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BOLUM 1

Giris

EKG bagimli kablosu ve adaptor kiti, hastaya ekstra u¢/sensér baglamaya gerek kalmadan,
SonoSite ultrason sisteminin ekraninda bir EKG izini gorlintiilemek Uizere, tesisin mevcut
fizyolojik/EKG hasta monitoriine baglanmak icin kullanilan istege bagh medikal bir
aksesuardir.

EKG bagimli kablosu ve adaptor kiti, EKG bagimli kablosu ve EKG adaptor kablosunu icerir.
EKG bagimli kablosu ve adaptor kiti, SonoSite EKG modiill ve SonoSite ultrason uriinleriyle
kullanim i¢in onaylanmistir.

EKG bagimli kablosu, birden fazla SonoSite Ultrason Grtintinde kullanilabilir.

Hastanin zarar gérmesini veya kabloda hasar meydana gelmesini
onlemek icin, bu kabloyu kullanan personelin bu kullanici
kilavuzunda yer alan talimatlari, uyanlari, ikazlar ve egitim
materyalini okumasi ve anlamasi dnemlidir. Bu kullanici
kilavuzundaki herhangi bir bilgi hakkinda sorunuz olursa FUJIFILM
SonoSite'a veya yerel temsilcinize bagvurun.

UYARI

Kullanici kilavuzu hakkinda

Bu kullanici kilavuzu, SonoSite EKG bagimli kablosu ve adaptor kablosu hakkinda bilgiler
saglar. Ultrason ve diger diyagnostik ekipmanlari taniyan okuyucular icin tasarlanmistir;
sonografi, kardiyoloji veya klinik uygulamalar hakkinda egitim bilgileri saglamaz. Ultrason
sistemiyle ilgili bilgi icin, kullanic kilavuzu ve diger uygun literatiire bakin.

Hastanin glivenliginin korunmasina yardimci olmak ve ekipmanin gtivenilir bir sekilde
calismasini saglamak icin, FUJIFILM SonoSite bu kullanici kilavuzunun, EKG modiili ve
bagimli kablo kullanimini iceren tiim asamalarda referans olarak bulundurulmasini tavsiye
eder.

Kurallar
Kullanicr kilavuzunda su kurallara uyulur:

» UYARI, yaralanma veya yasam kaybini énlemek icin gereken 6nlemleri agiklar.
» Dikkat, Grtnleri korumak icin alinmasi gereken énlemleri agiklar.



» Prosediirlerde numaralandirnimis adimlar sirayla gerceklestirilmelidir.

» Tek adimh prosediirler < ile baslar.

» Madde imli listeler performans siralamasi gerektirmez.

Kullanilan etiketleme sembolleri icin, ultrason sistemi kullanici kilavuzuna bakin.

Garanti beyani

EKG bagimli kablosu ve adaptor kablosu, FUJIFILM SonoSite tarafindan nakliyenin yapildigi tarihten itibaren
12 aylik bir ddnem boyunca yalnizca malzeme ve iscilik icin garanti altindadir.

Bu garanti son kullanicinin hatali kullanimindan, hatali sekilde dezenfeksiyon veya sterilizasyon
yapilmasindan, FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilmeyen kimyasallarla dezenfekte veya sterilize
edilmesinden veya Uriiniin UGretim amacina uygun uygulamalar i¢cin normal olarak kabul edilenin disindaki
kosullardan kaynaklanan hasari kapsamaz.

Teknik Destek

Teknik destek icin, asagidaki yollarla FUJIFILM SonoSite'a basvurun.

ABD ve Kanada +1877-657-8118

Avrupa ve Orta Dogu Ana: +31 20751 2020
ingilizce destek: +44 14 6234 1151
Fransizca destek: +33 1 8288 0702
Almanca destek: +49 69 8088 4030
italyanca destek: +39 02 9475 3655
ispanyolca destek: +34 91 123 8451

Asya ve Pasifik +61 29938 8700

Diger bolgeler +1425-951-1330 veya yerel temsilcinizi arayin.
Faks +1425-951-6700

E-posta Ana: ffss-service@fujifilm.com

ingiltere: uk-service@fujifilm.com
Avrupa, Orta Dogu ve Afrika: eraf-service@fujifilm.com
Asya ve Pasifik: ffss-apacme-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com
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BOLUM 2

Baslarken

EKG bagimli kablosu hakkinda

Kablonun kazayla hasar gérmesini 6nlemek icin, EKG bagimli
Dikkat kablosunu kullanmadan ve temizlemeden 6nce bu kullanici

kilavuzunu okuyun.

EKG bagimli kablosu asagidaki bilesenleri icerir:

EKG bagimli kablosu
P19958

Adaptor kablosu
P06917

Sekil 2-1 EKG bagimli kablosu bilesenleri ve parca numaralari

Kullanim amaglari

EKG bagimli kablosu, SonoSite ultrason ekipmanlari ve SonoSite EKG modiillyle ¢alismak

lzere tasarlanmistir.



Sekil 2-2 EKG modiilu
EKG Bagimli Kablo Kiti, asagidaki fizyolojik/EKG hasta monitorlerinden EKG sinyali alabilir:

EKG bagimli kablosunu yalnizca, EKG bagimli kablo kitiyle kullanim icin onaylanmis

Dildeat EKG monitorleri veya fizyolojik ekipmanlarla kullanin.

» Philips Intellivue MP70, EKG kablolari dahil. (1/4" telefon konektori)
» GE Solar 8000i, TRAM-RAC 4A ve TRAM 451N ve EKG kablolariyla. (7 pimli konektor)
EKG bagimli kablosu ve adaptor kiti, asagidaki kullanim ortaminda ¢alismak Uizere tasarlanmistir:

» Sicakhk: 10°C ila 40°C
» Nem: %15 BN ila %95 BN
» Atmosfer basinci: 700 hPa (yaklasik 3011 metre) ila 1060 hPa (-382 metre)

Kontrendikasyonlar

EKG bagimli kablosunun kullaniminin uygun olmadigi durum yoktur.

Ambalajin Acilmasi

Ambalaj agma prosediirlerini uygulayin. Herhangi bir hasar veya farkliligi rapor etmek icin derhal FUJIFILM
SonoSite veya yerel temsilcinizle baglanti kurun.

EKG bagiml kablosunu paketinden ¢ikarmak icin

1 Herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin nakliye kolisini, nakliye kutusunu ve EKG bagimh
kablosunu inceleyin.

2 Olusabilecek her tiirli bozukluk veya diger gozle gorilir hasar not edin, delilleri saklayin ve tasiyici veya
nakliye acentesini bilgilendirin.
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3 Nakliye kutusunun icinde ambalaj listesinde bulunan parcalarin bulundugunu dogrulayin:
» EKG bagimli kablo
» Adaptor kablosu

» EKG Bagimli Kablosu ve Adaptér Kiti Kullanici Kilavuzu

icindekilerin incelenmesi

icerigi paketten cikardiktan sonra, EKG bagimli kablosunu ve adaptdr kablosunu gézle ve elle kontrol edin.
Herhangi bir hasar veya farkliligi rapor etmek icin derhal FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinizle baglanti
kurun.

EKG Bagimli Kablosu ve Adaptor Kiti Kullanici Kilavuzu
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BOLUM 3

Kurulum ve kullanim

EKG bagimli kablosunun ve adaptor kablosunun

kurulumu

Dikkat

Dikkat

EKG bagimli kablosu ve adaptor kitini yalnizca onayli bir SonoSite
EKG modailiyle kullanin.

EKG bagimli kablosunu yalnizca, EKG bagimli kablo kitiyle kullanim
icin onaylanmis EKG monitorleri veya fizyolojik ekipmanlarla
kullanin. Onayli ekipman listesi icin, bkz. “Kullanim amaglari” sayfa 3

EKG bagimli kablosunu baglamak igin

1 SonoSite EKG modillini ultrason sistemine takin.

2 EKG bagimli kablosunu EKG modiiliine takin.

= I



3 Philips Intellivue MP70 hasta monitoriine baglaniyorsa, EKG bagimli kablosunu hasta monitoriine takin.

= =2 o o

4 GE Solar 8000i hasta monitoriine baglaniyorsa, asagidakileri yapin:

a EKG bagimli kablosunu adaptor kablosuna takin.

b Adaptor kablosunu hasta monitériine takin.

A0IE
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EKG bagimli kablosunun kullanimi

EKG bagimli kablosunu kullanirken en iyi sonuclar icin, hasta monitériiniin cikisi 5V pikten pike AC bagl
olmalidir.

Yanlis tani konulmasini engellemek icin, kalp ritmini teshis etmek icin EKG izini
UYARI kullanmayin. FUJIFILM SonoSite EKG moduli ve bagimli kablosu, diyagnostik
olmayan bir aksesuardr.

Hastanin EKG Modili, bagimli kablo veya adaptor kablosuyla temas etmesine izin

UYARI .
vermeyin.
EKG bagimli kablosunun asiri bikiilmesi veya dondirilmesi arizaya veya kesintili
calismaya neden olabilir.
EKG modiilii ultrason sistemine bagliyken bir hastanin defibrilasyonu, EKG sinyalinin
hatali goriintiilenmesine ya da EKG modiiliiniin calismaz hale gelmesine neden
olabilir.
Ultrason sistemini tasimadan 6nce, EKG bagimli kablosunu hasta monitoriinden
ayirdiginizdan emin olun.

Not Bir EKG bagimli kablosu kullanirken, EKG ekrani ve goériintllenen ultrason 2B

gOruntisi veya kayan veriler arasinda zamansal uyum, hasta monitoriiniin
uyguladigi gecikmeye gore farklilik gosterebilir.

Muayene Oncesi inceleme

Her kullanimdan 6énce, EKG bagiml kablosunu ve adaptor kablosunu muayene dncesinde gorsel olarak ve
¢alisma agisindan inceleyin.

Muayene 6ncesi inceleme yapmak i¢in
1 EKG bagimli kablosu ve adaptor kablosunu hasar, 6rnegin catlaklar veya ayrilma bakimindan inceleyin.

2 EKG bagimli kablosu baglandiktan sonra, FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminde EKG'nin diizgiin
gorintilendigini dogrulayin.

EKG Bagimli Kablosu ve Adaptor Kiti Kullanici Kilavuzu



10

EKG Bagimli Kablosu ve Adaptor Kiti Kullanici Kilavuzu



BOLUM 4

Temizleme, dezenfekte etme ve depolama

Temizlik ve dezenfeksiyon

Hasar gérmemesi icin, EKG bagimli kablosu ve adaptor kablosunu

Dikkat s .
sterilize etmeyin.

EKG bagimli kablosu ve adaptor kablosunda asagidaki onayli temizleyicileri ve
dezenfektanlari kullanin:

» Sani-Cloth Plus

» izopropanol

» Caviwipes

» Super Sani-Cloth

» Hidrojen Peroksit %3

EKG bagimhi kablosu ve adaptor kablosunu temizlemek ve dezenfekte etmek icin
(silme metodu)

1 Kabloyu sistemden ayirin.

2 EKG bagimli kablosu ve adaptor kablosunu hasar, 6rnegin catlaklar veya ayriima
bakimindan inceleyin.

3 Yizeyi 6nceden nemlendirilmis bir bez veya yumusak temizleme soliisyonuyla hafifce
1slatilmis yumusak bez kullanarak temizleyin. Temizlik sollisyonunu kabloya degil beze

uygulayin.

4 Kablo yiizeylerini FUJIFILM SonoSite tarafindan onaylanmis bir temizleyici/
dezenfektanla silin.

5 Kabloyu havayla kurumaya birakin.

1



EKG bagimli kablosunu saklama ve tasima

EKG bagimli kablosunu tasirken veya saklarken, asagidaki ortam kosullarini asmayin.

» Sicaklik: -35°C ila 65°C
» Nem: %15 ila %95
» Atmosfer basinci: 500 hPa ila 1060 hPa.

EKG bagimli kablosunu atma

Atma talimatlari icin, FUJIFILM SonoSite veya yetkili temsilcinizle irtibat kurun.

12 EKG Bagimli Kablosu ve Adaptor Kiti Kullanici Kilavuzu



BOLUM 5

Giivenlik

Hasta glvenligi yalnizca iyi tasarlanmisg bir trln, glivenli ve sagduyulu bir tutum icinde
kullanildiginda saglanabilir.

EKG bagimli kablosu ve adaptor kiti, asagidaki kullanim ortaminda ¢alismak Uizere
tasarlanmistir:

» Sicakhk: 10°C ila 40°C
» Nem: %15 BN ila %95 BN
» Atmosfer basinci: 700 hPa (yaklasik 3011 metre) ila 1060 hPa (-382 metre)

13



EKG bagimli kablosu etiket sembolleri

Uriinlerin, ambalaj ve kutularin (izerinde asagidaki semboller kullanilmaktadir.

Standart gelistirme Referans
kurumu numarasi

Uretici ISO 15223-1:2016 5.1.1 AB direktifleri 90/385/EEC,
Tibbi cihazlar - tibbi cihaz 93/42/EEC ve 98/79/EC
etiketlerinde kullanilacak uyarinca tibbi cihaz
d semboller, etiketleme ve Ureticisini belirtir
eklenecek bilgiler - Bolim 1:
Genel gereklilikler
Avrupa toplulugu 1SO 15223-1 5.1.2 Avrupa Toplulugundaki
yetkili temsilcisi  Tibbi cihazlar - tibbi cihaz Yetkili temsilciyi belirtir
IE etiketlerinde kullanilacak
semboller, etiketleme ve
saglanacak bilgiler.
Seri numarasi ISO 15223-1:2016 5.1.7 Belirli bir tibbi cihazin
Tibbi cihazlar - tibbi cihaz taninabilmesini saglamak
etiketlerinde kullanilacak lizere Ureticinin seri
semboller, etiketleme ve numarasini belirtir
eklenecek bilgiler — Bolim 1:
Genel gereklilikler
Katalog numarasi 1SO 15223-1:2016 5.1.6 Tibbi cihazin taninabilmesini
Tibbi cihazlar - tibbi cihaz saglamak icin Ureticinin
RE F etiketlerinde kullanilacak katalog numarasini belirtir
semboller, etiketleme ve
eklenecek bilgiler - Bolim 1:
Genel gereklilikler
Dikkat ISO 15223-1:2016 544 Kullanicinin, gesitli
A Tibbi cihazlar - tibbi cihaz sebeplerden dolay: tibbi
etiketlerinde kullanilacak cihazin Gizerinde yer
semboller, etiketleme ve alamayacak uyarilar ve
eklenecek bilgiler - Bolim 1: onlemler gibi ikaz
Genel gereklilikler niteligindeki 6nemli
talimatlara bagvurmasi
gerektigini belirtir
Kolay kirilabilir ISO 15223-1:2016 5.3.1 Cihazin dikkatli tasinmazsa

14

dikkatli tastyin

Tibbi cihazlar - tibbi cihaz
etiketlerinde kullanilacak
semboller, etiketleme ve
eklenecek bilgiler — Bolim 1:
Genel gereklilikler

kirlabilecegini veya zarar
gorebilecegini belirtir

EKG Bagimli Kablosu ve Adaptor Kiti Kullanici Kilavuzu



Referans

Aciklama

Standart gelistirme
kurumu

numarasi

st Kuru yerde
‘T saklayin
itm Sicaklik limiti

sinirlamalari

Nem sinirlamasi

Kullanim
talimatlarini
I:m uygulayin
Tibbi Cihaz
CE isareti

q

Atmosferik basing

ISO 15223-1:2016
Tibbi cihazlar - tibbi cihaz
etiketlerinde kullanilacak
semboller, etiketleme ve

eklenecek bilgiler - Bolim 1:

Genel gereklilikler

ISO 15223-1:2016

Tibbi cihazlar - tibbi cihaz
etiketlerinde kullanilacak
semboller, etiketleme ve

eklenecek bilgiler — Bolim 1:

Genel gereklilikler

ISO 15223-1:2016

Tibbi cihazlar - tibbi cihaz
etiketlerinde kullanilacak
semboller, etiketleme ve

eklenecek bilgiler — Bolim 1:

Genel gereklilikler

ISO 15223-1:2016

Tibbi cihazlar - tibbi cihaz
etiketlerinde kullanilacak
semboller, etiketleme ve

eklenecek bilgiler - Bolim 1:

Genel gereklilikler

ISO 15223-1:2016

Tibbi cihazlar - tibbi cihaz
etiketlerinde kullanilacak
semboller, etiketleme ve

eklenecek bilgiler — Bolim 1:

Genel gereklilikler
EU MDR

Konsey Yonetmeligi 93/42/
EEC

EKG Bagimli Kablosu ve Adaptor Kiti Kullanici Kilavuzu

534

537

539

538

543

EU MDR
Ek,
23.2(q)

Madde 17
Ek XII

Tibbi cihazin nemden
korunmasi gerektigini
belirtir

Tibbi cihazin glivenli olarak
maruz birakilabilecegi
sicaklik limitlerini belirtir

Tibbi cihazin glvenli olarak
maruz birakilabilecegi
atmosferik basinci belirtir

Tibbi cihazin guivenli olarak
maruz birakilabilecedi nem
arahgini belirtir

Kullanicinin talimatlara
basvurmasi gerektigini
belirtir.

Etiketin yapistirildig:
Grdndn, MDR, Ek 1,23.2, q.
uyarinca bir tibbi cihaz
kategorisinde oldugunu
belirtir.

Avrupa Teknik
Uyumlulugunu belirtir
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Standart gelistirme
kurumu

;
2

Corrugated
Recycles

o &

16

istifleme Sayi ISO 7000/ IEC 60417
Limiti
grafik semboller

Ekipman Gzerinde kullanilan

Referans

numarasli

2403 Belirten sayida 6geden daha
fazla 6genin dikey olarak

istiflenemeyecegini belirtir

Geri donlsim: BS EN 50419:2016 Ek IX Cope
Elektronik Elektrik ve Elektronik Atmayin
Ekipman Ekipmanlarin isaretlenmesi,
2012/19/EU sayili Elektrik ve
Elektronik Ekipmanlarin
Bertarafi Direktifine (WEEE)
ve 2006/66/EC sayil Pil ve
Akdler ve Pil ve Akdlerin
Bertarafi Direktifine
uygundur
Oluklu geri — — Nakliye kutusu
doniisim oluklu kartondan mamuldur
ve uygun sekilde geri
donusturilmelidir
Resy — Geri — — Kagit donlisimi
Donusim
Simgesi
Cin Kirlilik ISO 7000:2014 1135 Kirlilik Kontroli

Kontroll (10)
grafik semboller

Ekipman Uzerinde kullanilan

Logo. (Cin RoHS
bildirim tablosundaki
tim parcalar/trinler
icin gecerlidir. Alan
kisitlamalarindan
dolayi bazi parcalarin/
Urdnlerin

dis kisminda
gorinmeyebilir.)
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