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Not

Bu kullanim kilavuzundaki bilgiler sadece TONOPORT VI, bellenim versiyonu 3.0 i¢in uygulanir. Daha 6nceki
bellenim versiyonlaria uygulanamaz.

Sitirmekte olan iiriin yenilikleri nedeni ile bu kilavuzdaki 6zellikler nceden haber verilmeksizin degistirilebilir.
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Revizyon Gegmigi

Revizyon Gegmisi

Bu kullanim kilavuzu GE Healthcare degisim siras1 hizmetine tabidir. Dokiiman par¢a numarasini izleyen bir

harf olan revizyon kodu kilavuzun her giincellenmesi ile degisir.
Parca No./Revizyon Tarih Yorum
2001589-318 Revizyon A 2017-05 [lk siiriim

2001589-318 Revizyon B 2020-02-26 Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) gereklilikleri i¢in giincel-
lendi.

"Kullanim Amaci1" kismi giincellendi.
"Isaretler ve Semboller" kismi giincellendi.
"Uygulama" kismi giincellendi.

“Siparis Bilgisi" kism1 giincellendi.

“Ek — Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)” kism1 giincel-

lendi.

2001589-318 Revizyon C 2022-07-08 TONOPORT VI cihazi, MDR gereklilikleri i¢in giincellen-

mistir.

Uretici adresi degisikligi

TONOPORT VI 2001589-318 Revizyon C



Genel Bilgi

Genel Bilgi

® TONOPORT VI iiriinii tibbi cihazlarla ilgili Y6net-

2001589-318 Revizyon C

melik (EU) 2017/745 (T1bbi Cihaz Y0onetmeligi
MDR) hiikiimleri ile uyumunu belirtecek sekilde CE
isareti CE 0482 (onayli kurum MEDCERT GmbH)
tasir ve bu yonetmelikte Ek I'in temel gerekliliklerini
karsilar. Cihazlarda dahili bir gli¢ kaynagi vardir ve
MDR smif Ila cihazlardir. Cihazlar Avrupa Parla-
mentosu ve Konsey Direktifi 2011/65/EU ve Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi degisiklik yapan Direktifi
(EU) 2015/863 gerekliliklerini kargilar. Boliim 10°da
liste halinde verilen mansonlar sinif I cihazlardir ve
Yonetmelik (AB) 2017/745 (Tibbi Cihaz Y 6netmeli-
g1 (MDR)) Ek I Genel Giivenlik ve Performans Ge-
reklilikleri kismini karsilar. Bunlar CE igaretiyle

isaretlenmistir.

® BF tipi bir uygulanabilir kisma sahiptir.
® Uriin EN/IEC 60601-1 "Tibbi Elektrikli Ekipman,

Kisim 1: Temel Giivenlik ve Elzem Performans i¢in

Genel Sartlar" sartlar1 ve standart EN/IEC 60601-1-2
"T1bbi elektrikli ekipman — Kollateral standart: Elek-
tromanyetik bozukluklar — Sartlar ve testler" elektro-
manyetik bagisiklik sartlarna ve ilgili eklerinin

sartlarina uygundur.

Uriin klinik olarak dogrulanmistir. Dogrulama ISO
81060-2:2013 standard1 " Noninvaziv sfigmomano-
metreler- Kisim 2: Otomatik 6l¢iim tipi klinik arastir-
masl1" ve Avrupa Hipertansiyon Derneginden
Protokol ESH-IP 2010'u karsilar.

Bu iiriin ile yayilan radyo paraziti CISPR11/EN

55011 smuf B’de belirlenen simuirlar igindedir.

f@ﬁ“s TONOPORT VI kayit iinitesi, mansonlar ve

takilabilir kilift UL sertifikalidir ve bu sekilde UL gii-
venlik gerekliliklerini karsilar.

CE isaretleme sadece "Siparis Bilgisi" boliimiinde lis-

telenen aksesuarlari igerir.

Bu kilavuz ekipmanin ayrilmaz bir pargasidir. Ekip-
man operatdriiniin daima bu belgeye ulasabilmesi ge-
rekir. Kilavuzda verilen bilgilere yakindan uyma
uygun ekipman performansi ve dogru operasyon ve
hasta ve operatdr giivenliginin saglanmasi i¢in bir 6n
kosuldur. Liitfen birkac¢ béliimle ilgili bilginin yal-
nizca bir kez verildigine dikkat edin. Bu nedenle

bu kilavuzu dikkatle tiimiiyle bir kez okuyun.

® Sembol @ su anlama gelir: Kullanic1 kilavuzunda

verilen talimati izleyin. Kolun kan dolagiminin kesil-
mesi gibi zarar gérme veya yanlis 6l¢iimlerden kagin-

mak i¢in 6nemli noktalara isaret eder.

Bu kilavuz basim tarihinde gegerli ekipman spesifi-
kasyonlar ve ilgili glivenlik standartlarini yansitmak-
tadir. Bu kilavuzda gegen cihazlar, devreler,
teknikler, yazilim programlari ve isimler i¢in tiim
haklar saklidir.

Istek halinde GE Healthcare bir Saha Servisi Kilavu-

zu saglayacaktir.

Bu kilavuzda verilen giivenlik bilgisi s6yle siniflandi-

rilmistir:

Tehlike

yakindaki tehlikeyi gosterir. Kacinilmazsa, tehlike

oliim veya yaralanmaya yol acacaktir.

Uyan

bir tehlikeye isaret eder. Kacinilmazsa, tehlike oliim

veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilir.

Dikkat

potansiyel bir tehlikeye isaret eder. Eger kacinil-
mazsa kiiciik yaralanmalar ve/veya iiriin/miilk ha-

sariyla sonuclanir.

® Hasta giivenligi ve parazitsiz ¢aligmay1 saglamak ve

belirtilen 6l¢iim dogrulugunu garanti etmek i¢in sade-
ce GE Healthcare tarafindan saglanan orijinal aksesu-
arlarin kullanilmasini 6neririz. Diger iireticilerden
alian aksesuarlarin uygulamasindan kullanici so-

rumludur.

Cihazla ilgili olarak olusan herhangi bir ciddi olay
iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldu-
gu Uye Devlet yetkili makamina bildirilmelidir.

TONOPORT VI 5



Genel Bilgi

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Rigistr. 11
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Uretici {ilke cihaz etiketinde belirtilmistir.
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Uygulama, Giivenlik Bilgisi

1 Uygulama, Guvenlik Bilgisi

1.1 Uygulama

Kullanim Amaci

TONOPORT VI iirliniiniin klinik giinliik rutinde insanla-
rin kan basinci (sistolik, diastolik ve ortalama degerin tek
veya 24 saat 6l¢iimil), kalp hiz1 ve diger yasamsal olan

veya olmayan bulgular parametrelerinin otomatik ve no-
ninvaziv dl¢iimil i¢in uygun bir kan basinci mansonuyla

kombinasyon halinde kullanilmasi amag¢lanmaistir.
Endikasyonlar

Boliim "Siparis Bilgisi" kisminda listesi verilen kan ba-
sinc1t mangonlar1 hastaya uyarsa, yetiskinler, cocuklar ve

kiigiik ¢ocuklarda kullanilabilir.

TONOPORT VI yeni doganlarda kan basinci dlgtimleri

icin uygun degildir. Ayrica yogun bakim uygulamalarin-
da kullanilmasi uygun degildir. TONOPORT VI'nin bir
doktora danigma ve talimat alma sonrasinda kullanilmasi

amagclanmustir.

Cihaz, hipertansiyon veya hipotansiyon gibi patofizyolo-
jik kan basinglarinin tanis1 ve gézetiminde doktoru des-
tekler. Bir tan1 koyabilmek i¢in dl¢iim degerleri hastanin

diger ol¢limleri ve fizik muayeneleriyle birlestirilmelidir.

TONOPORT VI segilebilir araliklarla 400 adede kadar
kan basinci 6l¢limii kaydedebilir ve sonuglari saklayabi-

lir.

Ug farkl 6l¢iim protokolii secene@i mevcuttur.

CASE/CardioSoft ile TONOPORT VI Kullanim

TONOPORT VI CASE (versiyon 6.73 veya iistii) ile
birlikte veya TONOPORT VI ile saglanan analiz
progranmi CardioSoft (versiyon 6.73 veya iistii) ile
birlikte kullanilabilir. USB portu kullanilirsa once
uygun siiriiciiyii yiiklemek gerekir (bakiniz
"Yazilim Kurulumu"). Bu sistemlerle ayri ol¢giim
protokolleri olusturulabilir ve saklanan veriler
ekranda tablo ve grafik formatinda gosterilebilir.
Analiz programi tarafindan kullanilan hasta
kimligi toplanan verilerin once hasta secilmeden
indirilmesini miimkiin kilacak sekilde
TONOPORT VI icinde saklanabilir (ilgili Kullanic

Kilavuzlarina bakiniz).

Biyouyumluluk
Tiim aksesuarlar dahil olmak iizere bu kullanim ki-
lavuzunda tanimlanan ve amacglanan kullanim si-
rasinda hastaya temas eden tiim ekipman parcalari
ilgili standartlarin biyolojik uyumluluk sartlarini
karsilamaktadir. Bu konuda sorulariniz varsa, liit-

fen GE Healthcare veya temsilcisi ile goriigiin.

Not
CASE / CardioSoft v6.73 sadece 200 adede kadar

hafiza élciimiinii destekler.

2001589-318 Revizyon C

Osilometrik Olciim Yéntemi

Kan basinci osilometrik yontemle dl¢iiliir. Bu yontemin
kriterleri mansonda hava basinci {istiine her sistolle bir-

likte binen basing pulsasyonlaridir.

Kan basincini 6lgmek i¢in iist kol etrafina sarilt bir kan
basinct mangonunun sigirilmesi ve sonra sondiiriilmesi
gerekir. Kan basinct mangon sonmesi sirasinda (sondiir-
me 6l¢lim yontemi) veya yeni ve daha hizli bir teknoloji
kullanilarak zaten mangonun sigsmesi sirasinda (sisirme

6l¢lim yontemi) belirlenir.

sondiirme 6l¢iim yontemi en sik kullanilan yontemdir. Bu
teknikle manson agik¢a beklenen sistolik degerin lizerin-
de olmas1 gereken bir basinca sigirilir. Mangon sisirme
dahil 6l¢tim tipik olarak yaklasik 40 saniye siirer
(bakimiz Sekil 1-1).

TONOPORT VI 7



Uygulama, Giivenlik Bilgisi
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Sekil 1-1 Sondiirme 6l¢iim yontemi kullanilarak bir 6l-
ctim swrasinda mansonda basinci temsil eden
dalgaformu: sistolik basing 125 mmHg, diasto-
lik basing 83 mmHg

Sisirme 6l¢lim yontemi PAR Medizintechnik tarafindan
gelistirilen "Inflation Measurement Technology (IMT,
Sisirme Olgiim Teknolojisi)" temelinde yeni bir yontem-
dir. Bu yenilik¢i teknikle mangon beklenen sistolik dege-
rin hemen {izerinde bir basinca sisirilir. Sistolik deger
belirlendikten sonra manson hemen ve hizla sondiiriilebi-
lir. Olgiim tipik olarak sadece yaklasik 20 saniye siirer
(bakiniz Sekil 1-2).

Sisirme 6l¢iim yontemiyle dlglimler sirasinda 6rnegin ha-
reket artefaktlarina bagl olabilecek bozulmalar olusursa
TONOPORT VI otomatik olarak sondiirme 6l¢iim yonte-

mine gecer ve kan basinci dl¢limiinii tamamlar.

TONOPORT VI
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Sekil 1-2 Sisirme ol¢iim yontemi kullamilarak bir dl¢iim
swrasinda mangonda basinct temsil eden dalga-
formu: sistolik basing 125 mmHg, diastolik ba-
sing 83 mmHg

Her iki yontemle bir basing transduseri manson basincini
ve ayrica iiste binen basing pulsasyonlarini 6lger. Kan ba-
sic1 Olgiimleri sirasinda manson kalp seviyesinde olma-
lidir. Bu saglanmazsa kan damarlarinda siv1 stitununun

hidrostatik basinci yanlis sonuglara neden olur.

Hasta 6l¢iim sirasinda oturuyorsa, uzaniyorsa veya ayak-

taysa mangon otomatik olarak dogru diizeydedir.

1.2 Fonksiyonel Tanim

TONOPORT VI monitérii kan basinci 6l¢iim sistemini
ve sistem kontrolii ve veri isleme i¢in bir mikroiglemci
igerir.

Teknik giivenligin kontrolii i¢in ikinci bir basing transdu-
seri ve ikinci bir valfli ikinci bir mikroislemci saglanmis-

tir.

Monitor iki AA biiyiikligiinde pilden gii¢ alir (sarj edile-
bilir NiMH piller veya alkalin piller).

2001589-318 Revizyon C



Uygulama, Giivenlik Bilgisi

1.3 Glvenlik Bilgisi

Tehlike

Kigiler icin risk —

Bu ekipman bir patlama tehlikesinin olabilecegi
bolgelerde kullanilmak iizere tasarlanmamistir.
Patlama tehlikeleri yanici anestezik karisimlarin
hava veya oksijen, nitréz oksit (N,0), vs. ile kulla-
nilmast sonucu olusabilir.

2001589-318 Revizyon C

Uyan

Kisiler icin risk —

Ekipman baska ekipmana veya sistemin parcalari-
na yalnizca hastaya, operatire veya ¢evreye bir
tehlike yaratmadigindan emin olundugu zaman
baglanabilir. Baglantili ekipmanin giivenligi ile il-
gili her hangi bir kusku oldugu zaman, ekipman-
larin énerilen kombinasyonlarinin sonucu olarak
hastaya, operatore veya ¢evreye olast bir tehlike
olup olmadigina dair ilgili iireticiler ve diger bilgili
uzmanlar ile temas kurmahdir. IEC 60601-1 veya
IEC 60950-1 standard ile uyum daima saglanma-
hadur.

Bu cihazin diger ekipmani iceren bir IT agina bag-
lanmas: hastalar, kullanicilar veya iigiincii taraf-
lar icin daha énce tanimlanmamus risklerle
sonuclanabilir. Bu riskleri sorumlu organizasyon
tammlamaly, analiz etmeli, degerlendirmeli ve

kontrol altinda tutmalidr.

IT aginda degisiklikler ek analiz gerektiren yeni

risklere neden olabilir.

IT aginda degisiklikler sunlary icerir:

* ag konfigiirasyonunda degisiklikler

* ek maddelerin baglanmasi (6rn. PC'nin baska
bir portuna baska bir TONOPORT cihaz bag-

lanmasi veri transferi sirasinda parazite neden
olabilir)

* maddelerin ayrilmasi
* ekipmanin giincellenmesi veya yiikseltilmesi

TONOPORT VI CASE veya CardioSoft programh
bir PC'ye baglanabilir. Bu cihazlardan herhangi
birine baglhiyken TONOPORT VI hastadan

ayrilmalidir.

Ornegin ekipmanin bakimi icin gerekli kimyasal
maddeler daima kendilerine ézel kaplarda hazir-
lanmal, saklanmali ve el altinda tutulmalidir. Bu

talimata uymamanin ciddi sonuclari olabilir.

Ekipmanin sivi girmesine karst korumast yok-
tur. Ekipmana s girmemelidir. I¢ine sivi gir-
mig ekipman kullanimdan énce bir servis

teknisyeni tarafindan incelenmelidir.

TONOPORT VI




Uygulama, Giivenlik Bilgisi

Uyan

Kigiler icin risk —

Temizlikten énce, TONOPORT VI baska
ekipmandan ayrimahdir (CASE, bilgisayar).
Ambalaj materyalini ilgili attk kontrolii diizenle-
melerine uyarak atin. Ambalaj materyalini cocuk-

larin ulagamayacag yerlerde tutun.

Yanlis olgiimler —

Manyetik ve elektriksel alanlar ekipmanin dogru
caligymasini olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle
TONOPORT VI etrafinda calistirilan harici ekip-
mann ilgili EMC sartlarina uydugundan emin
olun. Rontgen ekipmani, MRG cihazlari, radyo
sistemleri, vs. olasi parazit kaynaklaridir ciinkii
daha yiiksek diizeyde elektromanyetik radyasyon
yayabilirler.

10

Dikkat
Ekipman hasar, kisiler icin risk —
— Pil sarj cihazim gii¢ hattina baglamadan once
isim plakast iizerindeki voltaj degerlerinin yerel

gii¢ hattinizla ayni oldugundan emin olun.

— Pil sarj cihazi ubbi bir cihaz degildir. Hasta or-

taminda kullanilmasina izin verilmez.

—  Kullanicimin ekipmani kullanmadan énce dog-
ru caligtigint ve iyi durumda oldugunu belirle-

mesi gerekir.

—  Kullanici ekipmanin kullanimi konusunda egi-

tim almis olmalidur.

— Bu ekipmani sadece medikal teknik ekipman
kullaninmi konusunda egitim almig ve dogru se-
kilde uygulayabilecek kisiler kullanmaya yetki-
lidir.

— Ekipman icinde kullanicinin degistirebilecegi
bir kisim yoktur. Muhafazay! acmayin. Servis
veya tamir icin liitfen yerel yetkili bayinizle irti-

bat kurun (http://gehealthcare.com).

TONOPORT VI 2001589-318 Revizyon C




Kumandalar ve Gostergeler

2 Kumandalar ve Gostergeler

Sekil 2-1 TONOPORT VI kumandalar: ve gistergeleri

2001589-318 Revizyon C

Diigme fonksiyonlar: @

Ekran-
Diigme @ daki Fonksiyon
mesaj

1 kez basin H1 hafizay1 siler

2 kez basin H2 tarih ve zamani ayarlar

3 kez basin H3 6l¢tim protokoliinii seger

4 kez basin H4 kalibrasyon modunu aktive eder

5 kez basmn HS bellenim versiyonunu gosterir

6 kez basin H6 enerji kaynagini seger

7 kez basin H7 ses sinyalini etkinlestirir/devre dist
birakir

8 kez basmn H8 basing tinitesini mmHg ile kPa ara-
sinda gecirir

9 kez basin H9 Ol¢lim yontemi segin:
sondiirme 6l¢lim yontemi veya si-
sirme Ol¢lim yontemi

ve

lum")

N

v INFO
1 Diigme

gosterilir)

da gésterilir)
- kalp hizi "HR" (iinite dk™)

Ayni diigme sunlar igin kullanilr:

3 Kalibrasyon isareti

8  Isim plakast

. en son parametre degerlerini gos-
termek icin basin. Ekran sunlari gosterir:

- sistolik deger "S" (iinite mmHg veya kPa ekranda

- diastolik deger "D" (iinite mmHg veya kPa ekran-

- giindiiz fazi ile gece fazi arasinda ge¢mek (boliim
"Giindiiz ve Gece Fazlari Arasinda Elle Ge¢mek")

- KB monitoriinii programlamak (boliim 3 "Kuru-

2 Kan basinct mansonunun baglanmasi

4 Swi kristal ekran (LCD)

5  Diigme . bir 6l¢iimii baslatmak ve durdur-
mak igin ve girdileri dogrulamak i¢in basin

6  Piller (sarj edilebilir)

Pil bélmesini orten kapak

9 Bilgisayara baglanmak i¢in port (R§232)

10

TONOPORT VI

Bilgisayara baglanmak igin port (USB)
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Kumandalar ve Gostergeler

Isaretler ve Sembollerin Aciklamasi

Ekipman ve ambalajda kullamlan semboller

Order No.

C €482

Rx Only

12

I D

L
>
=

Bl
m
L

LOT

UDI-DI

MD

s,
EAL

Sl

c us
E488091

Kullanici kilavuzunda verilen talimati

izleyin.

Bu sembol elektrikli ve elektronik ekip-
man atiklariin ayrigtirilmamais belediye
atiklar gibi degil ayri olarak toplanmasi
gerektigini gostermektedir. Ekipmanini-
zin igletimden kalkmasi ile ilgili bilgi
i¢in {ireticinin yetkili bir temsilcisi ile
iletisim kurun.

BF tipi uygulanan kisim (defibrilasyon

korumali, eski hale gelme siiresi tg <1 s)

Madde numarasi (Uretici)
Seri numarast

Lot numarasi

Siparis Numarasi (Distribiitor)

UDI-DI numarasi
T1ibbi cihaz

Avrupa Birligi Konsey Yonetmeligi
(EU) 2017/745 uyarinca CE isaretli.
Onayli kurum: MEDCERT GmbH.

Gossudarstwenny Standart Rusya
(GOST)

Avrupa-Asya Uyum isareti.

Guimriik Birligi gegerli teknik diizenle-
melerine uyum.

TIBBI - HASTA IZLEME EKIPMANI,
ELEKTRIK CARPMASIL YANGIN VE
MEKANIK TEHLIKELER ACISIN-
DAN, SADECE SUNLARLA UYUM-
LU OLARAK: ANSI/AAMI ES60601-
1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-
C22.2 No. 60601-1 (2014), IEC 60601-
1-6 (2010, A1:2013), IEC 60601-1-11
(2015), IEC 80601-2-30 (2009,
A1:2013)

Dikkat: Federal kanunlara gore bu cihaz

iy

PAR MedTech
MTK nach

MPBetreibV
MM/ @

Kat1 yabanci cisimlerin girmesine karsi

koruma; su girmesine kars1 koruma yok.

15° egim durumunda damlayan suya
kars1 koruma ve nesnelerin girisi ve te-

masa karst koruma yok.

Kuru tutun

Sicaklik sinirlari

Nem siirlari

Hava basinci sinirlari

USB portu, bilgisayara baglant

Seri port, bilgisayara baglanti

Ureticinin tanimlanmasi

Uretim tarihi.
Bu sembol altinda bulunan rakam
YYYY-MM formatinda iiretim tarihidir.

Distribiitoriin tanimlanmasi

Ambulatuar Kan Basinc1 Olgiim Cihazi

Kalibrasyon isareti, sadece Almanya'da
gecerlidir ("Olgiim Sisteminin Teknik

Incelemeleri" bakiniz)

Ekranda kullanilan semboller

M Her saptanan osilasyonla yanip sdner; mo-

nitor veriler igerdiginde siirekli olarak gos-

terilir.

Piller hemen hemen tamamen bittiginde ya-

nip soner, piller bosaldiginda ve artik KB

Olciimii alinmadiginda siirekli olarak goste-

rilir.

sadece bir doktor tarafindan veya emriy-
le satilabilir. S
g 5
TONOPORT VI

Giindiiz fazi1 segili

2001589-318 Revizyon C



Kurulum

( Gece faz1 segili

Pil sarj cihazinda kullanilan baska ilgili semboller

SECay]

XXX-XX XXXX

'y

RoHS

2001589-318 Revizyon C

DC giris polaritesi (sadece sarj ci-
hazi)

Ekipmanin bir aragta kullanilmasi
icin onay isareti (sadece sarj ciha-
71, XXX-XX Xxxx alfanumerik ka-

rakterler)

Koruma sinift IT ekipmant

Sadece dahili kullanim i¢in

Japonya i¢in onay isareti

Cin RoHS hava kirliligi kontrol
etiketi

Belirli tehlikeli maddelerin sinir-
lanmasi.

Bu cihaz Avrupa Parlamentosu ve
Konseyinin 2011/65/EU sartlarimi
karsilamaktadir.

Cihaz Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi Direktifi 2011/65/EU
(RoHS 2) ve Avrupa Parlamentosu
ve Konseyi degisikligi (EU) 2015/
863 (RoHS 3) gerekliliklerini kar-
silar.

3 Kurulum
Pil Giicii ile ilgili Bazi1 Temel Bilgiler

TONOPORT VI iki sarj edilebilir Nikel Metal Hidrid pil
(NiMH) veya iki alkalin pilden gii¢ alir. Cihaz kullanilan
gii¢ kaynagina ayarlanmalidir (bakiniz boliim"Pillerin
Yerlestirilmesi"). Cihazda ayrica saate gii¢ veren bir Lit-
yum hiicresi bulunur. Lityum hiicresi sadece bir servis

teknisyeni tarafindan degistirilebilir.

Iki tam sarj olmus veya yeni pilin kapasitesi 400 adede
kadar 6l¢iim igin yeterlidir.

Sarj edilebilir pillerin kapasitesi zamanla azalir. Tam sarj

olmus pillerin kapasitesi 24 saatin ¢ok altindaysa pillerin

degistirilmesi gerekir.

Dikkat
Ekipman hasart —
— Sadece tekrar sarj edilebilir, AA biiyiikliigiinde Ni-

kel Metal Hidrid piller (Sanyo, Panasonic, Energi-
zer, Duracell, Varta, GP iireticilerinden), kapasite
> 1500 mAh veya yiiksek hizda desarj olan AA al-
kalin piller (Panasonic Evoia, Energizer Ultimate,
Duracell Ultra, Duracell Power Pix, Varta maxte-
ch gibi) kullanin.

— NiMH pilleri ilk kez kullanmadan énce tam kapa-
sitesine sarj edin.

— NiMH pilleri kullanimdan hemen sonra sarj edin
ve pilleri sarj olmanug durumda birakmayin.

— NiMH pilleri sarj etmek icin sadece orijinal sarj
cihazini kullanin.

—  Alkalin pilleri tekrar sarj etmeye kalkismayin.

— Eger TONOPORT VI bir ay veya daha uzun siire
kullamilmayacaksa pilleri (sarj edilebilir) cihaz-
dan cikarin.

—  Piller ayrigtirdmanusg belediye atiklari gibi degil
ayri olarak atilmaldir. Liitfen pillerin isletimden
kalkmasu ile ilgili bilgi icin iireticinin yetkili bir

temsilcisi ile irtibat kurun.

TONOPORT VI 13



Kurulum

Pillerin Yerlestirilmesi

® TONOPORT VI arkasindaki pil bolmesini Sekil 3-1
icinde gosterildigi gibi agin.

Sekil 3-1 Pil bélmesinin agilmasi

® ki pili bolmeye sembollerin belirttigi sekilde yerles-
tirin.

Enerji Kaynagim Se¢cme

® KB monitoriinii su sekilde acin:
Pilleri yerlestirerek veya diigmesine kisa siire

basarak.

® Zamanin gosterilmesini bekleyin.

@ kismina alt1 kez basin: ekran "H 6" gosterir.

° kismina basin: ekran, KB monitorii sarj edilebi-
lir NiMH pilleri i¢in kuruldugunda (sevk edildigi se-
kilde) "AAAA" ve alkalin piller i¢in kuruldugunda
"bbbb" gosterecektir.

® Goriintiideki bilgiyi ile onaylayin veya se¢imi
INFO\ . e .. . .. .
ile degistirin ve yeni se¢imi @ ile onaylayin.

® KB monitdrii sonra kisa bir siire i¢in yerlestirilen pil-
lerin kapasitesini gosterecektir. Ornegin "A 100", sarj
edilebilen pillerin kapasitesinin %100 oldugunu yani
tam olarak sarj edilmis olduklarini gosterir. "b 50" al-
kalin pillerin kapasitesinin sadece %50 oldugunu yani

yarisinin tiikkenmis oldugunu gosterir.

® Pil bolmesine kapag1 yerlestirin ve kapatin.

NiMH Pilleri Sarj Etmek

Dikkat
Ekipman hasari, hasta icin tehlike —

— Pil sarj cihazi tibbi bir cihaz degildir. Hasta or-
taminda kullanilmasina izin verilmez.

— NiMH pillerin ve sarj cihazinin temas yiizeyi da-
ima temiz tutulmalidir.

— Sarj cihazi sadece dahili olarak kullanilmali ve
hasar gormesini onlemek icin yag, gres, kuvvetli

deterjanlar ve coziiciilerden korunmalidir.

— Sarj cihazi diigiiriilme nedeniyle veya ana sebe-
ke pinlerinin biikiilmesi gibi herhangi bir hasar
goriirse yerel yetkili bayi ile hemen irtibat ku-

rulmalidr.

— Sarj etme iglemi yiiksek sicakliklardan etkilenir.
Oda sicakligi ideal olarak 40°C'yi gecmemeli-
dir.

— Hizli sarj etme sonrasinda yeni bir hizl sarjdan
once liitfen birkac dakika bekleyin. Aksi halde

sicakhik sensorleri dogru calismayacakur.

Not
Enerji kaynaginin sadece KB monitovii ilk kez hiz-
mete konarken veya NiMH ’den alkalin pillere ge¢-

tiginizde veya tersini yaptiginizda secilmesi gerekir.
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TONOPORT VI sarj edilen pillerden gii¢ aliyorsa (ekip-
manla 4 tane gonderilir), kullanimdan hemen sonra sarj
edilmeleri gerekir (24 saat i¢inde). Sadece saglanan oriji-
nal sarj cihazini kullanin. Bir AC gii¢ adaptorii ve sarj

iinitesinin kendisinden olusur.

Sekil 3-2 Konektorii degistirmek, saryj tinitesini takmak
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® Sarj linitesinin isim plakasindaki voltaj degerlerinin
yerel gii¢ hattiniza uygun oldugundan emin olun.
® Gerekirse duvar ¢ikist tipine gore konektorii degisti-
rin:
— konektdr altindaki diigmeye basin ve basili tutun
(1, Sekil 3-2)
— konektdrii ¢ikarin ve uygun tipte konektorii yer-
lestirin 2, 3
— yeni konektoriin yerine kilitlendiginden emin
olun.
® AC gii¢ adaptoriiniin kablosunu sarj iinitesine takin 4
ve AC gii¢ adaptoriinii duvar ¢ikisina takin.
® ki sarj edilebilir pili sarj {initesine dogru polariteyi

izleyerek yerlestirin.
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VARTA Sarj Unitesi ile Pilleri Sarj Etme

Sekil 3-3 Sarj iinitesi ekraninda pil sembolleri ve ¢ubuk-

lar1

4 veya 2 pil yerlestirin. Sadece 2 pil sarj etmek i¢in bun-
lar1 sagda veya soldaki iki b6lmeye yerlestirin. Pillerin
tekrar sarj olmasi 3 saate kadar siirebilir. Piller yerlestiril-
dikten sonra pil sembolleri, her semboliin sarj bolmele-
rinden birine karsilik geldigi sarj cihazi ekraninda belirir
(Sekil 3-3). Sarj dongiisii sirasinda pil sembollerinde kar-
silik gelen gubuk yanip soner. Not: Pil sembolleri ve ¢u-
buk yanmazsa sadece bir pil yerlestirilmis veya piller ters
yonde yerlestirilmis olabilir. Piller sarj edildiginde ¢u-
buklar kalict olarak yanar. Sarj iinitesi artik pili kendili-
ginden desarj olmay1 kargilamak iizere ¢cok diisiik akimla
sarj eder.

Pil sicaklig1 sarj cihazi iginde izlenir. Sicaklik fazla yiik-
sek oldugunda pil semboliindeki gubuk kalici olarak ya-
nar ve sarj cihazi diisiik akimla sarj etmeye geger.

Piller dogru yerlestirilmisse ve goriintiilenen pil sembol-
leri gubuk géstermezse sarj cihazi bir pil problemi tanim-
lamustir. Sarj akimi kesilecektir. Pilleri ¢ikarip ilgili atik

atma diizenlemelerine uyarak atin.
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TONOPORT VI'y1 ACIK ve KAPALI duru-
ma getirme

TONOPORT VI monitoriiniin gii¢ anahtar1 yoktur. Ciha-

z1 su sekilde agin ve kapatin:

ACMAK ig¢in: Sarj olmus piller yerlestirin VEY A

kisaca (smrt) kismina basin.
STOP

KAPATMAK ig¢in: 3 saniye boyunca kismina

basin.

Performans Kontrolii

Acildiginda, TONOPORT VI tiim sembolleri ve LCD
iizerindeki segmentleri (Sekil 3-4) igeren bir otomatik
test yapar. Sonra pilleri kontrol eder ve kalan kapasiteyi
belirtir. Ornegin "A 100", sarj edilebilen pillerin kapasi-
tesinin %100 oldugunu yani tam olarak sarj edilmis ol-
duklarini gésterir. "b 50" alkalin pillerin kapasitesinin
sadece %50 oldugunu yani yarisinin tiikkenmis oldugunu

gosterir.

24 saatlik 6l¢lim i¢in minimum pil kapasitesi %90'd1r.

Kapasite %90'n altindaysa yeni veya tam olarak sarj ol-

mus piller yerlestirilmelidir.

Otomatik testi gecmig ve pil testi tamamlanmig KB mo-

nitorleri asagidaki bilgiyi verecektir:

— gunln zamani

— Olgiim fazi (giindiiz @ /gece  )ve

— verilerin KB monitdriinde saklanip saklanmadigi (M)
(Sekil 3-5).

KB monitdrii ayrica etkinlestirilmigse sesli bir sinyal ve-

recektir.

( o0 )

" 88p

\*(Mﬂ/

mmHg

Dia kg
0.000
DN U

H R min-!

0

QD
QD

Sekil 3-4 LCD'de test ekran

\* M

Sekil 3-5 Ornek: basarili otomatik testten sonra ekran
(M= hafizada KB verisi, ‘@ ol¢iim fazi: giin-

diiz)
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Bir hastada TONOPORT VI'y1 kullanmadan 6nce

1. hafizay silin

2. tarih ve zamani kontrol edin ve gerekiyorsa diizeltin
3. bir 6l¢iim protokolii secin

4. ses sinyalini etkinlestirin veya devre dist birakin.

Not
TONOPORT VI'yi CASE / CardioSoft ile birlikte
kullandiginizda ilk ii¢c basamagin PC'de yapilmasi

onerilir.

Hafizayi Silin

Ekrandaki M sembolii hafizada KB verisi bulunduguna
isaret eder. Bu verilerin halen analiz edilmesi gerekiyorsa
veri degerlendirmenin ayrintilari i¢in béliim 5 "Veri C1-
kist" kismina bakim. Artik bu veriye ihtiyaciniz yoksa
asagidaki sekilde silin:

® TONOPORT VTI'yi kisa bir stireligine kapatip agin ve

zamanin gosterilmesini bekleyin.

INFO . .
« ¢ ) kismma basin: ekran "H 1" gosterir.

L] kismina basin: ekran "LLLL" gdsterir.

1 1 Q1 101 START -
® Verileri silmek igin tekrar s1or) kismina tekrar ba
sin: ekran "0000" ve ardindan zamani gosterir (hafi-
. : : START) 171 5 ;
zay1 silmek istemiyorsaniz dugmesme basmak

yerine KB monitoriinii kapatin).

2001589-318 Revizyon C

Ol¢iim Yonteminin Sec¢ilmesi

® TONOPORT VI'yi kisa bir siireligine kapatip agin ve

zamanin gosterilmesini bekleyin.

'gﬂé kismina 9 kez basin: ekran "H 9" gosterir.
START . 5 H -~ -
[ ) kismina basin: ekran eger secilen yontem son-
diirme 6l¢lim yontemiyse "0000" veya secilen yon-

tem sisirme 6lglim yontemiyse "1111" gosterir.

. - INFO\ . .
® @ ile dogrulayin veya | ;) ile baska bir sege-
nege gegin ve sonra ile dogrulayin.

TONOPORT VI 17
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Tarih ve Zaman

KB monitérleri genellikle gonderilmeden 6nce dogru za-
man ve tarihe ayarlidir. Bu nedenle zamanin sadece Stan-
dart Zaman ile Yaz Saati arasinda degisiklik yapilmasi

icin diizeltilmesi gerekir.

Tarih ve Zaman ayarlama

® TONOPORT VlI'y1 kisa bir siireligine kapatip agin ve

zamanin gosterilmesini bekleyin.

[ @ kismina iki kez basin: ekran "H 2" gosterir.

® @ kismina basin: ekran y1l1 gosterir, 6rnegin

"2016".

® Gosterilen yil dogruysa @ ile onaylayim veya

INFO . . . START) §

%Q) ile diizeltin ve sonra @ ile onaylayn.
® ckran ay1 gosterir, 6rnegin "03".

® (Gosterilen ay dogruysa @ ile onaylayin veya

INFO . . .
« - ile diizeltin ve sonra (S™RT) ile onaylayin.
@ STOP yiay

® Ayni sekilde giin, saat ve dakikay1 diizeltin.

® Sonunda giiniin saati tekrar gosterilecektir.

Basing Unitesini Se¢cme

® TONOPORT VlI'y1 kisa bir stireligine kapatip agin ve

zamanin gosterilmesini bekleyin.

() @ kismina 8 kez basin: ekran "H 8" gdsterir.

° kismina basin: ekran "mmHg" veya "kPa" gos-

terir.

[ fle dogrulaym veya 'cho( ile bagka bir segene-

ge gegin ve sonra @ ile dogrulayin.
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Ol¢iim Protokolleri

Ug farkli 8l¢iim protokolii segenegi meveuttur:

Protokol Giindiiz Faz Gece Faz1
(sabah 7 - gece 10) | (gece 10 - sabah 7)
P1 15 dakikada bir 30 dakikada bir
P2 20 dakikada bir 40 dakikada bir
P3 30 dakikada bir 60 dakikada bir
Maks. sisirme basinci:  giindiiz faz1 250 mmHg

gece faz1 220 mmHg

Bir Ol¢iim Protokolii Secin

® TONOPORT VI'yi kisa bir siireligine kapatip agin ve

zamanin gosterilmesini bekleyin.

INFE kismina ii¢ kez basin: ekran "H 3" gdsterir.

[ ) kismina basin: ekran "LLLL" gdsterir (Bir pro-

tokoliin se¢ilmesi hafizay1 otomatik olarak siler. Ve-

rileri tutmak istiyorsaniz KB monit6riinii kapatin.)

° kismina basin: ekran "P 1" (protokol 1) goste-

rir.

INFE iterek Program 2 veya 3'i se¢in veya

® gosterilen protokolii ile onaylaym.

Sesli Sinyalin Etkinlestirilmesi veya Devre
Dis1 Birakilmasi

® TONOPORT VTI'y1 kisa bir siireligine kapatip agin ve

zamanin gosterilmesini bekleyin.

|ng kismina yedi kez basin: ekran "H 7" gdsterir.

° kismina basin: ekran sesli sinyal devre dis1 ol-

dugunda "0000" ve etkinlestirildiginde "1111" goste-

Iir.

° fle dogrulaym veya 'NFE ile baska bir segene-
ge gegin ve sonra ile dogrulayin.
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4 Uygulama

Manson iizerinde kullanilan semboller
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Kullanici kilavuzunda verilen tali-

mati izleyin.

Kan basinci mansonu gergevede
isaretlenen biiytikliikte yetiskin has-
taya uyar (orta, kiigiik, biiylik veya
¢ok biiyiik, yetigkinler).

Kan basincit mangonu belirtilen kol

gevresi i¢in uygundur.

Kan basinct mangonu
uygulandiginda bu etiket cilde
bakmalidir (tek kullanimlik
mansgon).

Kan basinct mangonu
uygulandiginda bu ok brakiyal veya
femoral arter lizerinde

bulunmalidir.

Bu ¢izgi manson kapatildiginda
INDEX etiketi tarafindan
tanimlanan aralik dahilinde
bulunmasi gereken mangon ucuna

isaret eder.

Manson kapatildiginda mangon ucu

bu aralik i¢inde olmalidir.

Lateks icermeyen kan basinct

mansonu.

Tek kullanimlik cihaz.

CE isareti, mangon AB
yonetmeligine uymaktadir.

Mansonlarin Temizlenmesi

— Tek kullanimlik mansonlar tekrar kullanilamaz. Bu

nedenle bu mansonlarin temizlenmesi gerekmez.

Dikkat
Kullanilmis tek kullanimlik mansonlar kontamine

ve/veya hasarl olabilir.

— Mansonlar sadece hafif kirlenmisse silerek temizle-

mek i¢in nemli bir bez kullanin.

— Agir kirlenme durumunda mangonu sabunlu suyla
veya dezenfektan icermeyen uygun bir temizlik aja-
niyla yikayarak temizleyin (makinada yikamayin).
Herhangi bir sivinin mangon sisen kismi veya basing
tiipline girmemesini saglayin.

— Temizlik sonrasinda mangonu suyla iyice durulayin

ve oda sicakliginda yaklagik 15 saat kurumaya bira-
kin.

— Mansonlar %70 izopropil alkol, %70 etanol, mikrozid
universal liquid, Buraton rapid, Sporicidin veya Cidex
ile dezenfekte edilebilir. Dezenfeksiyon sonrasinda
mansonu musluk suyuyla iyice durulayin ve havada

kurumaya birakin.
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Mansonun Uygulanmasi

Uyan
Kigiler icin risk —
TONOPORT VI'y hastaya baglamadan once bas-
ka ekipmandan (CASE, bilgisayar) ayirin.

Sekil 4-1 Mangsonun uygulanmasi

® Bir dl¢lime baglamadan dnce daima 2 tam olarak sarj

olmus NiMH pil veya 2 yeni alkalin pil yerlestirin.
Hafizanin silindiginden emin olun (bakiniz bakiniz
"Hafizayi Silin").

Uygun manson bilyiikligiinii se¢in (manson etiketine
bakiniz). Manson fazla kiiciikse KB degerleri fazla
cikacak ve fazla biiyiikse dl¢iilen degerler diisiik
olacaktir.

Sekil 4-2 Mangonun uygulanmasi

Dikkat
Yanlis olciimler —

— Sadece boliim "Siparis Bilgisi"" kisminda listesi
verilen mansonlar: kullanin.

— Mangonlar: diizenli olarak degistirin. Hasar
gormiis Velcro tutturucular yanhs okumalara

neden olabilir.

— Kiiciik bir manson kullanildiginda sadece son-
diirme olciim yontemi kullanilmalidr (bakiniz
boliim "Ambulatuar KB Olciimii Hakkinda Ge-
nel Bilgi").

Uyan

Kisiler icin risk —

— Baglanu tiipiinde biikiilme nedeniyle siirekli
manson basinci, hasta acisindan kan akisinin
engellenmesi etkisinin neden oldugu bir zarar
gormeyle sonuclanabilir.

—  Cok sik élgiim alinmasi kan akisinin engellen-
mesi nedeniyle hastanin zarar gormesine neden
olabilir.

— Mangsonun bir yara iizerine uygulanmasi ek ya-
ralanmaya neden olabilir.

— Mastektomili taraftaki kol iizerine manson uy-
gulanmasi ve basing olusturulmasi onerilmez.

— Mangonda basing olusturulmasi aynt uzuvda
ayni anda kullanilan izleme ekipmaninin fonk-
siyonunun gecici olarak kaybina neden olabilir.

— Uzvu izleyerek TONOPORT VI calismasinin
hastanin kan dolagimini uzun siire bozmadigini
kontrol etmek gereklidir.
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Mangonu hastanin normal giinliik aktiviteler icin daha

az kullanilan koluna yerlestirin: yetiskinlerde dirsegin

biikiilme kisminin 2 parmak genisligi izerinde olmali

ve ¢ocuklarda biraz daha yakin olmalidir. Kolun bii-

kiilmesi mangson diizeyini degistirmemelidir. Asagi-

dakileri kontrol edin:

— mangon tiipii omuza dogru bakmalidir (Sekil 4-1)

— baglanti tiipiinde sikisma veya siirlanma olusa-
maz

- etiketi bulunan kisim cilt izerinde olma-
Iidir (tek kullanimlik mangonlar)

— ok brakiyal veya femoral arter iizerinde olmalidir

— mangon ucundaki kesik beyaz ¢izgi mangonu ka-
pattiginizda iki kesik ¢izgi arasinda yer
alir (aksi halde baska mangon biiytikliigii secin,
Sekil 4-2)

— mangon kolun etrafin1 sikica sarmali ama kan da-
marlarini sikistirmamalidir

— mangson ve TONOPORT VI, ¢alistirma i¢in ¢evre
kosullar1 dahilinde ve 6l¢iim araligi dahilinde kul-
lanilir (bakimiz boliim "Teknik Ozellikler").
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Tek Kullammmhik Mansonlar

Tek kullanimlik mangonlar TONOPORT VI cihazina
TONOPORT BP Single-Use Cuff Adapter’in cihaz ile
tek kullanimlik mansonun tiipiiniin arasina yerlestirilme-

siyle baglanir.

Sekil 4-3 Adaptoriin yerlestirilmesi

2001589-318 Revizyon C

Bir Deneme Ol¢iimiiniin Yapilmasi

® TONOPORT VI'y1 agin ve takilabilir kilifa yerlesti-
rin. Kilifta manson baglant1 tiipii i¢in bir aciklik var-
dir.

® Kilift hastaya takin (omuz askist, kayis). Hijyen aci-
sindan kilifin ¢iplak cilt iizerinde taginmasi oneril-

mez.

® Basing tiipiinii hastanin boynu etrafindan bir gerginlik
giderme yontemi olarak gecirin ve
TONOPORT VI'ya baglaym (2, Sekil 2-1). Hastanin
bogulmasindan kaginmak i¢in basing tiipiinii tama-
men boyun etrafina sarmayin. Konektoriin yerine tik-
layarak oturdugunu duymaniz gerekir. Olgiim
sirasinda tlipiin biikiilii veya engellenmis olmamasini
saglayin.

® Ekranin giiniin saatini gosterdiginden emin olun. (Ha-
fizada 6nceki islemden veri mevcutsa cihazi actigi-
nizda ekranda "M" harfi belirecektir. Yine de bir
Ol¢iim baslatmaya calisirsaniz "LLLL" mesaji hafiza-

y1 silmeniz konusunda sizi uyaracaktir. Verileri sil-

mek i¢in (") kismina iki kez basin. Verileri tutmak
istiyorsaniz @ itmek yerine cihaz1 kapatin.)
STOP,

® Hatal o6lciimlerden kacinmak i¢cin hastanin dene-
me Ol¢iimii sirasinda hareket etmediginden emin
olun. Hasta ayakta durabilir, oturabilir veya uza-
nabilir.

® ilk 6l¢iimii baslatmak igin SmrT) kismina basin.

Birkag saniye i¢inde cihaz mansonu sisirmeye baglar. Si-
sirme basincina erisildiginde mangon giderek sondiiriiliir
(sondiirme 6l¢iim yontemi) veya basing hizla serbest bi-
rakilir (sisirme 6l¢lim yontemi). Degisen mangon basinci
ekranda gosterilir ve her saptanan osilasyon ile "M" harfi

belirir. Olgiim sonunda 6lgiilen veriler gosterilecektir

sistolik deger (S, mmHg veya kPa olarak)

diastolik deger (D, mmHg veya kPa olarak)
kalp hizi (HR/dk™").

"E 29" (yetersiz sayida osilasyon saptandi) gibi bir hata

kodu 6l¢iimden sonra gdsterilirse mansonu biraz sikin ve
kismina tekrar basin (ayrica bakiniz boliim "Hata
Kodlar").

Deneme 6l¢iimii bagartyla tamamlandiysa cihaz otomatik

Ol¢iimler igin hazirdir.
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Hasta Bilgisi
Hastaniza Oneriler

— hatali 6l¢iimlere neden olabilecek hareket arte-
faktlarindan ka¢inmak icin bir dél¢iim alinirken
hareket etmemek ve manson sisme siiresini miim-

kiin oldugunca kisa tutmak

— yataktayken takilabilir kilif i¢indeki
TONOPORT VTI'y1 komodinin {izerine koymak

— cihaz giindiizden gece fazina manuel olarak gegir-
mek (bakiniz b6lim "Giindiiz ve Gece Fazlar1 Arasin-
da Elle Gegmek™")

— titresimler nedeniyle hatali 6l¢iimlere neden olabile-
cek araba siirme veya toplu tasima kullanma gibi 6zel
durumlar1 veya duygusal stres durumlarini kaydedin;
bu bilgi dl¢limleri bir doktor olarak baglami dikkate

alarak yorumlamamiza yardime1 olacaktir

— ek dlgtimler ile baglatilabilir
STOP

— Olglimiin istendigi zaman @ ile durdurulabilecegi
(mangon sonecektir)

— cihazi veya pil bélmesini agmamak

— sesli sinyal ve anlam1 hakkinda

— cihazi su, asir1 nem ve asir1 sicakliklardan korumak

— cihaz1 takilabilir kiliftan ¢gikarmamak

— basing tiipiiniin sadece acil durumlarda ¢ikarilabildigi
(asagidaki uyariya bakiniz)
— temizligin hasta degil bir tibbi personel tarafindan ya-

pilmast.

Uyan
Kigsiler icin risk —
Hastaniza talimat

— mangon yaklasik 2 dakika icinde sonmezse ol-

ciim ile sonlandiridmalidir,

— mangon diigmesinin aktivasyonu ardin-

dan sonmezse cikarimalidir. Bu durum biikiil-
miig tiipler nedeniyle olabilir. Manson ek
olciimler alinmadan once daha once tanimlan-

dig1 sekilde tekrar uygulanmahdir.
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Not
Kullanici kilavuzu saglik personeliyle sinirlidwr. Bu
belgeyi hastaya iletmeyin. Liitfen hastaya hasta

talimatinin bir kopyasini verin (bakiniz sayfa 36).

Mutlak kontrendikasyonlar:

Mansonun uygulanmasi su durumlarin bulundugu bir kol

tizerinde yasaktir:

diyaliz sant1

yeni ameliyat yaralari

mastektomi

Relatif kontrendikasyonlar:

Doktor pozitif bir fayda-risk orani belirlerse mansonun
uygulanmasina su durumlarin bulundugu kolda izin veri-
lir:

— lenfédem

— parezi veya pleji

— arteriyel veya vendz vaskiiler erisim

Diger diagnostik veya terapdtik dnlemler kan basinci 61-

¢limiinii olumsuz etkilemez.

Not
Profesyonel saglik personelinin hastaya
TONOPORT VI dogrulugu hakkinda biraz bilgi

vermesi gerekir.

2001589-318 Revizyon C



Uygulama

Ambulatuar KB Ol¢iimii Hakkinda Genel
Bilgi

Bir ambulatuar kan basinci 6l¢iimii sirasinda
TONOPORT VI iizerinde kullanilan diigmeler sunlardir:

bir 6l¢limii baslatir ve sonlandirir
STOP

son Ol¢lim sonuglarini veya son hata mesajini

gosterir, giindiiz ve gece fazi arasinda geger

(bakiniz sonraki kisim)

Sondiirme o6l¢iim yontemi:

Ilk &l¢iim icin manson 160 mmHg basincina sisirilir (ilk
basing). Sonraki 6l¢iimler i¢in cihaz, mangonu 6nceki 61-
¢limiin sistolik degerinin 15 mmHg {izerinde bir basinca

sigirir (minimum sisirme basinct: 120 mmHg).

Olgiilen deger sisirme basincinin iizerindeyse cihaz man-

son basimcin1 50 mmHg daha arttirir.

Sisirme dl¢iim yontemi:
Her 6l¢iim i¢in cihaz, mansonu beklenen sistolik basincin

hemen {izerinde bir basinca sisirir.

Otomatik dl¢iimler arasinda istendigi zaman elle bir 61-
¢lim alinabilir. Manuel 6lgiimler CardioSoft'da tablo ha-

lindeki KB verilerinde isaretlidir.

Basarisizsa cihaz bir 6l¢iimii 2 dakikadan sonra tekrarlar.
CardioSoft'da ancak arka arkaya {i¢ basarisiz 6l¢iim son-

rasinda hatali 6lgtimlere iligkin bir hata kodu olusturulur.

Hata kodlar1 EO2 (pil bitmis), E06 (sisirme siire agimi) ve
E08 (maksimum sayida basing 6l¢iimii alindi — 200 veya
400) ikinci bir 6l¢lime neden olmaz. Hata kodu E06'dan

sonraki 6l¢lim segilen araliktan sonra yapilir.

E02 ve E08 hata kodlarindan sonra cihaz sarj edilebilir
pillerin fazla bogalmasini 6nlemek i¢in gii¢ koruma mo-
duna girer. Bu mod ancak cihazi kapatip tekrar agarak

sonlandirilabilir.
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Giindiiz ve Gece Fazlar1 Arasinda Elle
Ge¢mek

Ug 8l¢iim protokoliinde giindiiz fazlari sabah 7'den ak-
sam 10'a ve gece fazi aksam 10'dan sabah 7'ye kadar sii-
rer. Ekranda iki faz ‘@ (giindiiz) ve  (gece) sembolleri

ile temsil edilir.

Giindiiz ve gece fazlar1 6nceden tanimlanan bu dénem-

lerden farkli olan hastalar bir fazdan digerine gegmek igin

J¢) diigmesine iki kez basabilir.

Not
Olgiim protokolii CASE / CardioSoft ile
olusturulduysa ve sadece 1 KB donemi
belirlendiyse bir fazdan digerine gecmek olciim
araliklarini degistirmeyecektir. Bunlar daima ayni
olacaktwr. "Giindiiz faz1" ve ""gece faz1"' bilgisi
sadece élciimleri tanimlamak icin kullanilir.

Sesli Sinyal

Etkinlestirilmigse (bakiniz sayfa 18), sesli sinyal agagida-
ki durumlarda verilecektir:

— TONOPORT VI'nin agilmasindan kisa bir siire sonra
— TONOPORT VI'nin mansonu sisirmeye baslamasin-

dan hemen 6nce (sadece giindiiz fazinda)

— TONOPORT VI hatali bir 6l¢im saptadiginda

TONOPORT VI 23



Veri gikisi

5 Veri Cikisi

Olgiim verileri CASE / CardioSoft yoluyla disa verilir.

Uyan
Kisiler icin risk —
TONOPORT VI'yi hastaya baglamadan énce bas-
ka ekipmandan (CASE, bilgisayar) ayirin.

Not
USB portu kullanilirsa (sadece CardioSoft) once
uygun siiriicityii yiiklemek gerekir (bakiniz

"Yazilim Kurulumu").

CASE daima seri porta baglanmalidyr.

® Bilgisayar tabanl sistemi isleme koyun
(bakiniz CASE veya CardioSoft Kullanim Kilavuzu).

® TONOPORT VI'y1 kapatin.
® TONOPORT VI'y1 bilgisayar sistemine baglayin:

— TONOPORT VI'nin USB portu kullanilryorsa kablo
2001589-040 ile (b, Sekil 5-1)

— TONOPORT VI'nin seri portu kullaniliyorsa kablo
2001589-011 ile (a, Sekil 5-1)

® TONOPORT VI'y1 agin ve zamanin gosterilmesini
bekleyin.

Veri ¢iktist hakkinda daha fazla bilgi i¢in liitfen CASE,

CardioSoft Kullanim Kilavuzuna bakiniz.

CASE / CardioSoft yazilimina veri yiiklemeyi bitirdigi-
nizde ve artik bu sistemle ¢aligmaya devam etmeyi amag-
lamiyorsaniz TONOPORT VI baglantisini ayirin ve
cihazi kapatin.

ESP o S EOron e,

Sekil 5-1 Bilgisayar kablosu baglantilar
a RS232 portu
b USB portu
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Hata Kodlari

6 Hata Kodlari

E 02

E 03

E 06

E 07

E 08

E 14

E 15

E 17

2001589-318 Revizyon C

Piller bitti. Bu kod pil kapasitesi yeni KB dl¢tim-
leri i¢in yetersiz oldugunda belirir. Cihaz iki du-
rum arasinda ayrim yapar: hafiza yeni silinmistir
(yani pil testi 6l¢iimiin baslangicinda taze pille-
rin yerlestirileceginden emin olunmasi i¢in daha
yiiksek bir desarj ile yapilir) veya 6l¢iimler zaten

alimmustir.

Olgiim siiresi bitti. Kod, 180 saniyelik bir 6lgiim

stiresi sonunda goriintiilenir.

Sisirme zamani gegti. 130 saniyelik maksimum
sisirme zamani gegmistir. Bu durum manson
veya tilipte bir sizintiya veya mangon konektd-

riinde bir kusura isaret eder.

Bu kod su durumlarda belirir:

— cihaz, manson basinc1 zaten iki sefer arttiril-
migken sistolik deger saptayamiyorsa

— mevcut mangon basinci segilen maksimum

basinct asacak oldugunda.

Maksimum sayida basing dl¢iimii sayist (200
veya 400) alinmis; saklama kapasitesi bitmis.

Diastolik deger 40 mmHg altinda. Bu kod man-
son basinct 40 mmHg degerine diisiip bir diasto-
lik basing saptanamadiginda belirir
(TONOPORT VI 40 mmHg altindaki diastolik

basinglar1 6lgmez).
Diastol saptama sirasinda hareket artefakt.

Dabhili donanim hatasi. Liitfen yerel yetkili bayi-
nizle irtibat kurun (http://gehealthcare.com).

E 18

E 19

E 21

E 22
E 26
E 27
E 29

TONOPORT VI

Sistolik deger 6l¢iim aralig1 disinda.

Diastolik deger 6l¢iim aralig1 disinda. (Kod E 18
ve E 19 sistolik ve diastolik degerler osilasyon-
larin saptandigi aralik disinda oldugunda gdste-
rilir.)

Sistolik ve diastolik basing arasindaki fark fazla

kiigiik (10 mmHg veya altinda).

Sistol saptama sirasinda hareket artefakti.
Sistolik deger 6l¢iim araliginin altinda.
Sistolik deger 6l¢lim araliginin dstiinde.

Yetersiz sayida osilasyon saptandi: Dogru bir 61-

¢lim i¢in sistem en az 8 osilasyon saptamalidir.

Sondiirme 6l¢iim yontemi igin:

Mansonu hastanin kolu ile mangon arasina iki
degil bir parmagin yerlestirilebilecegi sekilde si-
kin. Ayni1 zamanda cihaz 4 mmHg/sn sénme hi-
zina geger. Daha sonra 13'ten fazla osilasyon

saptadiginda hiz 6 mmHg/sn degerine degisir.

Sisirme 6l¢iim yontemi igin:

Bu hata mesaj1 gosterilmez ¢iinkii

TONOPORT VI eger saptanan osilasyon sayisi
yetersizse otomatik olarak sondiirme 6l¢iim yon-

temine geger.
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Yazilim Kurulumu

7 Yazilim Kurulumu

Bilgisayarmiza CardioSoft ve USB siirticiilerini ancak

Windows isletim sistemine asinaysaniz kurun.

TONOPORT VI USB siiriiciileri su isletim sistemleriyle
calisabilir: Windows XP, Windows Vista, Windows 7,
Windows 8 ve Windows 10 (32 bit ve 64 bit).

Sistem gereklilikleri

® islemci: min. 1,6 GHz Dual Core

® Bellek: min. 2 GB

® Sabit disk kapasitesi: min. 20 GB

® Ekran ¢oziinilirligii: min. 1024 x 768 piksel
® Konektorler: USB (1.1, 2.0 veya 3.0)

Not
USB Siiriiciiyii yiiklemeden once liitfen sisteme
CardioSoft yiiklenmis oldugundan emin olun.
Ayrintilar icin CardioSoft Kurulum Kilavuzuna
bakiniz.

Not
TONOPORT VI'nin USB portunu (b, Sekil 5-1),
kullanmak icin USB siiriiciisiinii kurmaniz ve

iletisimi asagida tanmimlandig sekilde kontrol

USB Siiriiciisii
Kurulum i¢in yonetici haklart gerekecektir.

1. Bilgisayar1 ve monitorii agin. TUM programlardan

¢ikin.

2. USBssiirticiilerinin bulundugu saklama cihazini (CD
veya USB bellek) yerlestirin. Siiriicii kurulumu oto-
matik olarak baglamazsa Windows Explorer
yoluyla "setup.exe" programini baslatin (saklama

cihazinda "Disk1" klasoriinde).

3. Ekrandaki komutlar izleyin.
Sistem size tanimlanmamis bir program kullandig1-
niz bilgisini verirse Allow (Izin Ver) secin.

4. USB siiriicii kurulum igleminin ilk kismin1 sonlan-

dirmak i¢in Finish (Bitir) kismina tiklayimn.

5. TONOPORT VI'y1 agin ve USB baglant1 kablosunu
kullanarak bilgisayara baglayimn. Windows otomatik
olarak TONOPORT VI'y1 saptar (TUSB3410

cihazi).
6. Gosterilebilecek herhangi bir ek komutu izleyin.

7.  Windows, siiriiciilerin bagariyla yiiklendigini ve
yeni donanimin kullanilabilecegini belirttiginde

1 i kir.
CHmEnIz gerekir USB siiriicii saklama cihazin1 PC'den ¢ikarin.

Portun Kontrolii

sadece USB portu kontrolii:

USB portunun kontrolii igin TONOPORT VI'y1 a¢in ve

USB portunu bilgisayara baglaym.

1. Isletim sisteminin Cihaz Yéneticisini baslatin.

2. Tiim portlar1 gérmek i¢in Ports (Portlar) (COM ve
LPT) kismina tiklayin.

3. CardioSoft'da ambulatuar KB cihaz1 port konfigii-
rasyonu i¢in gosterilen TUSB3410 cihaz portunu
kullanin.

4.  Windows masaiistiine donmek icin tiim pencereleri
kapatin.
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Temizlik, Bakim, Atma

8 Temizlik, Bakim, Atma

8.1 Temizlik, Dezenfeksiyon

Ekipman Yiizeyi

Uyan
Elektrik carpmast tehlikesi —
TONOPORT VI'yi temizlemeden once bilgisayar

veya yazicidan ayirin.

® TONOPORT VI'y1 kapatin.

® (Cihazi ve ilgili bel kemerli takilabilir kilifi yumusak
ve lif birakmayan bir bezle, hafif bir temizlik soliisyo-
nu veya bulasik deterjanini diigiik konsantrasyonda
kullanarak silin. Hastanelerde siklikla kullanilan bir-
cok temizlik ajan1 ve dezenfektan uygundur. Cihaza

sIv1 girmesine izin vermeyin.

8.2 Bakim

Her kullanimdan onceki kontroller

® Her kullanimdan 6nce, cihaz ve kablolar1 mekanik
hasar belirtilerinin olup olmadigina dair dikkatle in-
celeyin.

Hastaya veya operatore zarar vermekle sonuglanabilecek

hasar veya hatali ¢calisma tespit ederseniz, tekrar kullan-

madan once cihaz onarilmalidir.
Teknik Giivenlik incelemeleri

® Giivenlik amaciyla cihazlara diizenli bakim gerekir.
TONOPORT VI'nin fonksiyonel ve islemsel giivenli-
gini saglamak i¢in en az 2 yilda bir Teknik Giivenlik

Incelemeleri yapilmalidir.

Dikkat

Ekipman hasart —

Cihaz yiizeyini fenol tabanh dezenfektanlar veya
peroksit bilesenleriyle dezenfekte etmeyin.

Dikkat
Bu kontroller GE Healthcare veya yetkili sirketler

tarafindan yapilacaktir.

Uyan
Elektrik carpmast tehlikesi, ekipman hasari —

I¢ine sivi girmis ekipman kullanimdan énce bir ser-

vis teknisyeni tarafindan incelenmelidir.

Uyan
Ekipman ve aksesuarlarin farkl hastalarda kulla-

nilmadan once dezenfekte edilmeleri gerekir. Ayri-
ca temizlik ve dezenfeksiyon icin ulusal

diizenlemelerin dikkate alinmas gerekir.

Mansonlar

Kan basincit mangonlarinin temizlenmesiyle ilgili notlar:

bakiniz "Mansonlarin Temizlenmesi".
Kablolar

® Temizlik 6ncesinde kablolar1 cihazdan ayirin.

® Kablolar silerek temizlemek i¢in sabunlu suyla nem-
lendirilmis bir bez kullanin. Kablolar1 siviya batirma-

yin.

2001589-318 Revizyon C

Kontroller GE Healthcare tarafindan bir servis s6zlesme-
sinin gergevesi dahilinde yapilabilir; liitfen ayrintilar i¢in

GE Healthcare Service ile irtibat kurun.

Bu kontrollerin tabiat1 ve kapsami Saha Servisi Kilavu-

zunun karsilik gelen kisimlarinda agiklanmistir.

Istek halinde GE Healthcare bir Saha Servisi Kilavuzu
saglayacaktir.

Cihaz baska bakim gerektirmez.
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Temizlik, Bakim, Atma

Ol¢iim Sisteminin Teknik Incelemeleri

® TONOPORT VI'nin noninvaziv basing 6l¢iim sistemi

iki y1lda bir incelenmelidir.

Dikkat
Bu kontroller GE Healthcare veya yetkili sirketler

tarafindan yapilacaktir.

Kontroller GE Healthcare tarafindan bir servis s6zlesme-
sinin ¢er¢evesi dahilinde yapilabilir; liitfen ayrintilar igin
GE Healthcare Service ile irtibat kurun.

Bu kontrollerin tabiati ve kapsam1 Saha Servisi Kilavu-

zunun karsilik gelen kisimlarinda agiklanmustir.

Istek halinde GE Healthcare bir Saha Servisi Kilavuzu

saglayacaktir.

Uriiniin Atilmasi

)¢

Bu kullanici kilavuzda tanimlanan iiriin
ayrilmamig belediye atig1 olarak atilma-

mal1 ve ayr1 olarak toplanmalidir. Ekip-

Kalibrasyon Modu

(6rn. pnomatik sistemi sizint1 agisindan kontrol etmek

igin)

® Basing tiipii ile mangon arasina bir T adaptor kullana-
rak bir lastik puar yerlestirin.

® Mansonu sikica sarin.

® (Cihazi kapatin ve birkag saniye sonra tekrar agin ve

zamanin gosterilmesini bekleyin.

kismina dort kez basmn: ekran "H 4" gosterir.

L] @ kismina basin: ekran 25 ile 100 arasinda olmas1
gereken bir dahili deger gosterir. Goriintiilenen deger
bu aralik disindaysa TONOPORT VI tamir igin geri

gonderilmelidir.

° kismina tekrar basin: ekran "0" gosterir (ekran
simdi mmHg olarak basinci gosterir).
® 200 mmHg degerinde bir test basinci olugturun ve en

az 30 saniye bekledikten sonra basing azalmasini 61-

¢lin. (3 ila 5 mmHg arasinda basing azalmalart tipik-

maninizin isletimden kalkmast ile ilgili tir; > 6 mmHg bir basing azalmasi bir sizintiya isaret
bilgi igin tireticinin yetkili bir temsilcisi eder ve sistemin tamir edilmesi gerekir.)
ile iletisim kurun.
¥ ® Kalibrasyon modundan ¢ikmak i¢in kismina
Mangonlar kontamine hastane atigi olarak basin.
atilabilir. . . . .
Bellenim Versiyonunun Goriilmesi
® (Cihazi a¢in ve zamanin gosterilmesini bekleyin.
L] 'gpz kismina bes kez basin: ekran "H 5" gosterir.
° kismina basin. Bellenim versiyonu gosterilir,
orn.
"30" = Dbellenim versiyonu 3.0
® Goriintiiyl sonlandirmak i¢in (387 kismina basin.
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Teknik Ozellikler

9 Teknik Ozellikler

Olciim Arahg

— sistolik basing: 60 - 260 mmHg
(8,0 - 34,6 kPa)

— diastolik basing: 40 - 220 mmHg
(5,3 - 29,3 kPa)

— ortalama basing: 50 -250 mmHg
(6,7 - 33,3 kPa)

— kalp hizt (HR): 35-240 dk’!

Olciim Dogrulugu

(bir klinik ¢alismada belirlenmis)

— sondiirme 6l¢iim yontemi i¢in sistematik 6l¢iim sap-
mast:
0,2 mmHg (sistolik)
0,1 mmHg (diastolik)

— sondiirme dl¢lim ydntemi i¢in ampirik standart sap-
ma:
2,8 mmHg (sistolik)
2,9 mmHg (diastolik)
— gisirme Ol¢lim yontemi igin sistematik 6l¢lim sapma-
St:
-0,1 mmHg (sistolik)
0,5 mmHg (diastolik)
— sisirme 6l¢lim yontemi i¢in ampirik standart sapma:
3,6 mmHg (sistolik)
2,4 mmHg (diastolik)

Olgiim Kapasitesi

— 400 adede kadar kan basinc1 6lglimii

Arayiizler

— USB (1.1 veya 2.0)

— RS 232 (9600 Bd / 8N1)

Pil

— 2 AA biyiikliigiinde sarj edilebilir NiMH pil, 1,2 V,
>1500 mAh veya

— 2 AA biiyiikliigiinde alkali pil
Pil Sarj Siiresi
— 2-3saat

Maksimum Manson Basinci

— 300 mmHg
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Ol¢iim Yontemi

— osilometrik, segilebilir 6l¢iim ydntemi: sondiirme 61-

¢lim yontemi veya sisirme 6l¢iim yontemi
Pil Sarj Cihazi
— koruma sinifi II, IP20
— 100 -240 VAC 50/60 Hz, 0,5 A

Cevre Kosullarn
Cahstirma

sicaklik 0 ile +55 °C arasinda

— bagil nem %15 ile %93 arasinda, yogunlagmasiz
— atmosferik basing 700 hPa ile 1060 hPa arasinda

— yiikseklik (deniz seviyesine gore) -400 ile 2800 metre
arasinda

Not
Cihazin kullanim amaci icin hazir olmasi ve
minimum saklama sicakligi ve maksimum saklama
sicaklhigindan calisma kosullarina erismesi oda
sicakligr 20 °C ise 30 dakika siirer.

Nakil ve Saklama

— sicaklik -25 ile 70 °C arasinda
— bagil nem %10 ile %93 arasinda, yogunlasmasiz
— atmosferik basing 500 hPa ile 1060 hPa arasinda

— yiikseklik (deniz seviyesine gore) -400 ile 4500 metre

arasinda
Boyutlar ve Agirhk
— yiikseklik 27 mm
— genislik 73 mm
— derinlik 108 mm
— agirlik <210 g, piller dahil
Koruma Sinifi
— 1P20: TONOPORT VI
— IP02: TONOPORT VI iiriiniiniin takilabilir kilift
— IP22: Takilabilir kilifta TONOPORT VI
Beklenen Hizmet Omrii
— TONOPORT VI: 10 yil

— mangon: 20.000 tekrar uygulama dongiisii
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Siparig Bilgisi

10 Siparis Bilgisi

TONOPORT VI Tansiyon Holter Kaydedicisi

2001589-232

® TONOPORT VI kay1t iinitesi
® Baglanti kablosu TONOPORT VI'dan bilgisayara

(USB)

® Baglanti kablosu TONOPORT VI'dan bilgisayara

(RS232)

32 cm arasindaki kol ¢evresi i¢in, Rectus konektorii

2001589-233

Pil sarj cihazi

Sarj edilebilir NiMH piller (4, AA biiytikliigiinde)
Takilabilir kilif

Takilabilir kilif bel kemeri

Yetiskinler i¢in kan basinct mansonu, standart, 24 ile

2001589-234

2001589-235

® c[FU TONOPORT VI KILAVUZLARI ve USB

Stiriicii

® CardioSoft DVD

Aksesuarlar

2001589-041
2001589-014

2001589-215
2001589-016
2001589-216

2001589-040

2001589-011

2001589-211

2001589-212

2001589-213

2001589-214

30

2001589-236

Pil sarj cihazi

Sarj edilebilir NiMH pil (cihaz igin
2 adet gerekir)

KB takilabilir kilif TONOPORT VI
Takilabilir kilif bel kemeri

Tasima ¢antast TONOPORT VI sistemi

Baglant1 kablosu TONOPORT VI'dan
bilgisayara (USB), uzunluk yaklasik

1,5 metre

Baglanti kablosu TONOPORT VI'dan
bilgisayara (RS232), uzunluk yaklagik
1,2 metre

Yetiskinler igin TONOPORT BP Cuff,
Small, 17 ile 26 cm arasindaki kol ¢ev-
resi i¢in, Rectus konektorii

Yetiskinler igcin TONOPORT BP Cuff,
Standard, 24 ile 32 cm arasindaki kol

gevresi i¢in, Rectus konektorii

Yetiskinler icin TONOPORT BP Cuff,
Large, 32 ile 42 cm arasindaki kol ¢ev-

resi i¢in, Rectus konektorii

Yetiskinler igin TONOPORT BP Cuff,
Extra-large, 38 ile 46 cm arasindaki kol

¢evresi i¢in, Rectus konektorii

TONOPORT VI

Yetiskinler icin TONOPORT BP Sing-
le-Use Cuff, Small, 17 ile 26 cm arasin-
daki kol ¢evresi i¢in, Rectus konektorii

Yetigkinler igin TONOPORT BP Sing-
le-Use Cuff, Standard, 24 ile 32 ¢cm ara-
sindaki kol ¢evresi i¢in, Rectus

konektori

Yetigkinler igin TONOPORT BP Sing-
le-Use Cuff, Large, 32 ile 42 cm arasin-

daki kol gevresi i¢in, Rectus konektorii

Yetigkinler igcin TONOPORT BP Sing-
le-Use Cuff, Extra-large, 38 ile 46 cm
arasindaki kol gevresi i¢in, Rectus ko-
nektorii

TONOPORT BP Single-Use Cuff
Adapter
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11 Ek - Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Bu sistemde GE Healthcare tarafindan acik olarak onay-
lanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar bu veya
bagka ekipmanlarla ilgili elektromanyetik uyumluluk
problemlerine yol agabilir. Bu sistem elektromanyetik
uyumluluk ile ilgili yonetmelige uyacak sekilde tasarlan-
mustir. Bu gerekliliklerle uyumu dogrulanmistir. Asagida
verildigi sekilde elektromanyetik uyumluluk bilgisine

gore kurulmasi ve hizmete alinmasi gerekir.

Uyan
Sistem yakininda tasinabilir telefonlari veya baska
radyofrekans (RF) yayan ekipmanin kullanilmasi

beklenmeyen veya hatali calismaya neden olabilir.

Uyarn
Bu ekipman veya sistem diger ekipmanlara bitisik
veya iist iiste olarak yerlestirilmemelidir. Yan yana
veya iist iiste kullanim gerekliyse ekipman veya sis-
tem kullanilacag konfigiirasyonda normal calis-

mayi dogrulamatk icin test edilmelidir.

Kilavuz ve Ureticinin Beyam — Elektromanyetik Emisyonlar

TONOPORT VI asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. TONOPORT VI'nin
bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmak miisteri veya kullanicinin sorumlulugundadir.

Emisyon Testi Uyum

Elektromanyetik Ortam — Kilavuz

RF emisyonlar1t EN 55011/CISPR | Grup 1

11 uyarinca

TONOPORT VI sadece dahili fonksiyonu i¢in RF
enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonu ¢ok diisiik-
tiir ve yakindaki elektronik ekipmanda parazit olustur-

masi1 olasilig1 diistiktiir.

RF emisyonlarit EN 55011/CISPR | Sinif B

11 uyarinca

TONOPORT VI ev tipi ve evde yasam amaciyla kul-
lanilan binalari besleyen diisiik voltajli kamusal gii¢

Harmonik emisyonlar EN 61000- | gegerli degil
3-2/IEC 61000-3-2 uyarinca

sebekesine bagli olanlar dahil olmak iizere tiim bina-

larda kullanilmaya uygundur.

Voltaj oynamalari/titreme emis- | gecerli degil
yonlar1 EN 61000-3-3/
IEC 61000-3-3 uyarinca
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Kilavuz ve Ureticinin Beyanm — Elektromanyetik Bagisikhk

TONOPORT VI asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. TONOPORT VI'nin

boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmak miisteri veya kullanicinin sorumlulugundadir.

Bagisiklik Testi EN/IEC 60601 Test Diizeyi Uyum Elektromanyetik Ortam —
Diizeyi Kilavuz
Elektrostatik desarj (ESD) |+ 8,0 kV temas +8,0 kV Yerler odun, beton veya karo seramik
EN 61000-4-2/IEC 61000- olmalidir. Yerler sentetik materyalle kap-
4-2 uyarinca +2,0kV hava +2,0 kV ltysa bagil nem en az %30 olmalidir.
+4,0kV hava +4,0 kV
+ 8,0 kV hava +8,0 kV
+ 15,0 kV hava +15,0kV
Elektriksel hizli gegis/pat- |+ 2,0 kV, gii¢ sebekesi gegerli degil | Ana giic tipik ticari veya hastane ortami-
lama EN 61000-4-4/IEC | hatlar1 i¢in ninki gibi olmalidir.
61000-4-4 uyarinca
+ 1,0 kV giris/cikig hatlar1 | gegerli degil
igin
Ani ylikselme EN 61000- |+ 0,5 kV diferansiyel mod | gegerli degil | Ana giig tipik ticari veya hastane ortami-
4-5/1EC 61000-4-5 uyarin- | £+ 1,0 kV diferansiyel mod ninki gibi olmalidir.
ca
+ 0,5 kV ortak mod gecerli degil
+ 1,0 kV ortak mod
+ 2,0 kV ortak mod
Gig sebekesi giris hatla- | 10 ms i¢in %0 gii¢ besleme | gecerli degil | Ana giig tipik ticari veya hastane ortami-
rindaki voltaj diismeleri (0,5 dongii) ninki gibi olmalidir. TONOPORT VI kul-
kisa kesilmeler ve voltaj 20 ms icin %0 giig besleme | gecerli degil lanicis1 ana sebekede elektrik kesilmesi
oynamalart EN61000-4- (1,0 dongi) durumunda ¢aligmanin devam etmesini
11/IEC61000-4-11 uya- ’ istiyorsa TONOPORT VI'nin kesintisiz bir
rinca 500 ms igin %70 gii¢ besle- | gecerli degil | gjic kaynagi veya bataryadan giig almasi
me (25 dongii) Onerilir.
5000 ms icin %0 gii¢ besle- | gecerli degil
me (250 dongii)
Gic frekans1 (50/60 Hz) 30,0 A/m 30,0 A/m Giig frekansi manyetik alanlari tipik bir
manyetik alan EN 61000- ticari veya hastane ortamindaki tipik bir
4-8/IEC 61000-4-8 uya- konum igin karakteristik diizeylerde olma-
rica lidir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyan: — Elektromanyetik Bagisiklik

TONOPORT VI asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. TONOPORT VI'nin

boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmak miisteri veya kullanicinin sorumlulugundadir.

Bagisiklik Testi EN/IEC 60601 Test Diizeyi Uyum

Diizeyi

Elektromanyetik Ortam —

Kilavuz

fletilen RF EN 61000-4-6/ 3,0 Vi 3,0 Vi
IEC 61000-4-6 uyarinca 150 kHz — 80 MHz

670 Vrms 6’0 Vrms
150 kHz — 80 MHz

Yayilan RF EN 61000-4- 10,0 V/m 10,0 V/m
3/IEC 61000-4-3 uyarinca 80 MHz — 2,7 GHz

Taginabilir ve mobil RF iletisimi ekipmani
TONOPORT VI'nin kablolar dahil higbir
kismina vericinin frekansi i¢in gecerli
denklemden hesaplanan dnerilen ayirma
mesafesinden daha yakin kullanilmamali-
dir.

Onerilen ayirma mesafesi:

d=117 Jp

d =117 /P 80 MHz — 800 MHz i¢in
d = 2,33 J/P 800 MHz - 2,7 GHz

burada P vericinin verici iireticisine gore
watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicii
derecesi ve d metre (m) cinsinden Onerilen

ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan taramasi ile belir-
lendigi sekilde sabit RF vericilerinin alan
giicleri?, her frekans arahgmdaki uyum dii-

zeyinden diisiik olmalidir b,

Su sembolle isaretli ekipmanin ¢evresinde

parazit olusabilir

<<<‘>>

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZ'de daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

insanlarda emilim ve yansimadan etkilenir.

NOT 2 Bu kilavuz ilkeler tiim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, cisimler ve

yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemler gerekebilir.

a) Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar veya kara telsizleri, AM ve FM radyo yayinlar1 ve TV yayinlar1 i¢in baz istas-
yonlar1 gibi sabit vericilerin alan giicleri, teorik olarak kesin bir sekilde 6ngdriillemez. Sabit RF vericileri ile ilgili
elektromanyetik ortami degerlendirmek i¢in bir elektromanyetik alan taramasi yapilmalidir. TONOPORT VI'nin
kullanildig1 konumda &lgiilen alan giicli yukaridaki ilgili RF uyum diizeyinin tizerindeyse TONOPORT VI normal
caligmay1 dogrulamak i¢in gézlenmelidir. Anormal performans gozlenirse TONOPORT VI'nin yoniiniin veya

b) 150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginda alan giicleri 3,0 V/m altinda olmalidir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ve TONOPORT VI arasinda onerilen ayirma mesafeleri

TONOPORT Vl yayilan RF parazitinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanilmak {izere tasarlanmistir.
TONOPORT VI miisterisi veya kullanicisi TONOPORT VTl ile tagiabilir veya mobil RF iletisim ekipmani (vericiler)
arasinda iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikig giiciine gore agagida onerildigi sekilde minimum bir mesafeyi koruya-

rak elektromanyetik paraziti 6nlemeye yardimei olabilir.

Anma maksimum ¢ikis Verici frekansina gore ayirma mesafesi
giicii, [m]
verici [W]
150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=117 Jp d=117 Jp d=233./p

0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,34

Yukaridaki listede verilmeyen bir maksimum ¢ikis giicli derecesine sahip vericiler i¢in Onerilen ayirma mesafesi d
metre cinsinden (m) vericinin frekansiyla ilgili denklemden tahmin edilebilir ve burada P verici iireticisine gore watt

(W) cinsinden maksimum ¢ikis giicli derecesidir.
NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans aralig1 gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz ilkeler tiim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, cisimler ve

insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

34 TONOPORT VI 2001589-318 Revizyon C



Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Uyumlu Kablolar ve Aksesuarlar

Uyan
Belirtilenler disinda aksesuarlar, transduserler ve
kablolarin kullanilmas: ekipman veya sistemde
artmig emisyonlar veya azalmig bagisiklik

performansiyla sonucglanabilir.

Asagidaki liste test edilip TONOPORT VI ile
kullanilmak {izere uygun bulunan aksesuarlari

gostermektedir.

Not
Elektromanyetik uyumu (EMC) etkilemeyecek olan

saglanan aksesuarlar dahil edilmemistir.

2001589-011 Baglanti kablosu TONOPORT VI'dan
bilgisayara (RS232), uzunluk 1,2 metre

2001589-040 Baglanti kablosu TONOPORT VI'dan
bilgisayara (USB), uzunluk 1,5 metre
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Hasta Talimati

Cihazin giivenli ve diizgiin calismasini saglamak icin su noktalar1 akilda tutun:

Her 6l¢tim sirasinda rahat bir durumda kalin ve manson sigme siiresini miimkiin oldugunca kisa tutmak i¢in hareketinizi

en aza indirin. Rahatsaniz kolunuzda basing yiikii en aza inecektir.
Deneme 6l¢iimii uzun dénemli 6l¢iim sirasinda kolunuzda beklenen basing yiikiinii size gosterir. Kolunuzdaki basing

yiikii giin icinde degisecektir. Eger basing beklenen basincin ¢ok {istiine yiikselirse mansonu diigmesine basarak

sondiirebilirsiniz veya mansonu kolunuzdan ¢ikarmaniz yeterlidir.

Liitfen doktor tarafindan kan basinci degerlerinizin dogru yorumlanmasini saglamak i¢in tiim énemli olaylar bir giin-

liige yazin. Liitfen tiim beklenmeyen olaylar veya hatalar1 doktorunuza bildirin.

Pil b6lmesini agmayin. Cihazi su, asirt nem ve asir1 sicakliklardan koruyun ve cihazi takilabilir kiliftan ¢ikarmayin. Liit-
fen kilifi giysileriniz tizerinden giyin. Cihazi uzun donemli 6l¢iim sonrasinda temizlemeniz gerekmez. Bazen cihaz uzun
donemli dl¢iimii dahili olarak durdurur. Bu durumda cihazi doktorunuzla {izerinde anlastiginiz tarihte iletin.

Cihazin sesli sinyalleri varsayilan olarak devre digidir. Doktor sesli sinyalleri etkinlestirirse, cihaz gii¢ agma isleminden

sonra ve giindiiz fazinda her 6l¢iimden dnce bipler.

TONOPORT VT'y1 uyurken takilabilir kilifta komodininizin {izerine koyun. Gece 10'dan 6nce yataga giriyor veya sabah

7'den once kalkiyorsaniz giindiiz faz1 ve gece fazint manuel olarak degistirmenize izin verilir. Fazlart degistirmek i¢in

INFO . . . . . . . g . oy INFO W .
z¢¢) diigmesine bir kez basin. Son kan basinci 6l¢limiinden sonuglar gosterilir. Sonuglar gosterilirken (3:¢) diigmesine

tekrar basin. Faz sembolii glinesten aya veya diger sekilde degisir.
Notlarimz i¢in:

Cihaz sistolik, diastolik ve ortalama arteriyel kan basinciniz ve kalp hizinizi dl¢er. Kan basinei £3 mmHg dogrulukla

olgiiliir. Cihaz 400 adede kadar kan basinci 6l¢iimii kaydedebilir.

Buraya doktorunuzun ek talimatin1 yazin:
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