) korkan kisilerde bazen endise
veya strese neden olabilir.

A

UYARILAR

Her hasta icin uygun bir manson boyutu secilmelidir.

Kanullin etrafindaki dokular zarar goérebileceginden, manson intravendz tiip veya kandl bulunan
el ve ayaga yerlestirilmemelidir.

Kan basinci mansonunu kuvéze baglayan sisirme tipinin tikali olmadigindan emin olunmalidir.
Orak hiicre hastaligi olan veya cilt lezyonu beklenen bir hastada NIBP 6l¢cimi yapilmamalidir.
Kan pihtilasma bozuklugu olan bir hasta icin, klinik degerlendirmeye dayali otomatik NIBP
olciminiin uygulanabilirliginin veya mansonla temas eden kolun siirtinme nedeniyle hematoma
neden olabilecegi unutulmamalidir.

Sik 6lctimler kan akisini engelleyebilir ve hastayi yaralayabilir.

Daha fazla yaralanmayi 6nlemek icin manson herhangi bir yaranin tzerine yerlestirilmemelidir.
Olgiimler intravendz inflizyon, intravendz tedavi veya arteriyovendz sant altindaki kolda
yapitlmamalidir.

Manson basincinin artmasi, ayni el veya ayakta kullanilan diger izleme ekipmaninda gegcici islev
bozukluguna neden olabilir.
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9.2.8.4. NIBP KULLANIMI
o NIBP hortumu kullanici tarafindan asagida Sekil 24'te gosterilen NIBP soketine takilir.

Sekil 24 :NIBP Soketi

o Aksesuar Listesinde (Bolim 4.8) verilen bilgilere gbére hasta igin uygun manson segilir ve NIBP
hortumunun diger ucuna takilir.

e Kan basinci mangonu hastanin uzvuna yerlestirilir.

e NIBP ekrani, Ana Ekranin sag orta kismindaki NIBP gostergesine basilarak etkinlestirilir (Sekil 25).

# AnaSayfa & AkilliEkran . Noganm O Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!

HAVA(°C) SET(°C) CILT(°C) 240 4 _a
340 < 34.0 =
&- — ﬁ 25 % %SpOZZ%
Alarm Yok MOD : HAV, - 0%

: Alarm
Durumu: Isttici : 98 % Durumu: Pi5.1 c0:1.1 Met0.5

Sahibi  Alarm Tarih-Saat  Durumu  Yenilenme [NIISIR{V01519]

RH
= jé! ESET:_

MANSON

(0)

sysoia ] ) 2 )] ser:6s

MAP
gram

e s 3000

e ©) ¢ 474 Hemsire1: 1 noluilag verildi.
sekil 25 :NIBP Modu

e NIBP Modulu ile Sistolik (SYS), Diyastolik (DIA), Ortalama Basing (MAP), Nabiz Hizi (PR) degerleri
gorintdlenir.
e Ik olarak NIBP Panel> Alarm Avyarlari> Mod Ayarlari segenegi ile dlcim modlar segilir. Asagida
belirtilen 3 farkli NIBP 6lciim modu vardir;
a) Manuel Ol¢iim: Manuel 6l¢iim ayni zamanda tekli 6lciim olarak da bilinir. Her seferinde
yalnizca bir 6lcliim gergeklestirilir.
b) Otomatik Olciim: Otomatik dlgiim secilen periyotta bir kez otomatik olarak yapilabilir ve
zaman aralgi 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 240 ve 480 dakika arasindan segcilebilir.
c) Siirekli Ol¢iim: Siirekli 6lglim etkinlestirildiginde, kan basincindaki degisiklikleri etkili bir
sekilde tespit edebilen bes dakikada bir hizli siirekli 6l¢iim yapilacaktir.

e Otomatik ol¢iim icin 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 240 ve 480 dakika seceneklerinden
istediginiz araligi segin.
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e Olclimii baslatmak icin "Baglat" diigmesine veya otomatik dl¢iim islemini durdurmak icin "Durdur"
diigmesine basin (Sekil 26).

NIBP Paneli

s Durum

Durdur

Alarm Ayarlan ©

Sekil 26 :Ol¢iimii Baslat / Durdur

e Olcim basladiginda manson siser ve manson basinci Ana Ekranda gorilir. Olgim modu
secilmediginde, cihaz Manuel Modda 6l¢lim yapar.

e NIBP Panel > Alarm Ayarlari secenegiile SYS, DIA, PR icin alt ve Ust alarm limitleri belirlenir. SYS, DIA
icin alt ve Ust limitler 20-240 mmHg'dir. PR igin alt ve st limitler 25-240 bpm'dir.

e Ayarlanacak limit degerler + 5 adimda degisir. Alarm limitleri asildiginda cihaz sesli alarm ile uyari

verir.
MNIBP Paneli
SYS Yiiksek Alarm - 240

54 5=
SYS Diisiik Alarm - 20

54 5 —
DIA Yiiksck Almrm - 240

5% 5=
DIA Ditgitlke Alarm - 20

54 5 =—
PR Yitksek Alarm - 240

54 5=
PR Digitk Alarm - 25

54 S

Mod Ayarlan &

Sekil 27 :NIBP Paneli

> NIBP 6lcimi basariyla tamamlanirsa, 6lciim sonucu saatle birlikte ana sayfada gérintulenir.

A DiKKAT

> Otomatik 6l¢tim sonuglari sicakhk, RH ve Yukseklik limitinden etkilenir.

9.2.8.5.  OLCUM KISITLAMALARI
Salinim yénteminin hastanin durumuna bagli olarak bazi sinirlamalari vardir. Bu yéntem, arteriyel basing

tarafindan Uretilen dizenli nabiz dalgasini algilar. Eger hastanin durumu bu dalganin algilanmasini
zorlastirirsa, 6lglilen basing degeri glivenilmez hale gelir ve basing 6l¢lim siresi artar. Asagidaki durumlarda,
salinim yontemi bozulabilir ve hastanin durumuna bagli olarak glivenilmez veya imkansiz basing dl¢imi ya
da artan basing 6lciim siiresi ile sonuglanabilir.
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1. Hasta Hareketleri

Hastanin hareket, titreme veya kramp durumunda arteriyel basing nabzinin algilanmasi bozuluyorsa,
NIBP 6lciimi glvenilmez veya imkansiz hale gelir ve basing ol¢ciim siiresi artar.

2. Aritmi

Hastada aritmi nedeniyle diizensiz kalp atislari varsa, NIBP 6lciimi glivenilmez veya imkansiz hale gelir
ve basing Ol¢lim siresi artar.

3. Kalp-Akciger Makinesi

Hasta bir kalp-akciger makinesine bagliysa NIBP ol¢cimi yapmayin.

4. Basing Degisimleri

Monitor Olcim amaciyla arteriyel basing nabzini analiz ederken hastanin kan basinci belirli bir siire
icinde hizla degisirse, NIBP 6lciimii givenilir olmayacak veya imkansiz hale gelecektir.

5. Ciddi Sok

Hasta ciddi sok veya hipotermi icindeyse, ortama akan kanin azalmasi arteriyel etkiyi azaltacagindan
NIBP 6l¢limi glivenilir olmayacaktir.

6. Limitin Otesindeki HR

Kalp atis hizi, 40bpm'den (saniye basina atim) disik veya 240bpm'den yiksekse NIBP 6l¢limi
yapmayin.

7. Fiziksel Kosullar

Hastanin pozisyonu, fizyolojik durumu ve 6l¢iim bolgesi 6l¢cimiin dogrulugunu etkileyebilir. Bir hastanin
NIBP'sini dogru bir sekilde 6lgmek igin;

e Hastanin Hazir Oldugunu Dogrulayin: Hastanin stabil ve kan basinci 6l¢imi igin uygun
durumda oldugundan emin olun. Bu, yasamsal belirtilerinin, solunum durumunun ve genel
stabilitesinin kontrol edilmesini icerebilir.

ONEMLI
NIBP olglimii hasta sakin iken yapilmahdir. Aglama, rahatsiz veya huzursuz olma gibi durumlar varsa,
hastayi sakinlestirmek igin ilk 6l¢im alinmadan dnce 5 dakika ge¢cmelidir.

e Uygun Manson Boyutunu Segin: Hastanin uzuv g¢evresine uygun bir tansiyon mansonu segin.
Manson tam oturmali ancak ¢ok siki veya gevsek olmamalidir. Cok kiglik veya ¢ok blyik bir
manson yanlis 6lctimlere yol acabilir.

NOT
Lutfen Boliim 4.8'de belirtilen uygun manson boyutu icin Aksesuar Listesini kontrol edin.

e Konumlandirma: Yenidoganlar / Bebekler kuvdzde sirtiistli pozisyonda olmali ve hastanin uzvu
(genellikle Ust kol veya uyluk) manson yerlestirmek icin rahat ve erisilebilir bir pozisyonda
olmalidir. Uzuvda engel bulunmamali, cildi temiz ve kuru olmahdir.

9.2.8.6. HATALI OLCUMLERDE SORUN GIiDERME
NIBP (Noninvaziv Kan Basinci) 6lgliminiin hatali olmasi durumunda sorunu gidermek icin asagidaki

adimlar atilabilir;

1. Mangson Boyutu: Hastanin uzvu igin uygun manson boyutunun kullanildigi teyit edilmelidir. Yanhs
boyutta bir manson yanlis 6lciimlere yol acabilir.

2. Uzuv Konumlandirma: Hastanin uzvunun manson icinde dogru sekilde konumlandirildigindan emin
olunmalidir. Dogru konumlandirma, dogru kan basinci 6lcimleri icin cok dnemlidir.

59



ﬂ Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvézii Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

3.

Mansonun Yerlestiriimesi: Mansonun kalp seviyesinde yerlestirildigi iki kez kontrol edilmelidir.
Mansonun c¢ok yiiksege veya ¢ok alcaga yerlestirilmesi 6l¢limiin dogrulugunu etkileyebilir.

Hasta Hareketi: Hastalar olgiim islemi sirasinda hareket edebilir ve bu da yanlis okumalara yol
acabilir. NIBP 6l¢cim{ sirasinda hastanin mimkin oldugunca sakin olmasi saglanmalidir.

Hasta Stabilitesi: Hasta stabil olmali ve dlglimleri etkileyebileceginden herhangi bir ajitasyon veya
aglama yasamamalidir.

Mansonun Durumu: Mangon herhangi bir hasar, sizinti veya asinma agisindan incelenmelidir.
Hasarli bir manson NIBP 6lciimiiniin dogrulugunu etkileyebilir.

Manuel Kan Basinci Olgiimii: Miimkiinse, NIBP okumalarinin dogrulugunu capraz kontrol etmek
icin alternatif bir ydontem olarak manuel kan basinci 6lciminin kullanilmasi tavsiye edilmektedir.
Klinik Durumu Yeniden Degerlendirin: Ol¢iim yanlishiklarinin devam etmesi durumunda, hastanin
klinik durumu dikkatle degerlendirilmeli ve uygun hareket tarzini belirlemek icin bir saglik uzmanina
danisiimahdir.

Teknik Destek: Sorunun giderilmesine ragmen NIBP 6l¢imi hatali 6lgime devam ederse, servis
veya onarim igin Ertung Ozcan Teknik Servisi ile iletisime gegebilirsiniz.

NIBP DOGRULAMA TABLOSU

TEST VE BAKIM OGELERI SIKLIK

Guvenlik kontroliinu IEC 60601-1
standardina gore gergeklestiriniz

En az iki yilda bir.
Monitorin disitridlmesinden, gilic kaynaginin degistirilmesinden
sonra ya da gerektiginde.

NIBP Sizinti Testi En az iki yilda bir veya gerektiginde.

NIBP Dogrulamasi En az iki yilda bir veya gerektiginde.

9.2.9. KANGURU MODU (OPSiYONEL)

#A Ana Sayfa < Akilli Ekran 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!

4
22 Notlarim

Bebek ismi

Dogum Tarihi
Cinsiyet

Erkek Kiz

Yeni Bebek

Kanguru Moduna Gir

C:4.0°C ©:0.0°c @s5.8°C 96.0% EXB11° G512 (EER2% 21%  ([[EFP3000
Sekil 28 :Kanguru Modu Giris Ekrani
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Kanguru Modu, "Kanguru Moduna Gir" digmesine basilarak etkinlestirilir. Kanguru Modundan ¢ikmak icin
Bebek Bilgileri Menustinden “Kanguru Modundan Cik” diigmesine basin.

Kanguru modu aktif oldugunda ana ekranda bulunan mod kisminda KANGURU yazmaktadir.

Kanguru modunda cihaz kritik alarmlar disinda baska alarm vermemektedir. Kanguru modunda sicaklik set
degeri 32°C olarak sabit kalmaktadir. Kanguru moduna alinmadan énce nem set degeri %50 nin lzerinde
ise % 50 olarak sabit kalmaktadir. Kanguru moduna alinmadan dnce oksijen set degeri % 25 nin Ulizerinde
ise % 25 olarak sabit kalmaktadir. Kanguru modu aktif iken cihaz hi¢bir meniye erisim izni vermez.

9.2.10. KONFOR ALANI (OPSiYONEL)

Hava Sicaklig1 Paneli

Sicaklik Ayan
HAVA(°C

) SET(°C) CILT(°C) 3
! 34.0 o 34.0 @ iy

b 5 1.0°C+
Alarm ok MOD : HAVA o —_— o
Durumu: . Isttic 98 % D:rrlrjnmu: yot 1.0°C

4 AnaSayfa ¢ Akilli Ekran £ Ayarlar

4
£ Notlarnm

NIBP (mmHg) 0.1°C=
30.0°C 32.0°C

MANON 34.0°C 36.0°C

sysoa 120

MAP

Hava Moduna Geg ©
PR

Konfor Alani

00:02 00:04 00:06 00:08 00:10 00:12 00:14 00:16 00:18
= Hava Trendi 1X | X=24 dk. O Uzakia§ oumw:Set am Hesapla ©
a ©» : 4/4 ismail: merhaba 1
Sekil 29 :Konfor Alani Girisi

Konfor alanina hava sicakligl panelinden konfor alani kismindaki Hesapla butonu ile giris yapilhr.
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# AnaSayfa ¢ Akilli Ekran £ Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!

4
Notlarim

Gestasyonel Yas
<30 hafta 31 hafta 32 hafta 33 hafta 34 hafta 35 hafta >36 hafta
i
Bebek Yasi
0-12 saat 12-24 saat 24-96 saat 5-14 giin 2-3 hafta 3-4 hafta 4-5 hafta
)

Bebek Agirhgi

1.01.2kg 1.215kg 1.5-2.5 kg >2.5kg

35.5

Uygula
€y 0°C Q:6.0°c @3s8°C 96.0% EX° BD512  ([EERT2% 21%  ([[&P3000

Sekil 30 :Konfor Bolgesi Hesaplama

Konfor alani hesabl, gestasyonel yas, bebek yasi ve bebek agirhg bilgileri girilerek hava modunda uygun
sicaklik degerini 6nermektedir. Secilen bilgiler “Hesapla” butonuna basilarak hesaplanan deger altinda
yazmaktadir. Hesaplanan deger “Uygula” butonuna basilarak sicaklik set edilebilir.

9.3. KAPAK UYARI SISTEMi (OPSIYONEL)
On ve arka kapakta olmak lizere kapi yaklasim sensérleri bulunmaktadir. Kapak agildiginda kapak acik
alarmi vermektedir.

9.4. TEMASSIZ ALARM SUSTURMA (OPSIYONEL)

Sekil 31 :Temassiz Alarm Susturma

Cihazda susturulabilir tiim alarmlar, sensér modiillin giris kablosunun yaninda bulunan sensér yardimi ile
5 cm yakinliktan susturulmaktadir.
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9.5. ALARMLAR

Ana ekran Gzerinden (Sekil 13) bitin alamlar gozlemlenebildigi gibi istenilen fonksiyon alarmlari da
secilebilir. Ana ekranda hangi alarm, alarmin tarih — saat bilgisi, durumu bilgisi, yenilenme bilgisi mevcuttur.

Alarm alternatifleri asagida verilmistir;
e Tum Alarmlar

Aktif Alarm

Hava Alarmi

Cilt Alarmi

Nem Alarmi

O, Alarmi

Agirlik Alarmi

Diger Alarmlar

Alarm tablosu, Sahibi, Alarm, Tarih-Saat, Durumu, Yenileme bilgilerini icerir.
Sahibi: Alarm hangi bolime aitse o bélim bilgisini gosterir.

Alarm: Bolim 10.2’de detaylari verilen alarm durumlarini listeler.
Tarih-Saat: Alarmin gerceklestigi tarihi ve saati gosterir.

Durumu: Alarmin durumu hakkinda bilgi verir. Alarm durumu giderilip alarm kapandiginda bitti, alarm
susturuldugunda susturuldu bilgisini verir.

Yenileme: Yiizde olarak gosterilen yenileme bilgisi, alarm susturuldugunda %1den %100’e artar. Alarm
durumuna gore %1lden %100 artik hizi farklidir. %100’e geldiginde susturulan alarm tekrar aktif olur.

9.6. TRENDLER

Ana ekran lzerinden trend fonksiyon tusuna basildiginda tanimlanmis fonksiyonlarin trendleri ana ekranda
takip edilebilir. (Sekil 13)
Trend 6zelligi tanimlanmis fonksiyonlar,

Hava Trendi 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Set Trendi 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Cilt-1 Trendi 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Cilt-2 Trendi 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Nem Trendi 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Oksijen Trendi 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Terazi Trendi 32 giin limitinde kaydedildigi kadar
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Isitici Trendi 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Sp0; 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

BPM 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Pl 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

SpHb 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Sistolik 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

Diyastolik 24 dakika, 48 dakika, 96 dakika, 3 saat, 6 saat, 12 saat, 24 saat, 48 saat, 96
saat, 8 guin, 16 gun, 32 glin

PR(NIBP) Egilimi 1 dakika, 2 dakika, 3 dakika, 4 dakika, 5 dakika, 10 dakika, 15 dakika, 30

(Otomatik Olgiim dakika, 60 dakika, 90 dakika, 2 saat, 4 saat, 8 saat

Modunda)

9.7. AKILLI EKRAN

Ana Ekrandaki Akilli Ekran (Sekil 13) Hava, Cilt, Nem/Oksijen ve Terazi degerlerini izlemek icin tasarlanmistir.
Akillh ekran seceneginde istenilen fonksiyon ve bu fonksiyonun set edilen degeri takip edilirken diger
fonksiyonlarda alt bilgi olarak izlenebilir. Bylece biitiin fonksiyon degerleri tek ekrandan takip edilebilir.

# AnaSayfa | <3 AkilkEkran o nooann  0S Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedil

+ Hava +5pO;  + Nem/Oksijen o Terazl + NIBP  + Gegmis

lejco

ciLT(°C) , 3 6 - O SE.EC) 3 4 . O
HAVA ® —— wo HAVA
3588 = e—
# AnaSayfa &3 AkiiEkian | \oganm 08 Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedil
S
Py %) ] =65
CiLT — ——

# AnaSayfa < AkilhiEkran 4 nouonn  0S Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedil

« Hava »CHt SpO;  + Nem/Oksijen [[u

23000

NEM / OKSIJEN
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# AnaSayfa €3 AkiEkaEn 4 Noganm 00 Avarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedil
e Hava »cm [SISEOI) + Nem/Oksen  Teraszi + NIBP  + Gecmis
240
# AnaSayfa 3 AkiliEkran | nogann 02 Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedil
s Hwva 4G 2 Sp0; o Nem/Oksfen o Terazi [[oJNIBEN + Gecmis
NIBP (mmHg)
S pOz MANSON —
SYS/DIA 120/81
MAP 96
PR 60
# AnaSayfa € AkilEk@n | nogany  0S Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedil
+Hava 4 Ct 4 SpO; « Nem/Oksifen » Terazi o
# AnaSayfa £ AkiEk@n | Notanm  0S Ayariar 4 Bebek Bilgisi Girilmedil
o Hava [BJGHY - 5p0: « Nem/Oksien o Terszi « MIBP  + Gecmis
6 O o 3 O
CILT(°C) , . .ﬁ | .
i ) ———a ——
GECMIS 3 wn HAVA
2 3 5 . 8 e
——
A Durum Yok

9.8. NOTLARIM

Ana Ekrandaki (Sekil 13) "Notlarim" diigmesine (Sekil 32) basildiginda Notlar ekrani agilir. Bu 6zellik, tedavi
gormekte olan bebekle ilgili kendinize ya da sizden sonra ¢alisacak ekibe not birakmasina olanak tanir.

Sekil 32 :Notlar

Bir notu kaydetmek veya silmek icin litfen asagida belirtilen adimlari izleyin.

1. Adim & MaliEkran [ Notlanm @ Ayarlar © Bebek Bilgisi Girilmedi!

"Yeni Not Olustur" Sahibi(1/1)
diigmesine basildiginda © GeRl

kayit islemi baslatilir.
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2. Adim Isminiz:

Adinizi ve not bilgilerinizi

Notunuz:

girin ve Kaydet diigmesine
basin.

Kaydedilen not alt bilgi
satirina tasinir ve not

1 5
olarak gbrinir e () 12:16:41 "0 4,4 Hemsire1: 1 nolu ilag verild.
Kaydedilen notlarin saysi # AnaSayfa & AKINEKTan  h noglanm O Ayarlar 4 Bebek Bilgisi Girilmedi!
notlar simgesinde
gosterilir.
3. Adim Sahibi(1/1) Not -

Hemsire1 1 nolu ilag verildi
Kaydi silmek igin "Sil"

diigmesine basin.

9.9. AYARLAR

Ana Ekranda (Sekil 13) bulunan ayarlar ekranina (Sekil 33) basarak kuvoziin dil, sicaklik birimi, agirlk birimi,
tarih&saat, sesler, kablosuz ve servis ayarlari yapilmaktadir.

of Ayarlar

Sekil 33 :Ayarlar

Ayarlar: test (%]
Dil ve Birimler
DIL VE BIRIMLER, béliimiinde kuvéziin dil, sicaklik birimi ve agirlik Dil
birimi ayarlanmaktadir. Jurkcs o
English
Dil : Tiirkge, ingilizce Sicaklik .
Celsius(°C) v
Sicaklik : Celsius (°C), Fahrenheit (°F) Fahrenheit(*F)
Agirhk :Kg, Lbs Agirlik 2
Kg v
Lbs
o lleri
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TARIH&SAAT, béliimiinde kuvdziin tarihi ve saati ayarlanmaktadir.
Saat ve tarihi ayarladiktan sonra “Uygula” tusuna basin.

AUYARI

» Tarih - hasta kuvoze yerlestiriimeden ©6nce

yapilmalidir. Tarih- Saat ayari sonrasinda talimatlarda belirtildigi

Saat ayarlari

Gzere cihazin yeniden baslatiimasi gereklidir. Tarih- Saat ayari
yapilirken sistem veri tabanini glincelledigi icin cilt problari veya

Ayarlar: test (%
Tarih&Saat
Tarih
Sec
Saat °

Sec

——
o X3

. olleri
SpO; problarinin takili olmamalidir. Bu islem yapilirken problarin
takil olmasi durumda cihaz yeniden baslatiimalidir.
e O
Uyari
Tarih ve saati uygulamak icin "Tamam" tusuna basin. Sk
Yeni tarih/saatin uygulanmasi igin cihaz yeniden
baglatilacak
Kabul ediyor musunuz?

Ayarlar: test
Sesler&Tuslar

Tus Sesi ¢
Acik
SESLER, bélimiinden ekran paneli kullaniminda tuslara basildiginda ot )
duyulan tus sesini acilip kapatilmasini saglar. Tus sesinin kapal Olleri
olmasi alarm seslerini hi¢bir sekilde etkilemez.
Ayarlar: test (%
Kablosuz

KABLOSUZ, bolimiinde cihazlarda opsiyonel olarak konulan bu
ozellik satin alindigi takdir de aktifleserek uzaktan veriizleme
olanagi saglar.

A uvvar

> Wireless sifresine ulasmak igin litfen Ertung Ozcan Teknik
Servis ile iletisime geginiz.

o lleri

67




ﬂ Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvézii Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

KABLOSUZ, béliiminiin bilgi icerigidir.

SERVIS sadece Ertung Ozcan Teknik Servis kullanimi icin gecerlidir.

Ayarlar: test Q
Servis

VER: AS.UL.4.00.00
CDC: 3E7B00011

o©lleri

9.10. DIiGER SIMGELER

Ana Ekrandaki (Sekil 13) diger simgeler asagida verilmistir;

Guc¢ kablosu takili ve glig var.

Not yazilmadiginda, “Not Yok!” bilgisini gosterir. Not girildiginde ise bu
simgenin 6nlinde yazilan not kayar yazi olarak gosterilir.

Batarya bos.

Batarya tam dolu.

Batarya yari dolu.

Dislik batarya.
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10.

10.1. UYARILAR

UYARILAR, ALARMLAR, ARIZALAR

Cilt — 1 girisine Cilt Sensorii
takiniz

Cilt probu sadece cilt — 2 ye takilh oldugunda ya da cilt problar takili
olmadiginda, cilt modunun etkinlestirilmesi istendiginde goruntilenir.

Cilt Moduna gecgebilmek igin
Cilt-2 sensoriini ¢ikartiniz

Cilt-1 ve Cilt-2 problari ayni anda bagliysa Cilt Moduna erisilemez ve ekranda
"Cilt Moduna ge¢mek icin liitfen Cilt-2 sensorin ¢ikarin" uyarisi gértintilenir.

Cilt Sensori Cikarildi

Cihaz cilt modundayken cilt sensori cikarilirsa bu uyari gortintilenir.

Cilt-2 Takildi

Cihaz cilt modundayken Cilt- 2 sensori takilirsa bu uyari gérintilenir.

10.2. ALARMLAR

Yiiksek Sicaklik

Kuvoz sicakligi 40°C veya 40°C Uizerinde oldugunda aktiflesir.

Yiiksek Hava Sicakhgi

Hava sicaklik degerinin, set edilen degeri 1,5°C asmasi durumunda yazili ve
sesli olarak alarm verilir.

Diisiik Hava Sicakhigi

Hava sicaklik degerinin, set edilen degeri 3°C altina diismesi durumunda yazil
ve sesli olarak alarm verilir.

Yiiksek Cilt Sicakhgi

Cilt sicaklik degerinin, set edilen degeri 1°C agsmasi durumunda yazili ve sesli
olarak alarm verilir.

Diigiik Cilt Sicakhgi

Cilt sicakhk degerinin, set edilen degerin 1°C altina diismesi durumunda yazil
ve sesli olarak alarm verilir.

Yiiksek Cilt-1 Sicakhgi (>40°C)

Cilt-1 sicakhk degeri, 40°C’de veya 40°C'yi gecerse aktiflesir.

Yiiksek Cilt-2 Sicakhgi (>40°C)

Cilt-2 sicaklik degeri, 40°C’de veya 40°C'yi gegerse aktiflesir.

Cilt-1 Probu Yok

Cilt modundayken, Cilt-1 probu ¢ikartildigi durumda yazili ve sesli olarak alarm
verilir.

Yiiksek Nem Orani

Nem oraninin, set edilen degeri %10 asmasi durumunda yazili ve sesli olarak
alarm verilir.

Diigiik Nem Orani

Nem oraninin, set edilen degerin %10 altina diismesi durumunda yazih ve sesli
olarak alarm verilir.

Oksijen Sensorii Yok

Oksijen sensori sensér modiliine bagh olmadiginda yazili ve sesli bir alarm
verilir.

Yiiksek Oksijen Orani

Oksijen miktarinin, set edilen degerin, st alarm limitinde asmis ise yazili ve
sesli olarak alarm verilir.

Diigiik Oksijen Degeri

Oksijen Ayar Noktasi Distik Alarm Ayar Noktasinin altina distiglinde yazili ve
sesli bir alarm verilir.

Nem Kabinda Su Yok

Eger nem parametresi set edilmis ve nem kabinda su yok ise yazili ve sesli
olarak alarm verilir.

Diigiik Batarya

Cihaz harici bir gli¢ kesintisi yasadiginda ve kendi bataryasini kullandiginda,
ancak batarya zayifladiginda yazili ve sesli bir alarm verilir.

Sensor Modiilii Yok- Yeniden
Baslat

Sens6r modiili cihaza bagh degilse yazili ve sesli bir alarm verilir, bu durumda
sensér modili bagh olmadigi siirece kullanilan cihaz lzerinde higbir islem
yapilamaz.

EO4 Baglanti Hatasi

Kontrol modiilu ile gosterge paneli arasindaki veri akisinda bir hata olmasi
durumunda yazili bir alarm verilir.
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Hata Buraya Basin

Ekran agilmazsa ve USB portu takili degilse, yazil bir alarm olusturulur.

Sensor Modiilii Yok

Sens6ér modili cihaza bagh degilse yazili ve sesli alarm verilir ve sensér moddli
takilana kadar herhangi bir islem yapilamaz.

Batarya Bitti, Cihazi Kapatin

Batarya bittiginde sesli bir alarm verir.

DUSUK BPM DEGERI

BPM degeri ayarlanan degerin altina diiserse, yazil ve sesli bir alarm calar.

YUKSEK BPM DEGERI

BPM degeri ayarlanan degeri asarsa, yazili ve sesli bir alarm duyulur.

DUSUK SpO; ORANI

SpO2 degeri ayarlanan degerin altina duserse, yazil ve sesli bir alarm verir.

YUKSEK SpO, ORANI

SpO:2 degeri ayarlanan degeri asarsa, yazili ve sesli bir alarm verilir.

MasimoSET:
SURESi DOLAN KABLO

Kablo slresi doldugunda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu alarm
susturulamaz.

MasimoSET: UYGUN
OLMAYAN KABLO

Uygun olmayan kablo kullanildiginda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu alarm
susturulamaz.

MasimoSET:
TANIMLANAMAYAN KABLO

Tanimlanamayan kablo kullanildiginda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu
alarm susturulamaz.

MasimoSET: ARIZALI KABLO

Arizali kablo kullanildiginda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu alarm
susturulamaz.

MasimoSET: SURESi DOLAN
SENSOR

Sensor slresi doldugunda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu alarm
susturulamaz.

MasimoSET: UYGUN
OLMAYAN SENSOR

Uygun olmayan sensor kullanildiginda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu
alarm susturulamaz.

MasimoSET:
TANIMLANAMAYAN SENSOR

Tanimlanamayan sensor kullanildiginda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu
alarm susturulamaz.

MasimoSET: ARIZALI SENSOR

Arizali sensor kullanildiginda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu alarm
susturulamaz.

MasimoSET: PARAZIT TESPIT
EDILDI

Parazit tespit edildiginde yazili ve sesli olarak alarm verir.

MasimoSET: DUSUK
PERFUZYON iNDEKSI

Perflizyon indeksi diisiik oldugunda yazili ve sesli olarak alarm verir.

MasimoSET: DEMO
MODUNDA GCALISIYOR

Demo ya da test sensorii baglandiginda sadece bir kez yazili ve sesli olarak
alarm verir.

MasimoSET: SENSOR
BAGLANTISINI KONTROL
EDIiNiz

Sensor baglantisi dogru yapilmadiginda yazili ve sesli olarak alarm verir. Bu
alarm susturulamaz.

MasimoSET: YALNIZCA SpO2
MODU

Rainbow sensor ile rainbow parametreleri hesaplanamadiginda yazili ve sesli
olarak alarm verir.

MasimoSET: ELEKTRONIK
ARIZA-X

Birgok hata kod bulunmaktadir. Kart arizasinda yazili ve sesli olarak alarm verir.
Bu alarm susturulamaz.

NIBP DUSUK DiYASTOLIK

Diyastolik basing degeri set degerinin altina distliginde yazili ve sesli olarak
alarm verir.

NIBP YUKSEK DiYASTOLIK

Diyastolik basing degeri set degerini astiginda durumda yazili ve sesli olarak
alarm verir.

NIBP DUSUK SiSTOLIK

Sistolik basing degeri set degerinin altina dustiginde yazil ve sesli olarak
alarm verir.

NIBP YUKSEK SiSTOLIK

Sistolik basing degeri set degerini astiginda durumda yazili ve sesli olarak alarm
verir.
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NIBP DUSUK PR

PR degeri set degerinin altina disttglinde yazil ve sesli olarak alarm verir.

NIBP YUKSEK PR

PR degeri set degerini astiginda durumda yazili ve sesli olarak alarm verir.

10.3. SISTEM UYARI MESAJLARI

Kuvozin Sistem Uyari Mesajlari asagida gosterilmistir. EEer mesaj asagidaki tabloda bulunamiyorsa, cihazin

baglantisi kesilmeli ve Ertung Ozcan'in yetkili teknik servis temsilcisi ile iletisime gecilmelidir.

SiISTEM UYARI MESAIJI

OLASI NEDEN

cOzUm

Dislik bpm alarmi
etkinlestirildi

Hastanin nabiz hizi disiktir
veya sensor yanlis
yerlestirilmistir.

Nabiz hizini dogrulayin ve durum devam
ederse sensor yerlesimini/baglantisini kontrol
edin.

Yiiksek bpm alarmi
etkinlestirildi

Hastanin nabiz hizi yiksektir
veya sensor yanlis
yerlestirilmistir.

Nabiz hizini dogrulayin ve durum devam
ederse sensor yerlesimini/baglantisini kontrol
edin.

Dusiik SpO2 alarmi
etkinlestirildi

Hasta SpO:2 satlirasyonu
disiktir veya sensoér yanlis
yerlestirilmistir.

SpO2 degerini dogrulayin ve durum devam
ederse sensor yerlesimini/baglantisini kontrol
edin.

Yiiksek SpO2 alarmi
etkinlestirildi

Hasta SpO:2 satlirasyonu
ylksektir veya sensor yanlis

SpO2 degerini dogrulayin ve durum devam
ederse sensor yerlesimini/baglantisini kontrol

yerlestirilmistir. edin.

MasimoSET: Kablonun kullanim émri sona o
.. . . Kabloyu degistirin

SURESI DOLAN KABLO erdi
MasimoSET: .

Uyumsuz kablo Masimo kablosunu takin
UYUMSUZ KABLO
MasimoSET: .

Taninmayan kablo Masimo kablosunu takin
TANINMAYAN KABLO
MasimoSET: o

Arizali kablo Kabloyu degistirin
ARIZALI KABLO
MasimoSET: Sensorin kullanim 6mri sona

SURESI DOLAN SENSOR

erdi

Sensori degistirin

MasimoSET:
UYGUN OLMAYAN SENSOR

Uygun olmayan sensor

Masimo sensoriini yerlestirin

MasimoSET:
TANIMLANAMAYAN SENSOR

Tanimlamayan Senso6r

Masimo sensorini yerlestirin

MasimoSET:
ARIZALI SENSOR

Arizali sensor

Sensori degistirin

MasimoSET:
PARAZIT TESPIT EDILDI

Parazit tespit edildi

Sensorin dogru sekilde uygulandigindan emin
olun ve gerekirse sensor alanini opak bir
malzeme ile 6rtiin.

MasimoSET:
DEMO MODU

Demo veya test sensoéri bagh

Masimo sensoriini yerlestirin

MasimoSET: SENSOR
BAGLANTISINI KONTROL EDIN

Yanlis baglanti

Sensor baglantisini kontrol edin.
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) izleme sahasinda yanlis
MasimoSET:

YALNIZCA SpO, MODU

. SensoOri hastaya yeniden takin.
baglanti

Asiri ortam veya flas 15181 SensOri asiri veya parlayan isiktan koruyun.

MasimoSET:
KART HATASI-X (X=1,..,10)

Cihazi yeniden baslatin, alarm devam ederse
Kart arizasi

yetkili servisi arayin.

10.4. ALARMLARIN SUSTURULMASI / SIFIRLANMASI

Susturma: Alarm durumunda susturma butonuna basilarak alarm susturulabilmektedir. Sesli alarm sistemi
devre disi oldugu siirece alarm kontrol moduliindeki isikl gostergeden stirekli olarak izlenebilmektedir. Bu
tusa basilarak, sesli sicaklk ayar alarmi 15 dakika siireyle susturulur. Bu sire icinde baska bir alarm ortaya

cikmasi halinde ise, alarm susturma otomatik olarak devre disi kalir.

Ayni tusla, sesli glic arizasi alarmi, 2 dakika streyle susturulur.

Opsiyonel 6zellik olarak susturulabilir 6zellikteki alarmlar temassiz olarak susturabilmektedir.

Sifirlama: Alarm kosulu ortadan kalkmissa alarmini iptal eder.

10.5. ARIZALAR

ARIZALAR

ACIKLAMALAR

Anzal Cilt-1 Sensori

Eger Cilt-1 sensori arizalanmissa, yazili ve sesli olarak alarm verir.

Arizah Cilt-2 Sensorii

Eger Cilt-2 sensori arizalanmissa, yazili ve sesli olarak alarm verir.

Arizali Nem Sensori

Eger nem sensori arizalanmissa, yazili ve sesli olarak alarm verir.

Arizali Oksijen-1
Sensorii

Eger Oksijen -1 sensori arizalanmissa, yazil ve sesli olarak alarm verir.

Arizali Oksijen-2
Sensorii

Eger Oksijen -2 sensorii arizalanmissa, yazili ve sesli olarak alarm verir.

Arizali Hava Sensorii

Eger Hava -1 sensorii arizalanmissa, yazili ve sesli olarak alarm verir.

Arizali Hava-2

Eger Hava -2 sensori arizalanmissa, yazili ve sesli olarak alarm verir.

Sensorii

Eger harici glic kesilmisse, yazili ve sesli olarak alarm verir ve cihaz dahili bataryasi ile
Giic Kesintisi ¢alismaya baslar. Batarya modunda verilerin goriintilenmesi ve kaydedilmesi yaklasik

45 dakika boyunca devam eder.

Fan motoru calismadiginda ya da kabin ici hava akisi dengesi bozuldugunda, yazili ve
Fan Arizasi sals & y ¢ ; & g y

sesli olarak alarm verir.

Elektronik Devre
Arizasi

Cihaz icerisinde bulunan elektronik kisimda herhangi bir ariza oldugunda aktiflesir.

Hava sirkiilasyon

Hava sirkiilasyonunda herhangi bir problem oldugunda “hava akisi arizasi”’ aktiflesir.

arizasi
Cilt Sensori Cikarildi | Cihaz cilt modunda galigirken cilt senséri gikartilirsa aktiflesir.
Cilt-2 Takildi Cihaz cilt modunda calisirken Cilt -2 sensérii takildiginda aktiflesir.

Terazi Sensori Yok

Terazi moddlliniin sensér modiliine baglanmadiginda aktiflesir.
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Isitici Sistemi Arizasi

Isitici sistemi ¢alismadiginda aktiflesir.

Oksijen Sensor Arizasi

Oksijen Sensori arizalanmigsa, yazili ve sesli olarak alarm verir.

10.6. SISTEM HATA KODLARI

HATA KODU

NEDEN

YAPILACAK ISLEM

Sistem Arizasi-1

Hafiza/Memory Arizasi

Litfen servisle iletisime gecin

Sistem Arizasi-2

Bellek/RAM Arizasi

Litfen servisle iletisime gecin

Sistem Arizasi-3

Sensoér Modil Haberlesme Arizasi

Lutfen servisle iletisime gegin

Sistem Arizasi-4

Sensor Bellegi/ Sensor RAM Arizasi

Lutfen servisle iletisime gegin

Sistem Arizasi-5

Yazilim Hafizasi/Software Memory Arizasi

Lutfen servisle iletisime gecin

Sistem Arizasi-6

Ana isitici Thermocouple Arizasi

Baglantilari kontrol edin, sorun devam
ederse lutfen servisle iletisime gecin.

Sistem Arizasi-7

Nem Isitici Thermocouple Arizasi

Baglantilari kontrol edin, sorun devam
ederse lutfen servisle iletisime gecin.

Sistem Arizasi-8

Uygunsuz veya Kalibre Olmayan
Komponent

Latfen servisle iletisime gecin

Sistem Arizasi-10

Uygunsuz veya Kalibre Olmayan
Komponent

Litfen servisle iletisime gecin

Sistem Arizasi-14

Kontrol Moduli Kapali veya Gli¢ Gelmiyor.

Baglantilari kontrol edin, sorun devam
ederse lutfen servisle iletisime gegin.

Sistem Arizasi-15

Ekran Modulii Baglanti Arizasi

Baglantilari kontrol edin, sorun devam
ederse lutfen servisle iletisime gegin.
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11. KUVOZUN KULLANIMI

11.1. GENEL KULLANIM
Cihazi kullanmak i¢in asagidaki adimlar izlenmelidir.

1. Tekerleklerin kilitli olup olmadigini kontrol edin.

A UYARI

» Hasta kuvoze yerlestiriimeden once tekerlekler daima kilitlenmelidir.

2. Bebek kuvoziiniin gli¢ kablosunu, belirtilen teknik 6zelliklerin elektrik gereksinimlerini karsilayan prize
baglayin.

3. Uzatma kablosu kullanilacaksa, gli¢ kablosunu uzatma kablosuna baglayin ve uzatma kablosunu prize
takin.

4. Kontrol modili tizerindeki Acma/Kapama diigmelerini kullanarak kuvozi etkinlestirin.

5. Cihaz ilk ¢alistinldiginda, kontrol devresi tarafindan bir otomatik self test yapilacaktir.

ONEMLI
Self test her glin yapiimalidir.

A UYARI

» Hastayi icine yerlestirmeden 6nce kuvozi isitin.

6. Hava veya Cilt Sicakhgi Kontrol Modunu segin. Daha fazla bilgi icin Bolim 6.4.1 ve 6.4.2'ye bakin.

ONEMLI
Sicaklik kontrol modu ve sicaklik ayarlari ilgili hekim tarafindan belirlenmelidir. Hastanin rektal ve/veya

on kol sicakligy, ilgili hekim veya hemsire tarafindan belirtildigi sekilde diizenli olarak dl¢tlmelidir.

NOT
Dustk sicaklik alarmi, kuvoz acildiktan sonra veya sicaklik ayarlanan sicakliga ulasana kadar otomatik

olarak etkinlesebilir. Bu alarm devre disi birakilabilir.

7. Hastayi yatagin lzerine yerlestirin.

8. Cilt probunu hastanin cildine yerlestirin. Probu hastanin yatis pozisyonuna gore yerlestirin. Probu
uygulamadan once hastanin cildinin kuru ve temiz oldugundan emin olun. Cilt probunun neden
olabilecegi durumlar asagida listelenmistir. Bu durumlar hastanin asiri Isinmasina veya az I1sinmasina

neden olabilir.
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>
>

>

A\ var

Probu hasta ile yatak arasina yerlestirmeyin. Olciimler yanlis olabilir.

Prob kablolarini ¢cekmeyin. Yapiskan kismi dikkatlice ¢ekerek probu ciltten ayirin. Olgciim
modullnd tutarak probu 6l¢ciim moduliinden ayirin.

Probun bagh olup olmadigini diizenli olarak kontrol edin. Prob hastanin cildiyle temas etmiyorsa,
Olglimler yanlis olabilir.

Fototerapi lambalari agikken, probu dogrudan lambalarin i1si kaynaginin lizerine yerlestirmeyin.
Probu lambalardan gelen isigin ulasamayacagi bir yere yerlestirin. Fototerapi lambalari hastanin
cilt sicakhgini artirabilir.

Kullanmaniz gerekmedikge prob paketini agmayin. Arizali probu degistirin.

9. Kuvoz kanopisi Gizerinde 10 adet grommet bulunmaktadir (Sekil 34). Hastanin tedavisi ve izlenmesi igin

kullanilan problar ve hasta devreleri, sicaklik kaybini dnlemek icin bu grommetlerden gecirilmelidir.

v b <%
4 — - - /

MAX. 10 Kg

Sekil 34 :Grommetler

11.2. HASTAYA ERISiM

Hastanin bulundugu ortama kolay erisim i¢in kanopinin dnlinde ve arkasinda iki adet acilir erisim paneli

bulunmaktadir. Paneller, bu erisim panellerinin sol ve sag st kisimlarinda bulunan mandallar cevrilerek

actlabilir ve kilitlenebilir. Paneli agabilme ve yatagl kendinize dogru c¢ekebilme 6zelligi, midahale igin

hastaya kolay erisim saglar.
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Erisim panellerinin mandallarini gevirin.

Erisim panelini agin.

Yatak tepsisini kendinize dogru cekin.

Hastaya QT pencerelerinden de erisilebilir. Mikroplarin ellerinize bulasmasini 6nlemek icin QT pencereleri,
erisim panelindeki mandallara dirseklerinizle basarak kolayca agilabilir.

VNI

» Hasta guvenligi icin, kuvoz kullanimdayken QT pencerelerini kapali tutun.

» Bebegiicine yerlestirmeden 6nce kuvozi isitin.
» Erisim panelleri veya QT pencereleri agikken hastayi gdzetimsiz birakmayin.
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11.3. KANOPINiIN KALDIRILMASI VE iNDIiRiLMESi

Kanopilerin asagi inmesini dnlemek icin kanopileri
cikarmadan 6nce ekran panelini dondirun.

Kilidi kendinize dogru ¢ekerek kanopi kilidini agin.

Kanopiyi kaldirmak icin, kanopi kollarini yukari dogru
cekin.

Kanopi tamamen kaldirildiginda 45° 'lik bir aci olusturur.

A\ vvar

Kanopi tamamen kaldirildiginda, kontrol edilmeden
serbest birakilmamalidir. Aksi takdirde, kisisel yaralanma
veya cihaz hasarina neden olabilir.
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Kanopi kilitleme mekanizmasi etkinlestirildiginde kanopi
ile ylizey arasinda yaklasik 12 cm bosluk vardir.

A\ iar

> Kanopi tamamen kaldirildiginda, kontrol
edilmeden serbest birakilmamalidir. Aksi takdirde,
kisisel yaralanma veya ekipman hasarina neden
olabilir.

A\ war

» Bebek kuvozun icindeyken kanopiyi kaldirmayin. Kanopiyi sadece temizlik veya demontaj igin
kaldirin.

11.4. TRENDELENBURG MEKANIZMASI

Trendelenburg mekanizmasi, trendelenburg pozisyonu (bas ayaklardan biraz daha asagida) veya ters
trendelenburg pozisyonu (bas ayaklardan biraz daha yukarida) saglamak icin yatagi 0° ila 12° arasinda
egmek icin kullanilir.

Kuvozlerdeki yenidogan ve bebekler icin hastanin basinin ayaklarindan biraz daha yukarida oldugu ters
trendelenburg pozisyonu onerilir ¢linki ters trendelenburg pozisyonu hava yollarini acik tutarak hastalar
icin optimum solunum fonksiyonunu kolaylastirir, daha iyi ventilasyon ve oksijenlenmeye izin verir,
hastalarda gastrodzofageal reflii (GOR) olusumunu azaltarak sindirim konforunu saglar ve siit veya tikiiriik
gibi sivilarin solunum yoluna aspirasyonunu énleyerek solunum sorunlari veya enfeksiyon riskini azaltir.

A\ war

» Trendelenburg mekanizmasi sadece hastaya ters trendelenburg pozisyonu saglamak icin

kullanilmalidir. Aksi takdirde, hastanin viicudunun basin ayaklardan daha asagida olacak sekilde
konumlandirilmasi, asagidaki riskler ve komplikasyonlar nedeniyle kuvozdeki hastalar igin
genellikle 6nerilmez;

v" Intrakraniyal Basing Artisi

v Bozulmus Solunum Fonksiyonu

v’ Kardiyovaskiiler Degisiklikler

v Gastrodzofageal Reflii

v’ Vicut Sicakligi Dizenlemesinin Bozulmasi

v" Cilt ButlnlGgi Sorunlari

» Tip uzmanlarinin her bir durumu ayri ayri degerlendirecegini ve kuvézdeki bebekler icin herhangi
bir konumlandirma karari vermeden Once potansiyel fayda ve riskleri gbéz oOnilinde
bulunduracagini unutmamak énemlidir. Kuvozdeki bebeklerin bakimina iliskin 6zel tavsiye ve
rehberlik icin her zaman bir hekim danisin.

» VYatagl Trendelenburg veya Ters Trendelenburg pozisyonuna yerlestirmeden énce hastanin el ve
ayaklarinin yatak katmani ile kanopi cidari arasinda sikismadigindan emin olun. Buna uyulmamasi
6lim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

» Bebek kuvéziini hareket ettirmeden énce, her zaman yatagin dogrusal konumda oldugundan

emin olun. Buna uyulmamasi 6lim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.
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Trendelenburg mekanizmasinin sag ve sol tarafinda iki adet mekanizma kolu bulunmaktadir. Yatagin

Trendelenburg mekanizmasi bu kollarin ¢evrilmesi ile gerceklestirilebilir.

AUYARI

> Yatagi Trendelenburg veya ters Trendelenburg pozisyonuna getirmek icin her zaman yatagin bir
ucunu egin ve diger ucunu en alt pozisyonda tutun. Her iki ucun ayni anda kaldirilmasi tavsiye

edilmez. Buna uyulmamasi 6liim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.
» Yatak kaldirildiginda kanopiyi kaldirmayin.

NOT
Bu trendelenburg mekanizmalari, bebegin ters trendelenburg pozisyonunda konumlandirilabilmesi

icin yerlestirilmistir. BlyUtme radyografi isleminin olasi kullanimi disinda yatagin her iki tarafini ayni
anda kaldirmayin. Digmelerin her ikisi de kaldirnldiginda bebegi gbzetimsiz birakmayin.

Sekil 36 :Trendelenburg Pozisyonu
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11.5. X-RAY TEPSIiSi KULLANIMI

X-ray Tepsisi, X-Ray kasetinin rahat ve glivenli bir sekilde yerlestirilmesini saglayarak hastalari rahatsiz
etmeye veya kuvozden cikarmaya gerek kalmadan yenidoganlarin ve bebeklerin X-Ray goriintiilemesini
dogru ve verimli bir sekilde gerceklestirmek icin kullanilir. X-Ray kasetinin kuvoz icindeki 6zel bir tablaya
yerlestirilmesi, gorlintiileme islemi sirasinda hastanin glivenligini ve dengesini saglamaya yardimci olur.
Kaset icin glvenli bir ylizey saglayarak hastaya zarar verebilecek yanlislikla hareket veya yer degistirme
riskini en aza indirir. Ayrica X-ray Tepsisi, hastanin goriintileme icin gegici olarak kuvoziin disina tasinmasi
durumunda olusabilecek sicaklik ve nem dalgalanmalarini en aza indirir. X-Ray gorintilemesinin
prematireyi kaldirmadan yapilmasini saglayan X-ray Tepsisi, prematire ile X-Ray dedektori arasindaki
gereksiz temasi azaltarak ozellikle dlisiik dogum agirlikh hastalarda enfeksiyonlarin énlenmesine yardimci
olur.
X-ray Tepsisinin kullanim talimati asagida verilmistir;

e On erisim panelini agin.

e Yatagin altina yerlestirilmis olan X-ray Tepsisini kendinize dogru ¢ekin (Sekil 37).

e Film kartusunu hastayi hareket ettirmeden hastanin altina yerlestirilen tablaya yerlestirin.

A UYARI
>

X-ray Tepsisi hasta icin yazi destegi veya yatak olarak kullanilmamalidir. Tepsi izerinde hicbir sey
saklanmamali ve kimse tepsi lizerine yaslanmamalidir.

» X-ray Tepsisi tam olarak yerlestirilmelidir. Aksi takdirde, sicak hava kanalinin kesintiye ugrama
tehlikesi vardir. Sonug, hastanin asiri sogumasi veya asiri Isinmasi olabilir.

> Baslik izerinden X-Ray ¢ekimi sirasinda bashgin X-Ray lUzerindeki yari saydam golgesi nedeniyle
yanlis teshis riskine dikkat edilmelidir.

> X-Ray goruntulemesi icin uygun koruyucu onlemler alinmali ve hekimlerin talimatlarina
uyulmalidir. X-Ray goriintllemesi sirasinda yiksek doza maruz kalmayi1 6nlemek icin ikizlerden
birinin kuvdzden g¢ikarilmasi 6nerilir.

> Kuvoz, goriintilemeyi etkilememesi igin asirl neme maruz birakilmamalidir.

» Erisim panelleri acikken hasta gézetimsiz birakilmamalidir. Hasta diisebilir ve bu da 6lim veya
ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

A DiKKAT

> Duslik batarya sarji sistemin zamanindan 6nce kapanmasina neden olabilir. Bu nedenle,
gorlintlleme isleminden 6nce batarya seviyesi kontrol edilmelidir.

NOT

X-ray Tepsisinin kendisi hastanin aldigi radyasyon dozunu dogrudan etkilemesede, X-ray
Tepsisinin tasarimi ve Ozellikleri hastanin kuvoz icinde hassas bir sekilde konumlandiriimasini
kolaylastirarak hastanin vicut kisminin X-Ray isiniyla dogru sekilde hizalanmasini saglayabilir.
Dogru konumlandirma, tekrarlanan pozlamalara en az ihtiya¢ duyarak tanisal acidan faydali
gorlntiler elde edilmesine yardimci olur ve boylece genel radyasyon dozunu azaltir.
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Sekil 37 :X-Ray Tepsisi

11.6. NEMLENDIRME SISTEMIiNiN KULLANIMI

Bebek kuvozii nemlendirme sistemi bir su haznesi ve nemlendirme modiili tepsisinden olusur.

Sekil 38 : Nemlendirme Sistemi

NOT
Kuvozin icinde ulasilan bagil nem seviyesi, calisma ortaminin nem seviyesinden etkilenecektir.

VNI

» Daha yiksek bagil nem buharlasarak su kaybini azaltir ve hastanin isisinda artisa neden olabilir.
Bu etki en fazla, ¢ok dusik dogum agirlikli prematiire yenidoganlarda goralir. Bu nedenle,
hastanin sicakhgi rutin olarak izlenmeli ve sicaklik kontrol modu, sicaklik ve nem ayari ilgili hekim
tarafindan belirlenmelidir.

» Tum erisim panelleri kapatiimali ve grommetler kanopiye takilmalidir, aksi takdirde kanopideki

herhangi bir acik bosluk kuvoziin i¢ bagil nemini azaltabilir.
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NOT

Kanopinin icindeki ortam sicakligi disikse, kuvozdeki hava buhari kanopi duvarlarinin icinde
yogunlasarak iceriyi goérmeyi zorlastirabilir. Bu konsantrasyon kuvéziin ¢alisma kosullarini olumsuz
etkilemeyecektir.

11.6.1. NEMLENDIRME SISTEMiNDE SU HAZNESININ CIKARILMASI VE DOLDURULMASI

a) Uzman hekim tarafindan ek bir nemlendirme 6nerilirse, su haznesini 1300 mL steril demineralize su
ile doldurun.
b) Nemlendirme sistemini ¢cikarmak i¢in tutamak asagi itilmeli ve kendinize dogru c¢ekilmelidir.

Sekil 39 :Su Haznesinin Doldurulmasi

& UYARI
>

Nem kullanimdaysa ancak artik gerekmiyorsa, bakteriyel kontaminasyonu dnlemek icin su haznesi
bosaltiimali ve kurutulmalidir. Ardindan kuvoze yeniden monte edilmelidir.

» Su haznesi her giin bosaltilmali ve yeniden doldurulmali ve sadece damitilmis su kullaniimalidir.

» Su haznesini c¢ikarirken, diismesini 6nlemek icin su haznesinin alttan tutuldugundan emin
olunmalidir

» Toplama sisesindeki sivi hasta sivilari icerebilir. Toplama siseleri ve sivilar hastane yonergelerine
gore kullaniimalidir.

> Su haznesi maksimum dolum sinir ¢izgisine (1300 mL) kadar doldurulmalidir. Su dokilmesini veya
kisisel yaralanmalari 6nlemek icin su haznesi asiri doldurulmamaldir.

» Cihazin etrafina herhangi bir sivi dokulir veya sizarsa, yaralanma riskini azaltmak igin alan
kurutulmalidir.

» Eksik bir nemlendirme sistemi kullanmak cihazin dogru calismasini engelleyebilir, su haznesi
kapaginin takil oldugundan emin olunmalidir.

ONEMLI
Su haznesi cihazdan cikarildiginda sicak olabilir, bu nedenle oda sicakliginda 15-20 dakika
bekletildikten sonra temizlenmelidir.
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11.6.2. NEMLENDIRME SiISTEMININ STERILIZASYONU
Nemlendirme sistemi 121° C'de otoklavlanabilir. Sterilizasyon prosediiri igin Bolim 12.4.5.3.1’e bakiniz.

11.7. HAVA AKIS MiKRO FiLTRESI

a) Sekil 40'de gosterildigi gibi iki viday1 sokerek hava girisi mikro filtre kapagini ¢ikarin.
b) Mikro filtreyi kontrol edin. Mikro filtre kirli gériinlyorsa degistirilmelidir.

A DiKKAT

» Kirli hava, hava giris mikro filtresinin oksijen konsantrasyonunu etkileyebilir ve/veya
karbondioksit Gretilmesine neden olabilir. Filtre diizenli olarak kontrol edilmeli ve en az (¢ ayda
bir degistirilmelidir.

Sekil 40 :Filtre Kapaginin Gikarilmasi

c) Kanopideki icindeki oksijen seviyesini izleyin ve istege bagh oksijen giris valfinden gecen oksijen
akisinin dakikada 8 L oldugunu dogruladiktan sonra seviyenin filtre kapaginin noktasina ulasip
ulagsmadigini gérmek icin hava/oksijen sistemini kontrol edin.

11.8. OKSIJEN

Oksijen bir hastane hattindan veya bir oksijen tliplinden saglanabilir.

A\ var

> ilave oksijenin yanhs kullanimi kérliik, beyin hasari ve 6lim gibi ciddi yan etkilere yol agabilir.
Tehlikeler hastaya gore degisebilir. Oksijen tedavisinin yontemi, konsantrasyonu ve uygulama
suresine ilgili hekim tarafindan karar verilmelidir.

> Yiksek oksijen ortami gerektiginde, kuvozdeki oksijen konsantrasyonunu istenen seviyede tutmak igin
arteriyel gaz seviyeleri tekrar tekrar analiz edilmelidir. Oksijen konsantrasyonunun ol¢lilmesinde
hekimin talimatlarina uyulmalidir ¢linkli temel gereklilikler goz ardi edildiginde prematiire retinopatisi
riski artabilir.

83




ﬁ Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvézi Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

> Oksijen tedavisinin gerekli oldugu acil bir durumda derhal hekimle temasa gecilmelidir.

» Hastanin soludugu oksijen konsantrasyonu kandaki oksijenin kismi basincini (pO, ) belirlemez. pO, kan
degeri hekim tarafindan onaylandigi takdirde uygun klinik tekniklerle dl¢iilmelidir.

» Oksijen akis hizlari, kuvozdeki oksijen konsantrasyonunun dogru bir 6l¢cegi olarak kullanilamaz. Oksijen
konsantrasyonlari hekim tarafindan belirtildigi sekilde dizenli olarak kalibre edilmis bir oksijen
analizori ile 6l¢tlmelidir.

> Siresi dolmus hava filtresi, oksijen konsantrasyonunu artirabilir ve karbondioksite neden olabilir.
Hava filtreleri diizenli olarak degistirilmelidir.

» Oksijen uygulamasi kanopinin glrilti seviyesini artirabilir.

» Oksijen kullaniimadiginda kuvoziin hastane oksijen kaynagiyla baglantisi kesilmelidir.

» Hasta bolmesinde sadece oksijenle zenginlestirilmis atmosferde kullanim icin onaylanmis elektrikli
cihazlar kullaniimahidir.

» Kivileom c¢ikarma potansiyeli olan yardimci ekipmanlar bebek kuvézlinin icine veya yanina
yerlestirilmemelidir.

» Hastaya verilen oksijenin nemlendirilmedigi unutulmamalidir.

» Grommetlerin dizgiin sekilde takildigindan ve erisim panellerinin kapali oldugundan emin
olunmalidir, aksi takdirde kanopideki herhangi bir acik bosluk kuvéziin dahili oksijeninin azalmasina
neden olabilir.

> Oksijen sensorleri potasyum hidroksit elektrolit iceren kapali bir sensérdir. Bu nedenle, 6lim veya
ciddi yaralanmalari 6nlemek i¢in asagidaki talimatlara uyulmahdir;

v" Sensérde bir sizinti varsa, derhal atilmaldir.

v Sadece Ertung Ozcan tarafindan dnerilen oksijen sensérleri kullaniimalidir.

v" Oksijen sensérii cilde veya giysilere temas ederse, etkilenen bélge bol miktarda su ile
durulanmalidir.

v" Oksijen senséri gozle temas ederse, en az 15 dakika gozler acik tutularak yikanmali ve derhal
hekim cagrilmalidir.

» Bakimi iyi yapilmamis oksijen bilesenlerinin kullanilmasi yangin tehlikesi olasiligini artirir ve ciddi
yaralanmalara veya o6liimlere neden olabilir. Glvenligi saglamak igin;
v' Gaz/oksijen bilesenleri, korozyon veya hasar olup olmadigini kontrol etmek icin énleyici bakim
araliklarinda dizenli olarak incelenmelidir.
v Oksijen hiicreleri herhangi bir bozulma veya sizinti belirtisi agisindan rutin olarak incelenmeli ve
gerektiginde degistirilmelidir.
» Oksijen tedarik sistemi basincinin 4-6 bar olmasi saglanmalidir.
» Oksijen kullanimi yangin riskini artirabilir. Oksijen ile uyumlu ve yanici olmayan malzemeler oksijen
sistemi ile kullaniimalidir.
» Trendelenburg mekanizmasi kullanilirken oksijen sensoriine dokunulmamalhdir.
» Oksijen uygulandiginda, bir oksijen monitord kullaniimalidir.

& DiKKAT

> Ongoriilen oksijen konsantrasyonunun saglanip saglanmadigini gérmek icin oksijen konsantrasyonlari
ayri ayri Olgilmelidir.
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Sekil 41 :Oksijen Giris Valfi

Oksijen akis ayarlarini degistirdikten sonra konsantrasyonun oturmasi icin 30 dakika bekleyin.

11.9. 3602 DONEBILEN CEKMECELER (OPSIYONEL)

Sekil 42 :3602 D6nebilen Cekmeceler

Cekmece, kullanicilarin hasta bakimi igin gereken temel tibbi malzemeleri, ekipmanlari ve aksesuarlari
saklayabilecekleri bir bélme veya depolama alani gérevi goriir. 3602 Dondiirme 6zelligi, cekmecelere her
acidan kolay erisim saglar.

A UYARI
>

Cekmece tablalarinin tasiyabilecegi maksimum agirhik 1,2 kg'dir.
»  Cekmecelerin tasiyabilecegi maksimum agirlik 2,5 kg'dir.

»  Kisisel yaralanmalari ve ekipman hasarini 6nlemek icin kullanimdan sonra ylizeyi ve cekmeceleri
kapatin.

»  Kisisel yaralanmalari ve ekipman hasarini 6nlemek icin yizeyin ve ¢ekmecelerin maksimum
agirhk kapasitesinin lizerinde hicbir sey koymayin.
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11.10. KONTROL TAMAMLANDI

Kuvoz kullanilacaksa, kontrolii Hava Moduna ayarlayin ve kullanima hazir olana kadar ¢alisir durumda
birakin. Kullanilmadiginda, kuvozii kapatin ve glic kablosunu prizden ¢ikarin.

11.10.1. KULLANIMDA iSLETIM
ONEMLI

Sistemin kontroli (Sistemin Kurulumu ve Kontroli- Bo6lim 5) tamamlanmadan kuvoz
kullanilmamalidir.

Kuvoz havalandiriimali ve ilgili hekim tarafindan ongorilen sicakhga ulasilana kadar hava modu
kontroli altinda 6n i1sitma islemine tabi tutulmahdir.

& DIKKAT

» Su haznesi suyla dolu degilse, kuv6z 6n 1sitma asamasinda etkinlestirilmemelidir.

NOT

Erisim paneli acik oldugunda, kanopi icindeki 1si kaybini 6nlemek i¢in hava perdeleri otomatik olarak
etkinlestirilir. Ancak, termoregillasyonu korumak icin bu tir hava akisinin kuvozin i¢c kismina
ulasmasini 6nlemek saglanmaldir.
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12. TEMIZLIK, YENIDEN iSLEME, BAKIM VE ONARIM

Bu bélimde Magic Loggia Ultimate M ve aksesuarlarinin temizligi, bakimi, onarimi ve yeniden islenmesine
yonelik talimatlar yer almaktadir.

A\ vvar

» Tum aksesuarlar ¢ikarilmadan kuvoziin konumu degistirilmemelidir.

» Temizlemeden veya hazirlamadan 6nce tim oksijen besleme (initelerinin kapal oldugundan ve
kuvozle baglantisinin kesildiginden emin olunmahdir.

» Servis veya bakim yapmadan 6nce gii¢ baglantisini kesmek icin guic kablosunun fisi cekilmelidir.

» Hava mikro filtresi sterilize edilemez, temizlenemez veya yikanamaz. 3 ayda bir mikro filtreyi
degistirin.

» Opsiyonel terazinin agirlik kapasitesi <10kg'dir

» Ekipmanin temizligi, bakimi ve onarimi sirasinda terazinin Uzerine 10 kg'dan fazla agirlik
konulursa, terazinin ¢alisma mekanizmasina zarar verebileceginden terazinin lzerine belirtilen
agirhktan fazlasini koymamaya dikkat edin.

» Oksijence zenginlestirilmis ortamlarda yangin riski daha ytksektir.

» Magic Loggia Ultimate M’i yanici maddelerle temizledikten sonra iyice havayla kurutun. Kuvézde
birakilan eter, alkol veya benzer temizlik ¢ozliclleri gibi az miktarda yanici maddeler yangina
neden olabilir.

» Temizlik gesitli yontemler kullanilarak saglanabilir. Ancak, hasar veya kontaminasyonu 6nlemek
icin asagida 6nerilen yontemler kullaniimahdir.

» Her bebek taburcu edildikten sonra ve tekrar kullaniimadan 6nce kuvéz iyice temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir. Ayni hasta temizlenmeden veya dezenfekte edilmeden 7 glinden fazla

kuvozde birakilirsa hasta enfeksiyon kapabilir.

12.1. GENEL

Bu bolim temizlik ve bakim talimatlarini icerir.

ONEMLI

Bu bolimde aciklananlar disinda, bakim vyalnizca yetkili Ertung Ozcan Teknik Servis Personeli
tarafindan yapiimalidir.

Kalibrasyon 12 ayda bir yapiimalidir.

Onarim sadece garanti kapsaminda Ertung Ozcan Teknik Servisi tarafindan yapilmalidir.

Arizal oldugunu dislnilyorsaniz cihazi kullanmayin.
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12.1.1. HiZMET TERMiNOLOJiSi TANIMLARI

TANIM

Servi Bir Grlnin islevsel bltlinliglinli korumaya ve eski haline getirmeye yonelik tim
ervis

onlemler (muayene, bakim, onarim)
Bakim Bir Grlnin islevsel biitlinliginli korumaya yonelik periyodik olarak belirlenen énlemler
Onarim Bir arizadan sonra bir Uriinin islevsel biitlinlGglinl yeniden saglamaya yonelik dnlemler
Muayene Bir cihazin ger¢cek durumunu belirlemek ve degerlendirmek icin alinan énlemler.
Yeniden Yeniden isleme, daha 6nce kullaniimis veya kontamine olmus bir tibbi cihazi sonraki tek
isleme bir kullanima uygun hale getirmek icin kullanilan onaylanmis stiregler olarak tanimlanir.

12.2. BAKIM

Bu boélimde tibbi cihazin islevsel bitlinliginli korumak icin gerekli bakim prosediirleri aciklanmaktadir.
Bakim prosediirleri yetkili Ertungc Ozcan personeli tarafindan gergeklestirilmelidir.

Onerilen bakim araliklari asagida listelenmistir.

Haftalik veya Her Hastadan Sonra

¢ Nemlendirme sistemini dezenfekte edin

e  Kuvozil temizleyin ve dezenfekte edin

e Hava filtresini kontrol edin

e Su haznesini her hastadan sonra, 6zellikle bulasici hastaligi olan hastalarda kullanimdan sonra veya
ayni hasta tedavi edilirken haftada en fazla bir kez sterilize edin

Uc Aylhik
e Hava mikro filtresini degistirin
e Rezistansin icindeki termal macunun kuru olup olmadigini kontrol ediniz, cihaz garanti kapsaminda
ise macunu Ertung Ozcan firmasindan temin ediniz, aksi halde Ertun¢ Ozcan Teknik Servisi ile
irtibata geciniz.

NOT
Yukarida belirtilen siire, filtre icin minimum degistirme aralgidir. Filtre kirli gériindiigiinde
degistirilmelidir.
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Asagidaki tablodaki bilesenlerin servis 6mriindeki bakim/degisim periyotlarini ve hedef gruplarini
gostermektedir.

BILESEN PERIYOT HEDEF GRUP
Ug ayda bir veya
Hava Filtresi cay . y Kullanici
gerektiginde
Kuvoz Yatagi ihtiya¢ duyuldugunda Kullanici
Grommet, QT pencere contalari, QT pencere . .
. Ihtiyag duyuldugunda Kullanici
kollugu
Cilt Probu (Tek Kullanimlik) Haftalik Kullanici
Cilt Probu (Cok Kullanimlik) Yilhk Kullanici

Yillik veya ihtiya
Oksijen Sensori y . vag Kullanici
duyuldugunda

Kontrol Modiill Bataryasi Yillik Teknik Servis Personeli
Z tirnagi/Mandal, i¢ duvar mentesesi, QT . . .
pencere mandali ve mentesesi 2 yil Teknik Servis Personeli
Oksijen solenoid valfi 2 yil Teknik Servis Personeli
Fan Motor Kiti 3yl Teknik Servis Personeli
Su Haznesi 2 il Teknik Servis Personeli
Nemlendirme Modiili 2 yil Teknik Servis Personeli
Isitici Rezistansi/Termostat il Teknik Servis Personeli
Isitici Blok 5yil Teknik Servis Personeli
Kanopi/Hood 5yil Teknik Servis Personeli
Kuvdz Ust Unite/Alt Unite 5yl Teknik Servis Personeli
Trendelenburg 2 yil Teknik Servis Personeli
Terazi Loadcell/Terazi Moduli 5yil Teknik Servis Personeli
QT Penceresi 5yil Teknik Servis Personeli
Su Toplama Hazne5|/l-{ortu.mIar/BaéIant| 3yl Teknik Servis Personell
konnektorleri
Cihaz Servis ve Bakimi Yilhk Teknik Servis Personeli
Oksijen Sensori Haftalik Kullanici

. e Her temizlikten sonra ve
Terazi Moduli . Kullanici
gerektiginde
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A v

» Malzemeler kirilgan, yapiskan, yirtik, kirli hale gelirse veya malzeme seritleri soyulursa degistirin.
» Yukaridaki tabloda sureleri ile birlikte belirtilen bilesenlerin servis 6mrindeki bakim/degisim

periyotlari bulunmaktadir. Bilesenlerin belirtilen periyotlarda bakimi yapilmalidir veya
degistirilmelidir. Aksi takdirde cihazin verimli calismasinda sorunlar yasanabilir. Olusabilecek ve
garanti kapsamina girmeyen sorunlardan Ertung Ozcan Firmasi sorumlu degildir.

Bazi Uriinlerin temizlige bagh olusabilecek deformasyonu garanti kapsami disindadir. Uriiniin
temizlenmesi ile ilgili bilgiler asagida detaylandirilmistir. (Bolim 12.4)

Yukaridaki tabloda yer alan kuvoze ait komponent/bilesen/malzemeler kullanim kilavuzunda yer
alan talimatlara uygun olarak kullanilmahdir, aksi takdirde belirtilen siire veya yillar igerisinde
olusabilecek herhangi bir kullanici hatasi durumunda (riin garanti kapsami disinda kalir.

Ertung Ozcan Teknik Servis Personeli tarafindan cihaza takilan parcalar disindaki parcalardan
firmamiz sorumlu degildir. Bu Urinler garanti kapsami disindadir.

12.2.1. BAKIM KiTLERI

Garanti sureleri tamamlanmis ve kuvoz bakimi icin hazirlanan kitler belirli yillik periyotlara gore hazirlanmis

olup asagidaki gibidir. Garanti siiresi sonrasinda kullanici kit Griinlerini Ertung Ozcan firmasindan satin alarak

temin edebilir. Kullanici tarafindan temin edilen bakim kitlerinde olusabilecek herhangi bir deformasyondan

Ertung Ozcan firmasi sorumlu degildir.

Yilik Bakim Kiti: Termal macun, Oksijen sensord, Cilt Probu, Hava filtresi, Grommet, QT Pencere

contasl, QT Pencere Kollugu

2 Yillk Bakim Kiti: Z Tirnagi/Mandal, ic Duvar Mentesesi, Oksijen Selenoid Valfi, Nemlendirme
Modyill, Su Haznesi, Trendelenburg, Termal Macun, Cilt Probu, Hava Filtresi, Grommet, QT Pencere

Contasl, QT Pencere Kollugu, QT Pencere Mandali ve Mentesesi, Kontrol Modiili Dahili Batarya

3 Yilhk Bakim Kiti: Fan Motor Kiti, Isitici Rezistansi/Termostat, Isitici Blok, Su Toplama
Haznesi/Hortumlar/Baglanti Konektérleri, Z Tirnagi/Mandal, ic Duvar Mentesesi, Oksijen Selenoid

Valfi, Nemlendirme Moduili, Su Haznesi, Trendelenburg, Termal Macun, Cilt Probu, Hava Filtresi,
Grommet, QT Pencere Contasi, QT Pencere Kollugu, QT Pencere Mandali ve Mentesesi, Kontrol
Modyiill Dahili Batarya

5 Yillik Bakim Kiti: Kuvéz Ust/Alt Unitesi, Kanopi, Fan Motor Kiti, Isitici Rezistansi/Termostati, Isitici
Blok, Su Toplama Haznesi/Hortumlari/Konnektérleri, Z Tirnagi/Mandal, i¢ Duvar Mentesesi, Oksijen

Selenoid Valfi, Nemlendirme Modiili, Su Haznesi, Trendelenburg, Termal Macun, Cilt Probu, Hava
Filtresi, Grommet, Pencere Contasi, QT Pencere Kilifi, QT Pencere, QT Pencere Mandali ve
Mentesesi, Kontrol Modilii Batarya
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12.2.2. KRiTiK KOMPONENTLERIN TEKNiK BiLGi DOKUMANLARINDA YER ALAN RAF/HiZMET
OMRU VE SAKLAMA/CALISMA KOSULLARI BiLGILERI

KOMPONENT/PARGCA NO. | TiP/MODEL NO. KOSULLAR
Depolamada maksimum +30°C
Desarj sirasinda -25°C~+60°C
Batarya (Li-ion) 18650 90°C Uzerinde 1sitin veya yakarak imha edin.

Deforme edin, parcalayin, ezin, delin, sékiin. Kisa
devre. Uzun siire nemli kosullara maruz birakma.

Konnektor

2EDGVC-5.08-04P-12-00AH

Calisma Sicakhgi: -40°C~+105°C

Filtre (EMI/RFI)

FN 9260B-6-06

Sicakhk Arahgi
(Calisma ve Depolama):
-25°Cila +85 °C

Role (Solid State)

CPC1966Y

Depolama Sicakhgi -40°C ila +125°C

Gl Kaynagi (Dahili)

RPS-60-5

Calisma Sicakhgi: -20°C ~ +70°C ("Deger
Kaybi Egrisi “ne bakiniz.

Calisma Nemi: %20 ~ %90 bagil nem
yogusmasiz

Depolama Sicakligi-Nem:

-40°C ~ +85°C, %10 ~ %95 RH

3 yil garanti

Agma /Kapama Anahtari
(Gug)

C1550AB

Elektrik 6mri (Operasyonlar) >10 bin, cogu >50
bin

Depolama sicakhgi (1 yil siireyle) <125°C (<257°C)
-Klemenslerde bazi renk bozulmalari meydana
gelebilir

Kablo

0,25/0,50/0,75 Kablo

DC-DC Donusturaci
Voltaj Regilatori

MEJ250505SC

Depolama 6émri (Standart: JEDEC JESD22-A103,
Kosul A)
1000 saat i¢in 125°C +10/-0°C.

Selenoid Valf

RHF204H500

Valfler, inert gazla kullanildiginda 100 milyon
cevrimden fazla hizmet 6mriine sahiptir

Sigorta

0217005.HXP

Calisma Sicakhgi: -55°Cila +125°C
Nem: MIL-STD-202, Yontem 103, Test Kosulu A.
yuksek

RH (%95) ve 240 saat boyunca yiiksek sicaklik
(40°C)

Kart

MX-5 OEM DEVRE KARTI

Shrink Hortum

RSFR-H (600 V)

Sicakhk: -45°Cila 125°C
Shrink Sicakligi: 120°C

Crimp Konnektorler FFD2638 Calisma sicakhgi: 75°C 600V
Sicaklik Sensrii (Hava) HTSL = Yiksek Sicaklikta Depolama Omri: 125°C,
SHT11 1000 saat

Termistor

PS302J2 (3K NTC)

-90 giin garanti
- Termistor icin Yiiksek Sicaklikta Uzatilmis Omiir
Testi: 100°C Islatarak Yaslandirma >8 yil

Cok kullanimhk Sicakhk
Sensoru (Cilt)

T-20970
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Tek Kullanimhk Sicakhk 1100
Sensor (Cilt) i -
Tek kullanimlik SpO2 probu 25 14/M-LNCS N Raf Bmrii: 60
Yenidogan/Yetiskin /M- €0 atUmru: 69.ay
Tek kullanimlik SpO2 probu ..
Raf Omrii: 60 ay
Bebek 2512/M-LNCS Inf
Tek kullanimhik SpO2 probu .
- Raf Omri: 60 ay
Yenidogan 2516/M-LNCS NeoPt
S50, Hasta Kab| Rainbow RC.4 Depolama Sicakligi: -40°C - +70°C
asta Kablosu -
P2 ainbow Depolama Nemi: %15-%95
Gli¢ Kablosu Longwell-P -
Kablo 0,25/1,50/2,0/2,50 Kablo -
Nemlendirme haznesi ve
- . 220W
ana isitici igin rezistans -
Fan Motoru AC -
Sicaklik: Normalde Acik Calisma: -40°C ila +40°C
Samandira Sensorii ¥ ilim: -20°Ci °
. N 59630-1-T-02-A No[rn'alde Ag!k Yukse!< Gerilim: -20°Cila +105°C
(Nemlendirme Haznesi igin) Degisim: -40 ila +105°C
Normalde Kapali: -40 ila +105°C
NIBP Moddilii MNIBP-M301 -
3000/04, 6500/01,
. . 6888/01, 8222/01,
Hava Filtresi
8444/01, -
4000/01

10 yildir sahada kullanilan cihazlarin kullanim sikhigi, temizlik periyodu ve bakim periyodu gibi bilgiler,
kullanicilar araciligiyla yapilan anketlerden elde edilmistir. Bu kullanim kilavuzunda Bélim 12’de belirtilen
talimatlara uygun bakim ve temizlik periyotlari uygulanmis, yapilan degerlendirmeye gore temizlik ile
dezenfeksiyon dongilerinden dolayi performanslarinda herhangi bir olumsuz etki gézlemlenmemistir.
Dolayisiyla, cihazlarimizin fiziksel ve gorsel performansinda problem olmadigi ve kullanim 6mriiniin 10 yil
oldugu bilgisi bu anketlerle desteklenmektedir.

Bakim periyotlari Bolim 12.2'de tanimlanmistir.
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12.3. ONARIM

Tim onarimlar Ertung Ozcan Teknik Servis Personeli tarafindan yapilmalidir. Sadece orijinal Ertung Ozcan
onarim parcalari kullaniimalidir.

12.4. TEMIZLIK & YENIDEN iSLEME

Ulusal enfeksiyon dnleme politikalarini ve yeniden isleme yonetmeliklerini takip edilmelidir.
Saghk kurumunun enfeksiyon onleme politikalarina ve yeniden isleme yonetmeliklerine uyulmalidir.
(Ornegin; yeniden isleme déngiileriyle ilgili)

12.4.1. TIBBi CIHAZLARIN SINIFLANDIRILMASI
Siniflandirma, tibbi cihazin kullanim amacina dayanmaktadir. Uriiniin uygun sekilde yeniden islenmeden

hastaya uygulanmasiyla enfeksiyon bulasma riski Spaulding siniflandirmasinin temelini olusturur.
Magic Loggia Bebek Kuvozleri; kritik olmayan sinifa gore siniflandirilmaktadir:

SINIFLANDIRMA ACIKLAMA

Kritik olmayan cihazlar, yiizeyleri sadece saglam deri ile temas eden ve deriye niifuz

Kritik olmayan .
etmeyen aletler ve diger cihazlardir.

Yari kritik cihazlar, saglam mukoz membranlara veya saglam olmayan cilde temas eden
cihazlardir.

Yari Kritik

Kritik Kritik cihazlar, dogrudan kan dolasimina verilen veya kullanim sirasinda normalde steril olan
riti

bir doku veya vicut bosluguna temas eden cihazlardir.

12.4.2. CiIHAZA OZGU BILESENLERIN SINIFLANDIRILMASI

Asagidaki bilesenlerin siniflandirma ve kullanim yénergelerine dikkat edin. Asagidakiler Ertung Ozcan'in bir
tavsiyesidir.

SINIFLANDIRMA ACIKLAMA

Grommetler, Monitor tepsisi, Dikme, Hazne destek baglantisi

Sensor modili (dis yuzey), Kanopi genel (dis ylizey)

Kritik olmayan ic duvar (Kanopi), QT penceresi, Isitici blogu (radyatoér), Fan pervanesi

Oksijen sistemi giris kapagi, Isitici / blok sabitleme mandali, Hortum tutucu, Ana gévde (Ana
Unite), Cekmeceler, Trendelenburg iist tepsi (Yatak tepsisi), Havalandirma tepsisi, Yatak,
Terazi modiill, X-Ray Tepsisi, L profil, Su haznesi

Yari Kritik Higbiri

Kritik Hicbiri
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12.4.3. BILESENLERIN YENIDEN iSLEME PROSEDURLERINE GENEL BAKIS

Yiizey
Dezenfeksiyonu ile

Buhar Sterilizasyonu

Modiili

Bilesenler Temizlik (Diigiik . . . ... | Prosediiriin Agiklamasi
. ile Makine Temizligi
Seviye
Dezenfeksiyon)
Grommetler Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Kontrol moduli Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Monitor tepsisi,
Dikme, Hazne Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
destek baglantisi
Sensor modula (dis . . . o
. Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
ylzey)
Kanopi genel (dis . . . o
. Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
ylzey)
i¢ duvar (Kanopi) Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
QT penceresi Evet Hayir Yuzey dezenfeksiyonu ile temizlik
Isitici blogu
. & Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
(radyator)
Fan Pervane Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Oksijen sistemi giri
Jv girts Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
kapagi
Isitici / blok
. / Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
sabitleme mandali
Hortum tutucu Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Ana gévde ) . . -
. Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
(Temel Birim)
3602 Donebilen .. . . -~
Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Cekmece
Trendelenburg Gst . . . o
. L Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
tepsi (Yatak tepsisi)
Yatak Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Terazi Modilu Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
X-Ray Tepsisi Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
L profili Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Su Haznesi Evet Hayir Yiizey dezenfeksiyonu ile temizlik
Nemlendirme Buhar sterilizasyonu ile makine
Hayir Evet

temizligi
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12.4.4. TEMIZLiK YONTEMLERI

Hasar veya kontaminasyonu onlemek icin cihazi temizlemek icin asagida belirtilen onerilen yontemler
kullaniimalidir.

A DIKKAT

» Kuvozi ilik su ve deterjanla temizleyin.

» Her hasta cikarildiktan sonra ve tekrar kullanilmadan 6nce kuvozi iyice temizleyin.

» Cihaza zarar verebilecek malzemelerin izinsiz kullanimi, Urlin garanti slresi icinde olsa bile
Ucretsiz onarim hizmeti icin kapsam disinda kalacaktir.

» Kuvoziin herhangi bir parcasini buharla temizlemeyin. Asirt nem hasara neden olabilir.

> Kablolari toz ve kirden uzak tutun. Kablolari islak bir bezle temizleyin. Latfen kablolari haftada bir
kez 6nerilen dezenfektan ile temizleyin.

» Cihazi veya sensor sivilara veya deterjanlara batirmayin. Cihazin veya sensorin lzerine herhangi
bir sivi dokmeyin.

NOT

Hastayi yeni veya yakin zamanda temizlenmis bir kuvoze yerlestirmeden dnce, kuvozdeki gazi atmak icin
cihazin uygun sekilde havalandirildigindan emin olun. Bunu saglamak i¢in, kuvozi iyi havalandirilan bir
alanda, erisim panelleri agik olarak uzun bir siire galistirin.

12.4.5. BAGIMSIZ BiLESENLERIN TEMiZLENMESi VE DEZENFEKTE EDILMESi
12.4.5.1. KANOPI
e Dis ylizeyi temiz tutun ve toz, kir ve artik sivilardan arindirin.

e Alkolsiiz sabun ve ilik su kullanarak hafif islak bir bezle temizleyin.
e Temizledikten sonra nemli bir bezle silin ve durulayin. lyice duruladiginizdan emin olun.

A\ v

> Temizlemeden 6nce Magic Loggia Ultimate M'yi kapatin ve cihazin fisini AC gli¢ kaynagindan gekin

ve tim aksesuarlari ¢ikarin. Cihazi suya daldirmayin veya modiillerin tGzerine sivi dokmeyin.
> Kanopiyi temizlemek igin alkol kullanmayin. Alkol kanopinin dis ylizeyine zarar verebilir.

> Kanopiyi buhar sterilizasyonu yontemi ile temizlemeyin.

12.4.5.2. SENSOR MODULU, TERAZI MODULU VE 3602 DONEBILEN CEKMECE

e Dis ylizeyi temiz tutun ve toz, kir ve artik sivilardan arindirin.

e Alkolsiz sabun ve 1lik su veya hastane onayli asindirici olmayan soliisyonlar kullanarak hafif nemli
bir bezle temizleyin.

e Temizledikten sonra nemli bir bezle silin ve durulayin. lyice duruladiginizdan emin olun.
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A v

» Temizlemeden 6nce Magic Loggia Ultimate M'yi kapatin ve cihazin fisini AC gii¢ kaynagindan c¢ekin
ve tim aksesuarlari ¢ikarin.

> Temizlerken modiillerin igine sivi dokmeyin. Aksi takdirde kisisel yaralanma veya ekipman hasari
meydana gelebilir.

> Hassas ekran ylzeylerini temizlerken 6zel dikkat gosterin. Yumusak, kuru bir bezle temizleyin.

> Sensor modulin, terazi modilini ve 360° doner cekmeceyi buhar sterilizasyonu ile temizlemeyin.

12.4.5.3. NEMLENDIRME SiSTEMI

e Nemlendirme sisteminin igini toz, kir ve artik sividan temiz tutun.

e Hastane onayl yumusak, alkolsiiz sabun, su ve asindirici olmayan soliisyonlar kullanin ve nemli bir
bezle silin.

e Nemlendirme sistemini ¢ikarin. i¢ kismini hafif bir deterjan/dezenfektan soliisyonuyla temizleyin.

e Parcalari durulayin ve yeniden monte etmeden 6nce iyice kurulayin.

e Nemlendirme sistemi dnerilen sollsyonlarla dezenfekte edilebilir. Nemlendirme moddll ayrica
buhar sterilizasyonu ile dezenfekte edilebilir.

e Nemlendirme sistemini dezenfekte etmek icin asagidaki soltisyonlar kullanilabilir:

Ticari Marka Ticari Marka Sahibi Sertifikasyon
Oxycide Ecolab ABD EPA Reg. No. 1677-237
Dismozon BODE Chemie CE

A\ v

» Nemlendirme sistemini cihaz calisirken ¢cikarmayin ve temizlemeyin.

» Nemlendirme modulund ginlik olarak temizlenmeli ve su haznesi de glnlik olarak
degistirilmelidir.

» Su haznesini temizlemek icin peroksit soliisyonlari kullanmayin.

» Temizlemek icin alkol, klor, alkali asit, sodyum hipoklorit (camasir suyu) sulu ¢ozeltisi veya aldehit
kimyasallari kullanmayin.

12.4.5.3.1. SU HAZNESiINiN BUHARLA STERILiZASYONU

e Sterilizasyon isleminin CE/FDA onayl sterilizatorler ve aksesuarlar kullanilarak yapilmasi tavsiye
edilir.

e Buhar sterilizasyonuna baslamadan 6nce su haznesini iyice temizleyin ve kurulayin. Su haznesinin
buhar sterilizasyonu 30 dakika boyunca 121°C'de gergeklestirilir.

e Cok sayida tekrarlanan sterilizasyon donglsu, bazi bolgelerde hazneyi zayiflatabilecek ve sonunda
degistirilmesini gerektirebilecek hasara (kli¢lik kilcal ¢atlaklar) neden olabilir.
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Sterilizasyon Yéntemi Buhar Sterilizasyon Sireci
Dongii Tiird Buhar Sterilizasyon Dongsli
Maruz Kalma Suresi 30 dakika /sn

Sicakhk 121°C

Kurutma Suiresi 30 dakika /sn

12.4.5.4. TEK KULLANIMLIK / COK KULLANIMLIK CiLT SICAKLIK PROBLARI VE SpO, PROBLARI

ilk olarak, hasta probunun tek kullanimlik mi yoksa ¢ok kullanimlik mi oldugunu kontrol ettiginizden
emin olun. Tek kullanimlik cilt sicakligi problari temizlenemez veya tekrar kullanilamaz.

Dis ylizeyi temiz tutun ve toz, kir ve artik sivilardan arindirin.

Alkolsiiz sabun ve ilik su veya hastane onayl asindirici olmayan sollsyonlar kullanarak hafif nemli
bir bezle temizleyin.

Temizledikten sonra nemli bir bezle silin ve durulayin. Tim kapsamli temizlik maddelerini
arindirdiginizdan ve kuruladiginizdan emin olun.

>

A UYARI

Prob uglarina asiri basing uygulamaktan kaginin. Temizlerken prob ucunu ¢ekmemeye veya
bikmemeye dikkat edin. Probu her zaman modil lzerindeki konnektori tutarak kuvozden
cikarin. Prob kablosunu ¢ekmeyin.

Cilt Sicaklik Probunu otoklavlamayin veya diger sterilizasyon yontemleriyle sterilize etmeyin.
Problari sivi deterjan icine daldirmayin.

Tek kullanimlik cilt problari yeniden kullanim i¢in tasarlanmamis veya onaylanmamistir. Bu
problarin tekrar kullaniimasi 6l¢iim dogrulugunu ve genel sistem performansini olumsuz
etkileyebilir. Bu problarin temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, sterilize edilmesi veya yeniden
kullanilmasindan kaynaklanan fiziksel hasar arizaya neden olabilir.

Kullanici, ayni hasta (izerindeki kullanimlar arasinda problarin temiz ve hasarsiz olarak
kullanilmasini saglamalidir.

Tek kullanimhk/cok kullanimlik cilt sicaklik problarini ve SpO, problarini buhar sterilizasyonu ile

temizlemeyin.

12.4.5.5. ELEKTRONiK DONANIM YUZEY TEMIZLiK iSLEMI

Tum ylzeyleri temizlemek icin diistik veya orta gicte bir dezenfektan kullanin. Elektronik pargalar
da dahil olmak lizere cihazi iyice temizleyin ve kurulayin ve kurumaya birakin.

Tum delikleri ve girintileri temizlediginizden emin olun, ardindan temiz bir mikrofiber bez veya
temiz kagit havlu ile kurulayin ve kurumaya birakin.
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A\ v

» Kontrol Modli, Sensér Modiilt, Ekran Moduld, Terazi Modull, Asansor Sistemi digmeleri, LCD
ekran, Membran Assembly ve Agma/Kapama diigmelerinin etrafindaki yiizeyleri temizlerken ve
dezenfekte ederken, temizleme sollisyonunu dogrudan cihazin ylzeyine puskirtmeyin, nemli
bir bezle silin.

» Buhar sterilizasyonu ile temizlik mimkin degildir.

12.4.5.6. ISITICI BLOK (RADYATOR) VE FAN PERVANESININ TEMIZLIK iSLEMI

e Temizlemeden 6nce isitici blogu termal eldiven kullanarak ¢ikarin.
e |Isitici blogu 6nerilen dezenfektan ile silin.

A DIiKKAT

» Temizledikten sonra isitici blogunun icine isi transfer bileseni (termal macun) sirmeyi unutmayin.

e Temizlemek i¢in fan pervanesini cikarin.
e Pervaneyi suyla veya dezenfektanla silin/yikayin.
e Temizledikten sonra pervaneyi fan saftina yerlestirin.

A DiKKAT

> Isitici blok ¢alisma sirasinda sicak olabileceginden yaralanmaya neden olabilir. Bu nedenle, bu
parcaya dokunmadan once isitici blogu soguyana kadar glict kapattiktan sonra en az 45 dakika
bekleyin.

A\ vvar

» lsitici blogunun ve fan pervanesinin temizlendikten sonra dogru sekilde yeniden monte
edilmemesi kullanicinin ve cihazin hasar gérmesine neden olabilir. Bu sekilde kullanim hava
akisinin azalmasina, distk hava akisinin sicaklik kontroliini etkilemesine ve kuvodzde yiksek
oksijen seviyeleri olusmasina neden olabilir.

» lsitici blogunun i¢ kanal isitma ylizeyini temizlemeyin ve termal macunu silmeyin. Isitici blogunun
ic ylzeyinde yeterli termal macun yoksa, daha fazla ekleyin.

A\

Kuvozde enfeksiyon riski varsa, termal macunu temizleyin ve dezenfeksiyondan sonra termal
macunu degistirin.

Otoklavlama ekipmana zarar verebilir veya islevsel biitlnligl bozabilir.

Temizlik icin sékerken parcalari buharla sterilize etmeyin.

Isitict grubunu siviya daldirmayin.

Isitici ve fanin bulundugu govdenin i¢ kismina sivi temas ederse, motor ve isitict hasar gorebilir.
Isitici blogu fan pervanesini temizlerken motor miline ve isiticlya sivi girmesini 6nleyin.

VV VYV VYV

Isitict blogunu ve fan pervanesini buhar sterilizasyonu ile temizlemeyin.
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12.4.5.7. HAVA GiRi$ FILTRE BOLMESi VE KAPAGININ TEMIZLiK iSLEMI

e Filtre bélmesini ve kapagini temizleyin.
e Yeni bir hava giris filtresi takin.
e Hava filtresini her 3 ayda bir degistirin.

A DIiKKAT

> Filtrenin rutin olarak bir Ertung Ozcan Teknik Servisi tarafindan kontrol edildiginden emin olun.
> Ozellikle cihaz alisiimadik derecede tozlu bir ortamda kullaniliyorsa, filtrenin 3 aydan daha erken

degistirilmesi gerekebilir.

A UYARI

» Kirli bir hava giris filtresi performansi etkileyebilir veya karbondioksit (CO> ) birikmesine neden

olabilir.
» Hava giris filtresi bolmesi ve kapagini buhar sterilizasyonu ile temizlemeyin.

A UYARI

» Kuvoz her hasta degisiminden sonra ve en az haftada bir kez iyice temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. En etkili temizlik icin, temizlikten énce cihaz pargalarini sékiin. Cihaz pargalarinin
sokilmesine iliskin adimlar Bolim 12.4.6'da agiklanmaktadir.

12.4.6. DEMONTAIJ ADIMLARI

1. Sokme isleminden once, kuvozin dort tekerleginin kilitleme mekanizmalari givenlik igin
etkinlestirilmelidir. Tekerlekleri kilitlemek icin, tekerlek tizerindeki mandala basin ve mandali Sekil

44'de gosterilen konuma getirin.

Sekil 43 :Tekerleklerin

Kilidi agildi Sekil 44 :Tekerlekler kilitli
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ﬁ Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvdzi Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

2. Bebek kuvozinin glic kablosunun takili olmadigindan emin olun.
3. Ekran modiliuni kapatmak icin Agma/Kapama tusuna basin.
4. Sensor modilini skmek icin asagidaki adimlari izleyin.

Cilt ve terazi problarini sokn.

Sensér moduliini gikarmak igin geriye dogru kaydirin.

Sensor modulini kendinize dogru cekerek cikarin.

A UYARI: Sensor modiillinin ylzeyine sivi puskiirtmeyin.
Temizlerken yiizeyi yalnizca yumusak, islak bir bezle silin.

Sensor moduliiniin kablosunu gévde Uzerinden gikartin.
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Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvdzi Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

5. Kontrol modilini{ s6kmek icin asagidaki adimlari izleyin

Paneli tutarken kelebek vidalari gevirin, ardindan paneli
yuvadan disari kaydirin.

Modiilt kuvozden cikarin.

Soketi ve DIN tipi konnektora gikarin.

NDD01 d\aawm

6. Modilun ylzeyini islak bir bezle veya dezenfektanla ovalayin. Liitfen 6nerilen temizlik maddelerinin
kullanimiyla ilgili olarak Ureticinin talimatlarina uyun.

7. Kanopiyi Bolim 11.3'te gosterildigi gibi kaldirin ve isiticinin yiizeylerini nemli yumusak bir bezle veya
dezenfektanla ovarak altindaki yiizeyleri temizleyin. Onerilen temizlik maddelerinin kullanimiyla
ilgili olarak ureticinin talimatlarini izleyin.

8. Radyografik ylizeyi temizlemek igin 6nce kanopiyi kaldirin ve ardindan X-ray Tepsisini disari gekin.
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Sekil 45 :X-Ray Tepsisinin S6kilmesi

9. Kanopi kaldirildiginda, hasta yatag tepsisini kendinize dogru c¢ekin. Hasta yatagini ve tepsiyi
kaldirarak gikarin.

Sekil 46 :Hasta Yatagi ve Tepsisinin Sokiilmesi

A\ v

> Opsiyonel terazinin agirhk kapasitesi <10 kg'dir.

» Cihazin temizligi, bakimi ve onarimi sirasinda teraziye 10 kg'dan fazla agirlik konulursa, terazinin
calisma mekanizmasi zarar gorebileceginden teraziye belirtilen agirliktan fazlasini koymamaya
dikkat edin.

10. Hasta yatagini ve tepsiyi cikardiktan sonra, alt tepsiyi tekrar yerine kaydirin. Yerine geri
oturdugunda, sokmek icin her iki taraftan kaldirin.
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Sekil 47 :Alt Tepsinin Soékiilmesi

10. Trendelenburg mekanizmasinin kollarini yukari dogru ¢ekerek gikarin.

Sekil 48 :Trendelenburg Mekanizmasi Kaldiricilarinin Sokiilmesi

11. Alt tepsiyi ¢ikarmak icin kuvoziin sag ve sol taraflarinda bulunan kanallardan tutarak kaldirin.

Sekil 49 :Alt Tepsinin Sokiilmesi

12. Fan ve isitici Ust plakasini kendinize dogru ¢ekerek gikarin.
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A\ v

> lsitici blok ¢alisma sirasinda sicak olabileceginden yaralanmaya neden olabilir. Bu nedenle, bu
parcaya dokunmadan once isiticit blogu soguyana kadar glicli kapattiktan sonra en az 45 dakika
bekleyin.

il

Sekil 50 :Ust Plakanin Sokiilmesi

13. Fani ve isiticiyr yukari ¢ekerek c¢ikarin. Fani tutan kelepceyi ¢ikarmak icin kargaburun pense ve
benzeri kullanarak fani Sekil 51'de gosterildigi gibi ¢ikarin.

Sekil 51 :Fanin Cikariimasi
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Sekil 52 :Isiticinin Cikarilmasi

Sekil 53 :Fan ve Isitial Gikarildiktan Sonra Kalan Yiizey

14. Fani ve isiticiyi ¢ikardiktan sonra tim yizeyleri silin.

A DiKKAT

» Cihazin kullanimindan dolayi pervane ve isiticinin bulundugu alana enjektor kapagi, gazli bez,
bant gibi malzemeler diiserse bu malzemeleri mutlaka alandan temizleyin. Bu malzemelerin
olmamasi cihazin performansini disireceginden (hava akisinin engellenmesi, 1sitma sorunu,
koku sorunu) temizlik yaparken isitici ve pervanenin bulundugu alanin temiz oldugundan emin
olun.

» lsitici Uzerindeki beyaz termal macun isi transferini saglar. Temizlerken silmeyiniz. Silinme
durumunda Ertung Ozcan Teknik Servis ile iletisime geginiz.

» Rezistansin icindeki termal macunun kuru olup olmadigini kontrol ediniz, cihaz garanti
kapsaminda ise macunu Ertun¢ Ozcan firmasindan temin ediniz, aksi halde Ertung Ozcan Teknik
Servisi ile irtibata geginiz.

15. Fani ve isiticlyi dikkatlice yeniden takin ve diizglin bir sekilde oturduklarindan emin olun.
16. Ust plakayi yerine takin.
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17. Kanopinin i¢ duvarlarini agmak icin Sekil 54'te gosterilen talimatlari izleyin.

Sekil 54 :i¢ Duvarlarin Agilmasi

18. QT pencere kapaklarini gtkarmak igin geri ¢ekin.

Sekil 55 :Kapaklarin Sokiilmesi

19. Her iki taraftaki vidalari gevseterek hava giris mikrofiltresini ¢ikarin.

ONEMLI IMPORTANT -
AR sk e

FlLTRE. TARMIN] AgA
e e

L J
e

Sekil 56 :Hava Giris Mikro filtresinin S6kiilmesi

20. Bebek kuvoziini yeniden monte edin ve tamamen kurudugunda ekran panelini kasaya geri koyun.
21. Su haznesini talimata gore ¢ikartin. Sterilizasyon Ureticinin belirttigi talimatlara gére yapiimalidir.
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N,

> Sensor modilinin ylzeyine sivi puskirtmeyin. Temizlerken yiizeyi sadece yumusak, islak bir
bezle silin.

12.4.7. TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE KURUTMA iSLEM PROSEDURLERI
12.4.7.1. TEMIzLiK PROSEDURLERI

Urline 6zel temizlik prosediirleri takip edilmelidir. Magic Loggia Ultimate M ve aksesuarlari bu
prosedirdeki talimatlara gére temizlenmeli ve bakimi yapilmalidir. Magic Loggia Ultimate M uygun
bakim ve oOnleyici bakim gerektirir. Bu, gilvenilir performans saglayacak ve gereken yiksek
performans seviyesini destekleyecektir.

Temizleme, Dezenfeksiyon ve Kurutma islem Prosediirii;

1.

Kiri hemen temizleyin. Kir ve kalintilari temizlemek icin dezenfektanla nemlendirilmis bir bez
kullanin. Temizlik soliisyonunu dogrudan cihazin ylizeyine puskiirtmeyin.

Bilesenin/cihazin ylzeyini dezenfekte edin. Cihazi 3 kez iyice silin. Dezenfektan Ureticisi tarafindan
Onerilen temas siiresini ve karisim ylizdelerini takip edin.

Uriin belirtilen temas siiresi boyunca dezenfektana maruz kaldiktan sonra kalintilari temizleyin.
Suyla (tercihen icme suyu kalitesinde) nemlendirilmis mikrofiber bir bezle silin ve iyice kurumasini
bekleyin.

Urtinde goriinir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerektiginde 1'den 5'e kadar olan adimlari
tekrarlayin.

Urlinde gériiniir hasar olup olmadigini kontrol edin ve gerekiyorsa degistirin.

A\ vvar

>

Temizleme islemini cihaz calisir durumda olmadiginda gerceklestirin. Gig kablosunun takili
olmadigindan ve calismadigindan emin olun. Temizleme prosediiriinii cihaz kapali ve sogukken
gerceklestirin.

Isitici, fan motoru, nemlendirme ve yogusma sistemli cihazlari monte ederken ve sokerken
dikkatli olun.

Isitict blogunun i¢ kanal isitici ylizeyini temizlemeyin ve termal macunu silmeyin. Isitici blogunun
ic ylizeyinde yetersiz termal macun varsa, daha fazla ekleyin.

Kuvozde enfeksiyon riski varsa, termal macunu temizleyin ve dezenfeksiyondan sonra termal
macunu degistirin.

Govdenin alt ylizeyine sivi damlamissa, ylzeyleri kurutmak icin temizleme sollisyonu ve

dezenfektanla nemlendirilmis temiz bir mikrofiber bez veya kagit havluyla ylizeyi kurulayin.
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12.4.7.2. DEZENFEKTANLAR

Dezenfeksiyon, asagidaki dezenfektanlardan biriyle nemlendirilmis yumusak bir bezle yapilmalidir.
Dezenfeksiyondan sonra nemli bir bezle durulayin. lyice duruladiginizdan emin olun. Onerilen
dezenfektanlar asagida verilmistir;

MARKA TiCARi MARKA SAHIBI SERTIFIKASYON
Oxycide Ecolab ABD EPA Reg. No. 1677-237
Dismozon BODE Chemie CE

A\ vvar

» Kuvozii organik ¢oziicller, asindirici temizleyiciler, glcli asitler veya giicli bazlarla temizlemeyin.
Bu bilesikler pargalara zarar verebilir. Kullanilan dezenfektanin icerigine dikkat edin.

» Pargalari temizlik soltsyonlarina daldirmayin. Pargalarin tizerindeki temizlik solisyonlarini kuru
olarak silin.

» Temizlik soliisyonlarinin plastik parcalara herhangi bir sekilde ntufuz etmesine ve iyice kurumadan
birakilmasina izin vermeyin.

» Otoklavlamayin.

12.4.8. KULLANIM ONCESi iINCELEME
12.4.8.1. GORSEL DENETIM

KONTROL EDILEN PARCA ACIKLAMA

GorilnUs Ana govde ve kanopi kirik veya deforme olmamalidir.
(Aksi takdirde hasta ve/veya kullanici kirllma vb. nedenlerle yaralanabilir)
Mekanik Baglanti Parcalari Kanopi, mekanik konnektorlerle ana goévdeye glivenli bir sekilde
baglanmalidir (Aksi takdirde, kanopi disebilir).
QT Penceresi Kolluk baglantilari QT pencere contalarina ve kapaklarina yapilmalidir.
Grommetler Grommetlerin kapaklarin her iki tarafina da takildigindan emin olun.
Sensor Modili Kirlmamali veya deforme olmamalidir (Aksi takdirde sensorler

tarafindan yanhs 6lcim nedeniyle vyetersiz/yanlis tedavi ile
sonugclanabilir).

Erisim Paneli Mandals Her mandal glvenli bir sekilde tutulmal ve erisim panelini guvenli bir
sekilde agip kapatmalhdir (Aksi takdirde hasta disari disebilir).

Trendelenburg Mekanizmasi | Sorunsuz bir sekilde calismalidir.
(Aksi takdirde calismayabilir.)

Acma/Kapama Anahtari Guci glivenli bir sekilde agmali ve kapatmahdir.

(Aksi takdirde ¢alismayabilir).
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Tekerlek Her bir tekerlek diizglin bir sekilde donmelidir (Aksi takdirde kolayca
hareket etmeyecektir).

Filtre Temiz olmali.
(Aksi takdirde, hava sirklilasyonu dizgliin bir sekilde kontrol
edilemeyebilir).

Cilt Sicaklik Probu Cilt sicakligi probu baglandiginda ve prob ucu yerine oturdugunda, uygun
bir sicaklik gértintilenmelidir.

Cilt Sicaklik Probu Baglant Baglanti portunun etrafindaki alanda herhangi bir kirikk veya kir

Portu olmamalidir.

Gug Kablosu Girisi Kablo girisi tibbi sivi olmadan temiz olmalidir.

G Kablosu Fis deforme olmamalidir.

Kablo hasar gérmemelidir.

Yiikseklik Ayari Guriltd olmadan sorunsuz bir sekilde ¢alismalidir.

12.4.9. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON SONRASI KONTROL

12.4.9.1. KUVOZ ALT BILESENLERININ / EKIPMANLARININ MONTAIJI

VAN

» Elektronik ve mekanik ekipman, donanim baglantilari, temizlik veya bakimdan sonra cihazin
kurulmamasi veya dogru sekilde kurulmamasi cihazin temel performansini ve glivenligini
etkileyebilir.

1. Cihazi Kullanim Kilavuzuna goére kurun.
2. Temizlenmis ve yeniden monte edilmis tim bilesenlerde kirilma veya gatlak olup olmadigini
kontrol edin.

A\ v

» Kanopinin govdeye glivenli bir sekilde baglandigini ve tiim baglantilarin dizgiin yapildigini
kontrol edin.

3. Oval kapagl takmaya baslamadan 6nce kapagin altindaki mesafeyi korumak icin isitict blogu
sabitleme pimi baglantisinin yapildigindan emin olun. Isitici blogu sabitleme pimi olmayan
cihazlarda isitici blogu ile oval kapak arasindaki mesafeyi koruyun.

Oval kapagi takin.

L profil kollarini yerlestirin.

Hasta tepsisini ve X-Ray tepsisini iceriye yerlestirin.

Terazi modulind takin.

© N v A

Hasta yatagi gorsel ve fiziksel muayene i¢in uygun degilse degistirin.
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A\ v

» Elektronik ekipmanlarin kablolari ve soketleri temizlik veya bakimdan sonra takilmazsa, cihazin

performansi ve glivenligi tehlikeye girebilir.

ONEMLI
Yeniden kullanmadan dnce hasta tepsisinin takil oldugundan emin olun.

9. QT pencere contalarina ve kapaklarina kolluk baglantilari yapin.

10. Grommetlerin kapaklarin her iki tarafina da takildigindan emin olun. Sensér modili yuvasi
grommetinin takili oldugundan emin olun. Grommetler egri veya yirtiksa degistirin.

11. Pencere mandali, kapak kilidi ve pim dahil olmak zere kanopi Gizerindeki donanimi kontrol edin ve
calistiklarindan emin olun.

12. Hava giris filtresi hasarlysa, gdzle gorilir sekilde kirliyse veya 3 aydan daha eskiyse degistirin.

13. Hava giris filtresi kapagini takin ve iki kelebek vidayi sikin.

14. Nemlendirme moddilinin su haznesine bagl oldugundan emin olun. Su haznesine damitilmis su
ekleyerek nemlendirme sisteminde sizinti veya kagak olmadigini dogrulayin. Sizinti veya dékilme
yoksa nemlendirme sistemini gévde (izerindeki yuvasina sirgliniin lzerine yerlestirin ve slirgi
mandalini kilitleyin.

15. Gerekirse, daha dnce cihazdan gikarilmis olan aksesuarlari yeniden takin.

12.4.9.2. TEKRAR KULLANIM ONCESi HAZIRLIKLAR

Cihazi monte edin ve kullanima hazir hale getirin.
Calismaya hazir olup olmadigini kontrol edin.

12.4.9.3. HIZMETE ALMA (KULLANILABILIR HALE GETIRMEK)

Giivenlik Bilgileri

A\ v

» Cihaz uygun sekilde temizlenmez, dezenfekte edilmez veya kurulmazsa, bulasici maddelerle

kontamine olabilir.

A DIKKAT

» Cihazi temizlerken alkol kullanilmasi cihaz lzerinde kiiclik baskilara neden olarak ultraviyole
radyasyonun catlamasina ve/veya delinmesine neden olabilir. Temizlik icin alkol, klor, alkali asit,
sodyum hipoklorit (camasir suyu) sulu ¢ozeltisi, aldehit iceren kimyasallar kullanmayin.

» Seffaf akrilikleri mikrop 6ldurtc isiklardan gelen dogrudan radyasyona maruz birakmayin.

ONEMLI
Teknik servis midahalesine veya bakim/onarim islemlerine baslamadan 6nce cihazi temizleyin ve

dezenfekte edin.
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12.4.10.

TEMIZLiK SURECININ RiSK KONTROLU

Temizlikten kaynaklanan risklerin giderilmesi asagidaki risk kontrol tablosunda belirtilmistir.

POTANSIYEL RiSK

POTANSIYEL ZARAR

RiSK KONTROLU

Kuvoziin temizlenmemesi
veya dezenfekte edilmemesi

Biyolojik- Enfeksiyon

Hasta taburcu edildiginde veya haftada en az bir
kez kuvoz iyice temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Isitma ylzeylerinin
talimatlara uygun olarak
temizlenmemesi

Biyolojik- Enfeksiyon

Dezenfektan vb. Isitici ylizeylerini yumusak islak bir
bezle silin. Her zaman temizlik sollisyonu
Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun.

Kuvo6z temizlik sirasinda glic
kaynagina baglanir.

Elektromanyetik/ Elektrik
Enerjisi - Elektrik Carpmasi

Cihazi galisir durumdayken temizlemeyin. Gig
kablosunun takili olmadigindan ve ¢alismadigindan
emin olun. Temizleme prosedirini cihaz
kapaliyken gerceklestirin.

Kontrol moddili isiticisinin
yeterince sogumasini
beklemeden sokilmesi

Termal Enerji - Cilt Yanigi

Kontrol modli isiticisi dokunuldugunda yanmaya
neden olacak kadar sicak olabilir; Ginite
kapatildiktan en az 45 dakika sonrasina kadar
kontrol kartini sékmeyin. Isiticiya dokunmayin.

Bebek kuvoéziiniin organik
¢Ozuciler asindirici bilesikler,
glicli asitler veya gliclii
bazlarla temizlenmesi.

Klinik durumda yasami
tehdit etmeyen degisiklik -
Kimyasal

- Cihaz pargalarinda hasar

Temizlik sirasinda Uretici tarafindan tavsiye edilen
dezenfektanlar kullaniimalidir.

Temizleme sollisyonunun
dogrudan cihazin ylizeyine
plskirtilmesi.

Klinik durumda hayati
tehdit etmeyen degisiklik -
Cihazin islevselliginde hasar

Temizlik sirasinda Uretici tarafindan 6nerilen
temizlik islemi kullaniimalidir.

Kuvozi temizlerken alkol,
klor, alkali asit, sodyum
hipoklorit (camasir suyu) sulu
¢Ozeltisi, aldehit iceren
kimyasallar (asindirici 6zelligi
olan malzemeler) kullanmak

Cihazin islevselliginde hasar
-Ultraviyole radyasyon
nedeniyle kuvdzde kigik
gerilme ve catlama ve/veya
delinme

Kanopi ve i¢ duvarin temizlenmesi sirasinda Uretici
tarafindan tavsiye edilen temizlik islemi
kullaniimalidir.
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13. SORUN GIiDERME

Bebek kuvozii icin sorun giderme prosediirti asagida gosterilmistir. Hata asagidaki tablolarda bulunamazsa,

cihazin baglantisi kesilmeli ve uygun servis prosediirii Ertung Ozcan'in yetkili bir teknik servis personeli

tarafindan gerceklestirilmelidir. Eger kuvoz calismiyorsa litfen Teknik Servis Departmani ile iletisime

geginiz.

SORUN

OLASI NEDEN

cOziMm

Sisteme gii¢ verilmiyor ve glg
kesintisi alarmi ¢calismiyor.

Bebek kuvozinin ana glic digmesi agik
olmayabilir.

Acma /Kapama diigmesini agin.

Elektrik kesintisi alarmi agik.

Gl kablosu prize takili degil (UPS
sistemi yok).

Gug kablosunun glic girisine takili
oldugundan emin olun.

Gu¢ kablosu kuvoze bagh degil (UPS
sistemi yok).

Gug kablosunun bebek kuvoziine
bagli oldugundan emin olun.

Batarya sarj olmuyor.
(UPS sistemi mevcut)

Batarya degisimi icin Ertuncg
Ozcan Teknik Servisi ile irtibata
geginiz.

Distk sicaklik alarmi aktif hale
getirildi

Erisim panelleri veya QT pencereleri agik

Erisim panellerini veya QT
pencerelerini kapatin.

Cilt probu diizgiin sekilde stabilize
edilmemis (sadece Cilt Aktif modunda)

Cilt probu baglantisini kontrol
edin

Dislk cilt sicakhigr alarmi
etkinlestirildi

Cilt probu cilde diizgiin sekilde
takilmamis (sadece Cilt Aktif modunda)

Cilt probu baglantisini kontrol
edin

Distk oksijen konsantrasyonlari

Erisim panelleri veya QT pencereleri agik

Erisim panellerini veya QT
pencerelerini kapatin.

Erisim paneli contalari agik veya diizgiin
takilmamis

Erisim panel contalarini kontrol
edin.

Grommetler degil dogru sekilde
takilmistir.

Grommet baglantilarini kontrol
edin ve takin.

Kanopi takil degil diizgilin bir sekilde.

Kanopinin diizgin takildigindan
emin olun.

Hava girisi mikro filtre kapagi diizgiin
sekilde sabitlenmemis

Hava girisi mikro filtre kapagini
kontrol edin ve sabitleyin.

Hava girisi mikro filtresi tikah

Hava giris mikro filtresini kontrol
edin ve gerekirse degistirin.

ic boru takili degildir.

Cihazi kapatin ve calistirmayin.

Yiiksek oksijen konsantrasyonlari

Filtre takili degil

Kontrol edin ve gerekirse takin.

Hava girisi mikro filtresi kirli

Filtreyi degistirin

Hava giris borusu ayarlanmamis

Hava giris borusunu baglayin

Kirli fan zorlanir

Fani kontrol edin

Kuvoz icinde yeterli hava akisi yok

Fanin takili olup olmadigini
kontrol edin. Takiliysa, kuvozi
kapatin ve ¢alistirmayin.

Yuksek sicaklik ve/veya yiiksek
ayar sicakhgi alarmi

Kanopi mentesesi diizglin takilmamis.

Baglantilarini kontrol ederek
menteselerin diizglin
takildigindan emin olun.

Dislik nem orani alarmi agik

Nemlendirme sisteminin su haznesi bos

Su haznesini doldurun. Alarm
hala aktifse, kuvozi kapatin ve
calistirmayin.
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Nemlendirme sisteminin su
haznesinde su yok

Nemlendirme sisteminin su haznesi bos

Su haznesini doldurun. Alarm
hala aktifse, kuvozi kapatin ve
calistirmayin.

Sens6r modiili yok alarmi agik

Sens6r moddla takili degil.

Sensor modultinidn kurulumunu
kontrol edin.

Hava akis alarmi

Fan hatasi

Motor fanini degistirin.

Filtre kapagi veya kontrolorler diizglin
takilmamis.

Kontrol edin ve sabitleyin.

Fan hatasi

Motor faninda hata

Yetkili servisi arayin.

Hava filtresi kirli

Hava filtresini degistirin

Motor fani tozlu

Motor fanini temizleyin

Yanlis 6lciilen sicaklik degerleri

Hava devresi bloke olmus

Normal hava akisini engelleyen
ekipmani gikarin.

Yatak veya yatak tablasi dogru
yerlestiriimemistir.

Yatagin ve yatak tablasinin
konumunu kontrol edin
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14. ELEKTRONIK DEVRE SEMALARI

SENSORLER

Cihaz Gzerinde 9 adet sensdr bulunmaktadir, bunlar; 2 adet hava sicaklik/nem sensért, 2 adet cilt sicaklik

sensorli, 2 adet load cell, 2 adet oksijen sensorii ve 1 adet oksijen satlrasyon sensorii (opsiyonel)
bulunmaktadir.

@—' - &g—, - @_' = =YY

Cut-off Control OwverHeat Control Main Heater Contral Heater

b1

4 | :]— i) A/D 10011010

Multiplexer Kezang AMD Converter

b i

= y
A/D 10011010
= -4 e =

Kazang M Jltiplexer &0 Converter
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15. ONAYLANMIS KURULUS BILGILERI
93/42/EEC MDD TIBBi CIHAZ YONETMELIGINE GORE;
Cihazin ozelliklerinde veya performansinda 6limlere neden olabilecek veya hasta veya son kullanici icin
saglk sorunlarina yol agabilecek gerilimler veya isleyis arizalari fark edildiginde. Bu tehlikelere neden
olabilecek bir eksiklik talimati oldugunda, cihazi devre disi birakin ve Avrupa Komisyonunda belirtilen yetkili
temsilcilerimizle veya merkez ofisimizle iletisime gegin. Cihazin sorununa bagl olarak, onarim cihazin
bulundugu yerde veya merkez ofisimizde yapilacaktir.

MDD 93/42/EEC YONETMELIGi

ONAYLI KURULUS BILGILERI

Organizasyon Adi KIWA SERTIFIKA HIZMETLERI A.S.

ADRES iTOSB 9. Cadde No:15 Tepedren Tuzla/ISTANBUL

Organizasyon NO. 1984
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EK A - ELEKTROMANYETIK UYGUNLUK

ELEKTROMANYETIK UYGUNLUK (EMC) KILAVUZU

Glvenlik standartlari: IEC 60601-1, IEC 60601-2-19

EMC Standartlar: IEC 60601-1-2

A v

» Elektrikli tibbi cihazlar EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve belirtilen EMC bilgilerine uygun

olarak insa edilmeleri ve kullanilmalari gerekir.

» Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari elektrikli tibbi cihazlar etkileyebilir. Bu cihazlari elektrikli
tibbi cihazlarin ¢evresinde kullanirken dikkatli olun.

» Bu cihaz/sistem sadece profesyonel bir saghk gérevlisi tarafindan kullanilmak Gzere
tasarlanmistir. Bu cihaz/sistem radyo parazitlerine neden olabilir ve yakinindaki cihazlarin calisma
diizenini bozabilir. Olumsuz etkileri azaltmaya yonelik 6nlemler sunlari icerebilir; hava emniyete
alinabilir veya cihazin/sistemin yeri degistirilebilir yonlendirme tekrar yapilabilir.

Elektromanyetik Uygunluk ve Testler

Magic Loggia bebek kuvozii test edilmis ve TS EN 60601-1-2:2016 Elektromanyetik uygunluk sartlarini yerine
getirmistir.

Elektromanyetik Emisyonlara iliskin Kilavuz ve Uretici Beyani

Magic Loggia bebek kuvoziiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmistir.
Magic Loggia bebek kuvéziiniin misterisi veya kullanicisi, bu cihazi bu ortamlarda kullanmayi garanti

etmelidir.
. . Elektromanyetik ortam-Kilavuz
Emisyon Testleri Uygunluk L
Bilgiler
Elektromanyetik enerji, Magic
RF emisyonlari CISPR 11 EN Loggia  bebek  kuvdziinin
Grup 2 amacglanan iglevini yerine
55011:2016 getirmesi icin kullanilir.

Cevresindeki elektronik cihazlar
etkilenebilir.

Magic Loggia bebek kuvozi,

RF emisyonlari CISPR 11 EN A Sinifi evler vb. gibi bagli binaya eneriji
55011:2016 saglayan kamusal bir algak

gerilim glic sebekesine dogrudan
Gerilim dalgalari / titresim baglh olanlar disindaki herhangi
emisyonlari IEC 61000-3- Sartlara uygun olarak bir  binada  kullanm igin
3:2013/A1:2019 uygundur.
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Elektromanyetik Bagisikhiga iliskin Kilavuz ve Uretici Beyani

ortamlarda kullaniimasi
bu cihazi bu ortamlarda

Magic Loggia bebek kuvoziinlin asagida belirtilen elektromanyetik
amaglanmistir. Magic Loggia bebek kuvoziinin musterisi veya kullanicisi,
kullanmayi garanti etmelidir.

Bagisiklik Testleri

IEC 60601-1-2
Test Seviyesi

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam-
Kilavuz Bilgiler

Elektrostatik

Magic Loggia bebek
kuvozi bulundugu alan
ahsap, beton veya

desarj (ESD) *8kV temas *8kV temas seramik doseli olmalidir.

IEC 61000-4- Bu alanlar sentetik bir

2:2009 *15kVhava *15kVhava malzeme ile kapli ise bagil
nem orani en az %30
olmalidir.

Elektriksel hizh 2 kV glic kaynagi besleme hatti Gli¢ sebekesinin

gegici icin 100 kHz kapasitesi, tipik ticari

patlama/patlama ortamlarda veya bir

IEC 61000-4- 0,5kV, 1 kV, +2 kV, +4 kV Uygulama Siresi: 260s | hastanede kullanilanlarin

4:2012 giris/cikis hatti icin kapasitesinde olmalidir.

Ani ylkselmelere
karsi bagisikhk
IEC 61000-4-
5:2014/A1:2017

Hattan hatta, 0,5 kV, +1 kV
diferansiyel mod

Hattan topraga, 0,5 kV, £1
kV, £2 kV diferansiyel mod

Faz acilari 0, 90, 180, 270

Tekrarlama orani 1
dakika

Kosullara uyuyor.

Guc¢ sebekesinin
kapasitesi, tipik ticari
ortamlarda veya bir
hastanede kullanilanlarin
kapasitesinde olmalidir.

Gug kaynagi giris
hatlarinin gerilim
disusleri, kisa
kesintiler ve
gerilim
degisimleri IEC
61000-4-
11:2004/A1:2017

Gerilim ¢ukuru igin

0% Ut

(0,5 dongti icin, 10 ms slre,
acllar:
0,45,90,135,180,225,270,315)
0% Ut

(1 dongiti igin, 20 ms zaman
icinde, acilar: 0

70 Ut

(25 dongt icin, 500 ms siire,
actlar: 0

0% Ut

(250 dongli, 5000 ms siire,
acilar igin: -

12V, 0,5 devir
12V, 1 dongl
168V, 25 dongi

12V, 5 saniye
Kosullara uyuyor.

Guc¢ sebekesinin
kapasitesi, tipik ticari
ortamlarda veya bir
hastanede kullanilanlarin
kapasitesinde olmalidir.
Magic Loggia bebek
kuvozi kullanicisinin ana
besleme sikintisi
durumunda calismaya
devam etmesi
gerekiyorsa, cihazin
surekli glic kaynagi veya
bir batarya ile beslenmesi
onerilir.

Ag frekanslari
(50/60 Hz)
manyetik alan IEC
61000-4-8:2010

30 A/m

30 A/m
Kosullara uyuyor.

Manyetik alan ag
frekanslari tipik ticari
ortamlarda veya bir
hastanede kullanilan
seviyede olmalidir.

Not- Ut, test seviyeleri uygulanmadan 6nceki ana voltajdir.
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Elektromanyetik Korumaya iliskin Kilavuz ve Uretici Beyani

Magic Loggia bebek kuvoziiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmasi amaglanmistir. Magic Loggia
bebek kuvoziinin misterisi veya kullanicisi, bu cihazi bu ortamlarda kullanmayi garanti etmelidir.

. . IEC 60601-1-2 Uygunluk . o
Bagisiklik Testi Test Seviyesi Seviye Elektromanyetik ortam-Kilavuz Bilgiler
RF alanlarinin Kablolari da dahil olmak Uzere tasinabilir ve
neden oldugu hareketli RF iletisim cihazlari Magic Loggia bebek
iletilen 3 Vrms 3V kuvbziinin herhangi bir parcasina vericinin
bozulmalara karsi | 150 kHz ile frekans  esitliginin ~ 6nerilen  ve  &lgiilen
bagisikhk EN 80MHz uygunlugundan daha yakin olmamalidir.
61000-4-6:2014 .
Onerilen ayri durma mesafesi:
. 6V 3,5
80MHz ile 6 Vrms d :[;]\/ﬁ
150 kHz Vi
3,5 .
Yayilan, d=[==]VP 80 MHz ile 800 MHz
) 3V/m E1
radyofrekans, 2,7 GHz ile 3V/m
elektromanyetik 80 MHz 7 .
alon bagisikhg EN d =[IVP 800 MHz ile 2.7 GHz

61000-4-
3:2006/A2:2010

Burada, P vericisinin Ureticisine gére; W tipi verici
en biliyuk ¢ikis glicidir ve d metre tipi 6nerilen
ayri kalma mesafesidir. Yapilan bir
elektromanyetik alan arastirmasi, kararli RF
vericilerden yayilan alan glicliniin her bir frekans
araliginin uygunluk seviyesinden daha kigik
olmasi gerektigini belirtmektedir. Girisim cihaz
lizerinde asagida gosterilen simge ile gorilebilir.

)

Not 1- 80MHz ve 800MHz'de daha yliksek bir frekans araligi uygulanir.
Not 2- Bu kilavuz bilgileri her durumda uygulanabilir. Binalar, nesneler ve insanlar yansitilacak veya emilecek
elektromanyetik radyasyonu etkileyebilir.

150kHz ve 80MHz arasindaki ISM (endUstriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari; 6.765 MHz ve 6.795 MHz; 13.553
MHZ ve 13.567 MHz, 26.957 MHz ve 27.283 MHz ve 40.66 MHz ve 40.70 MHz

150kHz ile 80 MHz ve 80 MHz ile 2.7 GHz arasindaki ISM frekanslarinin uygunluk seviyeleri,
hareketli/tasinabilir iletisim cihazlarinin yanlislikla hasta alanlarina alinmasi durumunda parazite neden olma
riskini azaltmayr amaclamaktadir. Bu nedenle, fider (zerinde bulunan frekans bosluklarinin 6nerilen
birbirinden uzak durma mesafesine 10/3 ek faktoru hesaplanmistir.

Telsiz telefonlar (hiicresel/kablosuz) ve kara radyolari, amatér radyo AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin
sabit besleyici baz istasyonlarindan yayilan alan giici teorik olarak dogru tahmin edilemeyebilir. RF vericilerin
neden oldugu elektromanyetik alanlari degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan arastirmasi dikkate
alinmalidir. Magic Loggia bebek kuvoziinin kullanildigl ortamin 6lciilen alan siddeti yukarida belirtilen Gegerli
RF uygunluk seviyesinin lizerine gikarsa, Magic Loggia bebek kuvoziiniin normal ¢alistigindan emin olmak igin
gozlemlenmelidir. Eger performansta anormal bir durum gérilirse, Magic Loggia bebek kuvozi cihazi igin
yeniden yonlendirme veya yer degistirme gibi ek dnlemler gerekebilir.

150 kHz ve 80 MHz frekans araligi arasinda, alan gugleri [V1] 3 V/m'den daha duslk olmalidir.
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Tasinabilir ve hareketli RF iletisim cihazlari ile Magic Loggia Bebek Kuvozii arasinda énerilen ayri durma

mesafesi

Frekans Besleyici 150 kHz ve 80 MHz 150 kHz ve 800 MHz | 800 MHz ve 2,7 GHz
Denklem d=C2WVP d =Z1VP d=[ZIVP
Besleyicilerin en yiiksek

beyan gikis giicii (W) Mesafe (m) Mesafe (m) Mesafe (m)

0.01 0.117m 0.117m 2.33m

0.1 0.37m 0.37m 7.37m

1 1.17m 1.17m 23.3m

10 3.7m 3.7m 73.7m

100 11.7m 11.7m 23.3m

Yukarida listede verilmemis bir en blytk cikis gliclinde yayin yapan vericiler igin, metre (m) cinsinden
tavsiye edilen ayri durma mesafesi "d", vericinin frekansina uygulanabilir esitligi kullanarak
belirlenebilir. Burada P, verici imalatgisina gore watt (w) cinsinden vericinin en buyik cikis gicl
beyanidir.

Not- Bu kilavuz bilgiler, bitliin durumlarda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan yansima ve sogrulma ile etkilenebilir.

Elektromanyetik Bagisikhk

Magic Loggia bebek kuvozinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi

amaclanmistir.
Magic Loggia bebek kuvozinin muisterisi veya kullanicisi, bu cihazi asagidaki ortamlarda kullanmayi
garanti etmelidir

. . IEC 60601-1-2 Uygunluk . o
Bagisiklik Testi L. . Elektromanyetik Ortam-Kilavuz Bilgiler
Test Seviyesi Seviye

Magic Loggia Ultimate M bebek kuvozii
RF alanlarinin sadece en dislik RF izolasyonuna sahip
neden oldugu 3Vrms ortamlarda kullanilmalidir. Ayrica izole
iletilen 150 kHz ve 3Vrms ortama giren her kablo i¢in en duslik
bozulmalara karsi 80MHz [izolasyon verimliligi/filtre  zayiflama
bagisiklik EN ozellikleri] RF filtre zayiflamasina sahip
61000-4-6:2014 bir izolasyon konumu kullaniimalidir. Bir

elektromanyetik alan arastirmasi ile

belirtildiginde, izole ylzeyden gecen,
Yayilan, sabit RF vericiler tarafindan yayilan alan
radyofrekans, 3V/m 3V/m kuvvetleri  V/m degerinden distk
elektromanyetik 80 MHz ve olmaldir. Girisim asagida gosterilen
alan bagisikhgr EN | 2,7 GHz simge ile cihaz lizerinde goriilebilir.
61000-4-
3:2006/A2:2010 (((i)))
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Telsiz telefonlar (hiicresel/kablosuz) ve kara radyolari, amat6r radyo AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
icin sabit besleyici baz istasyonlarindan yayilan alan giicii teorik olarak dogru tahmin edilemeyebilir. RF
vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, elektromanyetik saha
arastirmasi goz 6niline alinmalidir. Magic Loggia bebek kuvozinin kullanildigl ortamin 6lcgiilen alan glicli
yukarida belirtilen Gecgerli RF uygunluk seviyesinin lzerine cikarsa, Magic Loggia bebek kuvoziiniin
normal calistigindan emin olmak icin gézlemlenmelidir. Performansta bir anormallik gézlenirse Magic
Loggia bebek kuvozi tekrar yonlendirme veya tekrar konumlandirma gibi ilave 6lclimler gerekli olabilir.

Not 1- Bu kilavuz bilgiler her durumda uygulanabilir. Binalar, nesneler ve insanlar yansiyacak veya
emilecek elektromanyetik radyasyonu etkileyebilir.

Not 2- Gergek yalitim etkinligi ve yalitilmis konumun filtre zayiflatmasinin, en diisiik 6zelligi karsiladig
garanti etmek izere onaylanmasi gereklidir.

Elektrostatik Desarj

Ekipman, TS EN 60601-1-2:2016 Madde 3.6 ve EN 61000-4-2:2009 Elektrostatik Desarj Bagisiklig
gerekliliklerine uygundur.

121




ﬂ Magic Loggia Ultimate M Model Bebek Kuvézi Kullanim, Bakim ve Servis Kilavuzu

EK B -STANDART VE DIREKTIFLERE UYGUNLUK BIiLGILERI

1984

Ertung Ozcan; kullanim, bakim ve servis prosediirlerinin Avrupa Komisyonu 93/42 EEC MDD Tibbi Cihaz

Direktifine uygun oldugunu onaylar.

ikinci simge, elektrikli veya elektronik ekipmanin siniflandiriimis bir belediye atigina atilmamasi ve ayri
olarak toplanmasi gerektigini belirtir. Ekipmaninizin servis disi birakilmasi hakkinda bilgi almak icin ltGtfen

yetkili temsilcinizle iletisime gecin.
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EK C - SIBER GUVENLIK TALIMATLARI

Siber guvenlik, satis sonrasi asama da dahil olmak Uzere bir tibbi cihazin yasam doénglisii boyunca kritik
Oneme sahiptir.

Asagida, cihazda mevcut olan tiim araydizlerin ve iletisim protokollerinin bir agiklamasi yer almaktadir.

Arayiizler ve iletisim Protokolleri:

1.

2.

Wi-Fi Baglantisi: Cihazlar veri izleme, uzaktan erisim ve yazilim giincellemeleri igin Wi-Fi
baglantisina sahiptir.
Seri Port (UART): Harici cihazlarla iletisim veya hata ayiklama amaciyla kullanilabilen seri port.

Cihazdaki Wi-Fi agina baglanmak ve kullanmak icin ltitfen Bolim 9.9 Ayarlar'a bakin.

Siber Giivenlik Talimatlari:

Bir bebek kuvézi kurulduktan ve kullanilmaya baslandiktan sonra, olasi glivenlik agiklarini ve tehditleri

izlemek, degerlendirmek ve ele almak igin siirekli siber glivenlik dnlemleri alinmasi gerekir. Asagida Magic

Loggia Ultimate M icin satis sonrasi asamada alinmasi gereken siber glivenlik dnlemlerine iliskin talimatlar
yer almaktadir.

a) Uriin Yazilimi/Yazilim Giincelleme Talimati

Cihazin siber glvenligini saglamak ve cihaz yazilimini glincellemek icin asagidaki talimatlar cihaz tizerinde

gerceklestirilir.

Bu talimatlar bir bebek kuvoziiniin emniyete alinmasi icin genel bir cerceve sunmaktadir.

1.

Varsayilan kimlik bilgileri degistirilebilir formattadir: Web araylzleri ve uzaktan erisim
hesaplari basta olmak Gzere tlim arayizler icin varsayilan kullanici adlari ve parolalar sabit
degildir. Sifrenizi web sayfasindan talep edebilirsiniz.

Uzaktan erisim icin Wi-Fi baglantisinda glicli kimlik dogrulama uygulamasi mevcuttur.
Guvenlik duvari yapilandirmasi, gelen ve giden ag trafigini yalnizca temel hizmetlerle
kisitlamak icin kullanilabilir.

Cihaz yazilimi ve yazilimi giincel tutulur. Givenlik agiklarini gidermek igin sik sik yamalar ve
glncellemeler de yayinlanir.

Cihazin yazilimi ve yapilandirmasindaki olasi giivenlik aciklarini belirlemek ve gidermek icin en
az yilda bir kez periyodik glivenlik agig1 taramalari gercgeklestirilir.

Calisanlari, siber saldirilardan kagcinma ve sipheli faaliyetleri fark etme dahil olmak lizere en
iyi siber glivenlik uygulamalari konusunda egitin.

Meydana gelebilecek herhangi bir givenlik olayini hizli bir sekilde ele almak igin bir siber
glivenlik yonetim plani mevcuttur.

Cihaza yalnizca yetkili personelin fiziksel erisimi vardir.

Guvenlik uzmanlari, cihazin sizma testlerini ve glivenlik degerlendirmelerini gerceklestirmek
icin dlizenli olarak gérevlendirilir.
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b) Giivenlik Eylemleri Hakkinda Talimatlar
Hastalarin saghigini ve refahini korumak i¢in bebek kuvozlerinin kullaniminda giivenlik ¢ok 6nemlidir.

Asagida, bir bebek kuvozinin givenli kullanimini saglamak icin kullanici veya hastane tarafindan alinmasi
ve izlenmesi gereken 6nlemler yer almaktadir:

1. Kullanim Kilavuzunu Okuyun ve Anlayin:
e Bu kilavuzu iyice okuyup anlayarak baslayin.
o Kilavuz, bebek kuvozii ve giivenli calismasi hakkinda kritik bilgiler icerir.
2. Kurulum ve Ayarlama:
e Cihazi sabit, diiz bir ylzeye yerlestirin ve bir 1sI kaynaginin, dogrudan glines 1siginin veya
cereyanin yakininda olmadigindan emin olun.
e Cihazi ¢ahistirdiginiz yenidogan Unitesinin uygun sekilde topraklandigindan emin olun.
e Tum elektrik baglantilarinin glvenli oldugundan ve elektrik givenlik standartlarini
karsiladigindan emin olun.
3. Giinliik Kontrol:
e Cihazi her giin gevsek veya hasarli parcalar, yipranmis kablolar veya asinma ve yipranma
belirtileri agisindan gozle kontrol edin.
e Cihazin temiz oldugundan ve kir veya dékiint bulunmadigindan emin olun.
4. Performans kontrolii:
e (Cihaz tarafindan saglanan sicaklik ve nem seviyelerini hastanin 6zel tibbi durumu igin
ongorilen aralikta izleyin ve koruyun.
e Bakim donemlerinde cihazin sensorlerini dizenli olarak kalibre edin ve dogrulugunu
kontrol edin.
5. Hasta Giivenligi:
e Yanlislikla dismeyi veya hareket etmeyi 6nlemek icin hastayi kuvoze glivenli bir sekilde
yerlestirin.
e Tim aksesuarlarin uygun sekilde sabitlendiginden ve hasta icin risk olusturmadigindan
emin olun
6. Erisim ve Goriinurlik:
e Tibbi personelin hastayi kolayca degerlendirebilmesi icin kuvoze erisimi her zaman agik
tutun.
e QT penceresinin agik ve engelsiz oldugundan emin olun.
7. Alarmlar ve izleme:
e Bebek kuvoziiniin alarm sistemini taniyin ve diizglin ¢alistigindan emin olun. Tarafimizdan
saglanan ekipmanin kullanimi konusunda egitimli olun.
e Herhangi bir alarma derhal miidahale edin ve Boliim 13'teki sorun giderme talimatlarini
izleyin.
8. Elektrik Giivenligi:
e Sikismay! veya hasari dnlemek icin elektrik kablolarini ve kablolari cihazin hareketli
parcalarindan uzak tutun.
e Ek ekipman takarak prizlere asiri yiklemeyin.
9. Temizlik ve Dezenfeksiyon:
e BOlim 12'de 6nerilen temizlik ve dezenfeksiyon prosedirlerini uygulayin.
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e Bebekler icin glivenli olan onayli dezenfektanlar kullanin.
10. Bakim ve Servis:
e Ureticinin tavsiyelerine veya yerel ydnetmeliklere goére diizenli bakim kontrolleri
planlayin.
e Bebek kuvozini yalnizca yetkili personelin tamir etmesini veya bakimini yapmasini
saglayin.
11. Egitim:
e Cihazi kullanan tim personelin cihazin kullanimi, bakimi ve glivenlik prosedirleri
konusunda uygun sekilde egitildiginden emin olun.
12. Dokiimantasyon:
e Sicaklik ve nem degerlerinin, alarm olaylarinin ve kuvézde gergeklestirilen her tirli bakim
veya servis isleminin dogru kayit altina alindigindan emin olun.
13. Geri Cagirmalar ve Giivenlik Uyarilari:
e Urinle ilgili tim geri cagirma, giivenlik uyarilari veya giincellemeler hakkinda bilgi edinin.
Gerekirse, belirlenen glivenlik endiselerini gidermek icin derhal harekete gecin.
14. Yerel Uyumluluk:
o Bebek kuvozlerinin kullanimiyla ilgili tim yerel ve ulusal yénetmeliklere ve yonergelere
uyun.

Bir bebek kuvozi kullanirken hastanin glivenliginin birinci 6ncelik oldugunu unutmayin. Bebek kuvoziiniin
glvenli calismasiyla ilgili herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa, yardim igin bizimle iletisime gegin.

c) Potansiyel Siber Giivenlik Olaylan
Cihaz asagida siralanan siber glivenlik olaylarina karsi korunmakta olup bu kapsamda gereksinim

dogrulama testi, statik ve dinamik kod analizi, hatali bicimlendirilmis girdi (fuzz) testi, zafiyet taramasi ve
sizma testi faaliyetleri bagimsiz ti¢linci taraflarca gercgeklestirilmistir.

Asagidaki siber giivenlik olaylari meydana geldiginde liitfen Ertung Ozcan Teknik Servisi ile iletisime gegin:

1. VYetkisiz Erisim Girisimleri: Bebek kuvoziiniin agina veya kontrol arayiiziine yetkisiz erisim.

2. Kotii Amagh Yazilim Enfeksiyonu: Bebek kuvoziinin siber glivenlik 6nlemleri, sistem dosyalarinda
beklenmedik degisiklikler veya olagandisi ag trafigi modelleri gibi kotli amagli yazilim enfeksiyonu
belirtilerini izleyebilir.

3. Veri ihlali: Bebek kuvdzii sisteminde saklanan hasta verilerine veya tibbi kayitlara yetkisiz erisim
veya sizma girisimi.

4. Yazihm Giivenlik Agiklari: Bebek kuvozii siber glivenlik sistemi, cihazin yaziliminda veya isletim
sisteminde bilinen glivenlik agiklarini izleyebilir ve yamalanmamis glivenlik aciklari olusabilir.

5. Ag izinsiz Girisi: Olagandisi ag trafigi, kuvdzdeki beklenmedik baglantilar veya ag iletisimindeki
anormallikler bir ag izinsiz girisine neden olabilir.

6. Giivenlik Konfigiirasyonu Degisiklikleri: Uygun yetkilendirme olmadan glivenlik ayarlarinda veya
konfiglrrasyonlarinda (6rn. glivenlik duvari kurallari, kullanici ayricaliklari) yapilan degisiklikler.

d) Siber Giivenlik Olaylarinin Kullanicilara Bildirilmesi
Kullanicilari siber glivenlik olaylari hakkinda bilgilendirmek ve gerekli 6nlemleri almalarini saglamak

amaciyla hasta givenligi ve veri glivenligine yonelik olasi riskleri azaltmak icin web sitesinde {irtin glivenligi
bilgilendirme dokimani paylasiimistir. Ayrica, kullanicilarin saglik ortamindaki siber glvenlik tehditlerini
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ele almalarini ve gerekli 6énlemleri almalarini saglamak icin web sitesi kullanici erisim platformunda
musteri glivenligi prosedurleri kullanici ile paylasiimistir.

e) Olay Miidahale Plani
Bebek Kuvozii Kullanicilari icin Olay Midahale Plani:

1. Olayi Tanimlayin:

a. Beklenmedik uyarilar, sistem hatalari veya yetkisiz erisim girisimleri gibi olagandisi veya

stpheli cihaz davranislarina karsi dikkatli olun.
2. Cihazi izole Edin:

a. Bir siber giivenlik olayindan slipheleniyorsaniz, daha fazla potansiyel tehlikeyi dnlemek
icin varsa cihazin ag baglantisini derhal kesin. Bu adim olayin kontrol altina alinmasina ve
hasta glivenliginin korunmasina yardimci olacaktir.

3. lgili Personeli Bilgilendirin:

a. Slphelendiginiz olayi ilk amirinize veya Hastanenin Bilgi Teknolojileri Departmanina
bildirin. Siber glivenlik olaylarini bildirmek i¢in hastanenin yerlesik iletisim protokoliini
izleyin.

4. Olayi Belgeleyin:

a. Tarih, saat ve cihaz tarafindan sergilenen gézlemlenebilir semptomlar veya davranislar da
dahil olmak Gzere olayin ayrintili kayitlarini tutun. Dokiimantasyon daha sonraki analiz ve
raporlama icin ¢cok 6nemlidir.

5. Teknik Destek veya Bilgi Teknolojileri Departmani ile iletisime gegin:

a. Hastanenizin Bilgi Teknolojileri departmani/teknik destek ekibi ve Ertung Ozcan teknik
servisi ile derhaliletisime gecerek olayi bildirin ve kontrol altina alma ve ¢6ziim konusunda
rehberlik alin.

6. Sorusturmaya yardimci olun:

a. Sorusturma siirecinde Bilgi Teknolojileri personeli veya olaya miidahale edenlerle isbirligi
yapin. Olayin temel nedeninin belirlenmesine yardimci olabilecek her tirli bilgi veya
kaydi saglayin.

7. Saghk Hizmeti Saglayicilari ile iletisim Kurun:

a. Olay hasta bakimini etkiliyorsa, hasta glvenligini saglamak icin tedavi edilen bebeklerden

sorumlu saglk hizmeti saglayicilariyla iletisim kurun.
8. Normal Galismaya Geri Doniin:

a. Olay dizglin bir sekilde arastirihp hafifletildikten sonra, bebek kuvozinin normal
calismasini saglamak igin Bilgi Teknolojileri personeliyle birlikte ¢alisin. Aga glivenli bir
sekilde yeniden baglandigindan emin olun.

9. Parolalari ve Erisim Kimlik Bilgilerini Degistirin:

a. Olay yetkisiz erisim iceriyorsa, cihazla iliskili tlim ilgili sifreleri ve erisim kimlik bilgilerini

degistirmek icin Ertung Ozcan Teknik servis ekibiyle iletisime gegin.
10. Personeli egitin:

a. Farkindalig artirmak ve gelecekteki vakalari dnlemeye yardimci olmak icin olayla ilgili

bilgileri (hasta mahremiyetini koruyarak) ilgili personelle paylasin.
11. Olay Miidahale Planini Gozden Gegirin ve Giincelleyin:

a. Olay ¢ozlldikten sonra, olay miidahale siirecinin bir incelemesini ve degerlendirmesini
yapin. Ciktilari belirleyin ve gerekirse, gelecekteki olaylarin ele alinmasini iyilestirmek i¢in
olay miidahale planini giincelleyin.
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12. Yetkililere Raporlama:
a. Yonetmelikler veya yasalar gerektiriyorsa, olayi saglik hizmetleri dlizenleyicisi veya veri
koruma makami gibi ilgili makamlara bildirin.
13. Gizliligi Koruyun:
a. Hasta mahremiyetini korumak ve yirirliikteki yasa ve yonetmeliklere uymak icin olayla
ilgili gizliligi kesinlikle koruyun.
14. Olay Miidahale Planini Diizenli Olarak Test Edin:
a. Olay miudahale planinin etkinligini ve hazirligini test etmek icin diizenli masa basi
tatbikatlari veya simiilasyonlar gerceklestirin.
15. Haberdar Olun:
a. Tibbicihazlarlailgili yeni ortaya ¢ikan siber glivenlik tehditleri ve glivenlik agiklari hakkinda
bilgi sahibi olun ve siber glivenlik 6nlemlerinizi buna gore proaktif olarak glincelleyin.

Bir siber glivenlik olayina miidahale etmenin Bilgi Teknolojileri uzmanlari, saglk hizmeti saglayicilari ve
yetkili personeli iceren koordineli bir gaba oldugunu unutmayin. Etkili iletisim, dokiimantasyon ve isbirligi
basarili bir olay miidahalesinin temel unsurlaridir. Olay miidahalesi sirasinda her zaman hasta glivenligi ve
veri glvenligine dncelik verin.

Hastaneler, satis sonrasi bu siber glivenlik dnlemlerini alarak bebek kuvozlerinin siirekli emniyet ve
glvenligini saglamaya yardimci olabilir ve hem hasta verilerini hem de bakimlari altindaki bebeklerin
refahini koruyabilir. Saglik hizmeti ortamlarinda gelisen siber glivenlik tehditlerini ele almak igin sirekli
teyakkuz ve proaktif 6nlemler sarttir.
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