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Bu kullan m k lavuzu Morpheus Medical taraf ndan basIm tr ve Morpheus Medical 6nceden
bildirmeksizin k lavuz iceri ini geli tirme ve de i tirme hakk n sakl tutar. Ancak de i iklikler

sonraki surimlerde yay nlanacakt r. Tim haklar sakldr.

Anestezi derinli iizleme monitdri loC-View Morpheus Medical’in ticari markas d r.

Uyumluluk Bildirimi

Morpheus Medical loC-View monitoériin a a daki standartlarla uyumlu
oldu unu bildirir.

EN 60601-1
EN 60601-2
EN 60601-2-26

A a dakiler 93/42/EE artlardr




Onemli:

Monitori bir klinik ortamda kullanmadan 6nce bu k lavuzun tamam n dikkatli bir ekilde
okuyun.

Kullan m Amac Bildirisi:

IoCyi di er Kklinik belirtilerle birlikte yorumlarken daima klinik yarglama
yap Imal d r. ntra-operatif anestezi yonetimi s ras nda sadece 10C’ye glivenilmesi
Onerilmez. zlenen tim parametrelerde oldu u gibi, artefaktlar ve/veya zay f sinyal
kalitesi 10C indeksinin yanl olmas na neden olabilir. Zay f cilt temas (yuksek

empedans), kas aktivitesi veya sertli i, kafa veya vicut hareketi, devam eden goz
hareketleri, sensérin yanl yerle tirilmesi ve normal d ya da a r elektrik
parazitlenmesi artefakt olu umuna neden olabilir. A a daki uygulamalarda Klinik
deneyimin snrl olmas nedeniyle, 10C indeksi bilinen nérolojik bozuklu u olan
hastalarda, ba ka psikoaktif ila¢ kullanan hastalarda ve bir ya n alt ndaki
cocuklarda dikkatli bir ekilde yorumlanmal d r.
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1. Bu klavuz hakk nda

Bu cal trma klavuzu, 1oC-View monitorii kurman z ve kullanman z icin gereken tim bilgileri
icermektedir. Ayrca ara sra yapmanz gereken belli temizlik ve test prosedirlerini de
icermektedir. Bu k lavuz e itimli medikal personel igin tasarlanm olsa da, operatdr taraf ndan
programlanabilen medikal elektronik cihazlara ili kin bilgi veya deneyim sahibi olundu unu
varsaymaz.

Bu cal trma klavuzunu operator taraf ndan kullan Imak tGzere loC-View monitériin yak n nda
tutun.

Monitoria cal trmadan once, 6zellikle uyar ve ikazlara dikkat ederek bu k lavuzu
okuyun.

NOT:

Monitor teknik Ozellikler yonunden titiz ekilde Uretilmi ve test edilmi olmakla
birlikte, bu bilin¢g diizeyinin medikal personel taraf ndan izlenerek denetiminin yerini
almak icin tasarlanmam tr. Kullanc monitdériin 6zellikleri, yapt i lemler ve
aksesuarlar yla ilgili bilgi sahibi olmal ve kullan m s ras nda dikkatli olmal d r.

Uyar , ikaz ve not terimlerinin bu k lavuzda 6zel anlamlar vard r.

UYARILAR operator, hasta veya bir ba kasnda o6lumcul veya ciddi yaralanmaya neden
olabilecek belli ko ullarla ilgili uyarma amacl d r.

KAZLAR bu klavuzda tan mlanan ekipmana ve/veya ba ka ekipman ve e yalara zarar
verebilecek ve/veya gevreyi kirletebilecek durumlarla ilgilidir.

NOTLAR operatére yard mc olmak amac yla belli bir i leve, prosediire veya sra d noktaya
ili kin bilgi verirler.



2. Kullan m endikasyonlar

loC-View, genel anestezi veya yo un bak m uygulamas srasnda ki inin biling dizeyinin
izlenmesi icin  kullanImak Uzere tasarlanm tr. Bu vylzey elektrotlarndan gelen
elektroensefalografik sinyallerin (EEG) kaydedilip dijital bir sirecle analiz edilmeleri sayesinde
gercekle tirilir.

Yap lan hesaplaman n sonucunda, bir “loC” indeksi elde edilir ve bu indeks cerrahi operasyon
s ras nda uzmanlar n hastan n biling diizeyini belirleme lerinde bir rehber goérevi gordr.

loC-View'in sadece kalifiye ve bu tir i lemlerin izlenmesinde deneyimli personel taraf ndan
kullan Imas gerekir ve elde edilen bilginin tan koymada tek faktor olarak veya hastann
seyrindeki tek belirleyici olarak kullan Imamas gerekti i de unutulmamal dr.

UYARI:

Biling ndeksi (IoC) anestezi dozunu belirlemede tek parametre olarak
kullan Imamal d r.

2.1. Sembol Listesi

R BF Tipi ekipman

loC referans rengi

_— ESR referans rengi
— EMG referans rengi
A
= Glc konektori etiketi
‘ . .
ey Hasta kablosu etiketi

Acma-Kapama Secim DU mesi (DU me 1)

De er Onaylama DU mesi (DU me 2)

Cope atmayn. Urinu direktiflere uygun olara veri doni Gim
istasyonu veya e de eri bir tesiste bertaraf edin.

@ &




2.2. Cihaz ntan m

loC-view monitdr ambalaj nda unlar bulunur:

Uriin Referans
loC-View monitor 08001
Elektrot po eti 08001-2
Hasta kablosu 08001-3
Gig kayna 08001-6
Elektrik Kablosu 08001-7
Cilt haz rlamak icin ince z mpara 08001-9
ka d
Kullan m k lavuzu (bu belge) 08001-11
2 adet AA pil

Di er cihazlar igin litfen bolum 12’deki aksesuar listesine bak n.

3. Genel bak

[e3payy sny Sudiopy

Morpheus Medical

Hasta kablosu

IoC glg
ba lants

Pil
bolmesi
(Ayr nt | bilgi igin bkz. B6lum 7)



3.1.  Kontroller ve gostergeler

ekil 1'de, edinim unitesinin kontrolleri ve gostergeleri gosterilmektedir. Her birinin ne ekilde
kullanlaca daha sonra a¢ klanacaktr.

Hasta kablosu Glc kayna

EMG
Grafik ekran

loC e — ESR

—
EMG ESR

De eri onayla

Morpheus Medical

ekil 1. On Panel

3.2. Hasta kablosu

ekil 2'deki hasta kablosu hasta kablo konektérinden monitére ba lanr; ¢ derivasyonlu
(krmz, sar, ye il)di erucise hastan n cildindeki elektroda ba lanr, bkz. ekil 3.

Kablo di Uk parazit diuzeyleriyle EEG o6lcimi icin 6zel olarak tasarlanm tr. Vurgulanan
Ozellikleri aras nda unlar say labilir:

A¢cma/Kapama - Her bir kablo derivasyonu, ba lant noktasna kadar ayr
De i tirme olarak korumal dr.
Ekran - Gerek kapasitif, gerekse induktif parazitin daha iyi
Screen engellenmesine imkan sa layan k sa terminallere sahiptir.

Uzun bir ana kablosu vard r.

Ba lantlar, do ru ekilde yerle tirilebilmeleri icin farkl renklerdedir. Elektrotlar, renkleri
d nda tamamen birbirinin ayn oldu undan, yerle tirme srasnda cok dikkatli olunmas
gerekir. Elektrot derivasyonlar yanl yerlere tak | rsa cihaz gerekti i gibi gal maz.



ekil 1 — Hasta kablosu

NOT:
Kullan ¢ hasta kablosu konektortinin monitore tam olarak
tantld ndan emin olmaldr.

3.3. Cildin haz rlanmas ve ba lantlar

Do ru bir EEG sinyali 6lcimu elde etmek igin, normal artlarda mevcut olan cilt empedans n
en aza indirgemek Uuzere cildin hazrlanmas 0Ozellikle Oonerilir. Bu amagla, elektrot
yerle tirilecek olan alanlarda cilt katmanlarn gidermek Uzere 6zel, ince zmpara ka d
kullan Imas onerilir.

3.3.1. Elektrotlar n tak Imas

Hasta kablosunun, daha once hazrlanm olan hasta cildi ylzeyine yerle tirilmi

elektrotlara tak Imak tzere, U¢ ba lants bulunur. Bu Ug¢ elektrot ekil 3'te gosterildi i gibi
yerle tirilmelidir. Renkli bélgeler hasta kablosunun krm z (+), sar (referans) ve ye il (-)
uclar na kar |k gelmektedir. Daima elektrot Ureticisinin belirtti i kullan m talimatlar na
uyunuz.

Aln n ortas
Aln n sa taraf
Yanak kemi i

ekil 4 — Elektrotlar n tak Imas



NOT:
Kullan c ya elektrotlar yerle tirmede kolayl k sa lamas
ac s ndan, trafik  klar nnrenk srasn hatrlay n.

UYARI:
- Ciltte urtiker veya ba ka belirtiler meydana gelirse, sensorleri
hastadan ¢ kar n.
Cilt problemi olan hastalara 6zellikle dikkat edilmesi gerekir.
Elektrotlar yaral bolgelere yerle tirmeyin.
3.3.2. Ba lantlar

ekil 4'te sistem ¢al trImadan 6nce yap Imas gereken ba lant lar gosteriimektedir.

Pil kullan Im yorsa, ebeke elektri inden urlnle birlikte gelen gii¢ kayna na (ayr nt |
bilgi i¢in bkz. bélum 7).
Hasta kablosu loC-View'a.

KAZ
Du Uk elektrot empedans almak icin cilt daima cilt hazrlayc
zmpara ka d kullan larak haz rlanmal d r. Alkol kullan m ciltte ince
bir tabaka brakarak elektrot empedansnn artmasna neden
olabilece inden 6nerilmez.

NOT:
Elektrotlar kafa derisinin sol veya sa taraf na uygulanabilir.

3.3.3. [oC-View monitorin kullan m .
Sistemi kullanmak icin, a a da s rayla belirtilen gorevler yerine getirilmelidir:

Gug kayna n loC-view'a ba lay n veya dahili pilleri kullan n, bkz. ekil 14.
Hasta kablosunu loC-view paneline ba lay n.

Hastan n cildini haz rlay n.

Elektrotlar hastaya uygulay n.

Hasta kablosunu elektrotlara ba lay n.

10



loC— view'yu cal trmak icin ¢ saniye sureyle di mesine bas n.

Morpheus Medical

____________

ekil 4 — loC-View ba lant paneli

ekil 5'te gosterilen drne i takip edin; burada tim gerekli ba lant lar gosterilmektedir.

ebeke kablosu
ba lants

ekil 5. Kurulum

UYARI:

loC'nin do ru ekilde ¢al abilmesi icin elektrotlar n do ru konumda
yerle tirilmeleri cok 6nemlidir.

11



4. Grafik kullan ¢ arabirimi
A a daki 6 numaral ekil menude kullan lan belli ba | sembolleri géstermektedir:

Alarm

Pil Gostergesi Bluetooth

EMG
cubu u lIoC ndeksi
% SQI
cubu u loC ba |
ESR EEG
EEG Sinyali
Olce i

loC EMG ESR

EMGC—]
SOT

ESRO00

Vi

+/- 50 u

NOT:
Cihaz gu¢ kayna yla ¢al rken, ~#« sembolu, cihaz pille ¢cal rken
ise ekil 6'da gosterildi i gibi —» sembolii gorintilenir.

NOT:
Alarmlar alarm menusunden etkinle tirildi inde (bkz. ekil 4.4) alarm
sembolleri goérunlr, aksi halde farkl ekranlarda sil simgesi

nAriintiillanmaz




1 ve 2 numaral di meler farkl menulere ve se¢ceneklere eri im sa larlar:

Acma-Kapama/Ekran de i tirme; monitérin sol taraf ndaki
Di me 1 bu di me genellikle agama kapama, Ana Menuye grime ve
. di er tum menulerden ¢ kma amacl! kullanr.
De er onaylama; monitérin sa taraf ndaki bu di me ayn
ekran icinde bir secenekten di erine veya ba ka bir menlye
Di me 2“¢D gecmek icin kullanlr. Ayrca senstr kontrolii gibi baz
prosedurler icin ve farkl seceneklerin onaylanmas nda da
kullan | r.

Genel olarak, tu lar n iki farkl ¢cal ma metodu vard r, bunlar: goérevi belirtmek tzere di meye
0,5 veya 3 saniye sireyle basmak. A a daki tabloda semboller ve bir eylemin gergekle tirilmesi
icin gereken stre gosterilmi tir.

Sembol Ac klamas

1C 0,5 sn. sureyle 1 nolu di meye
basn

2C 3 sn. sureyle 2 nolu dii meye
bas n

1L 0,5 sn. sureyle 1 nolu dii meye
basn

2L 3 sn. sureyle 2 nolu dii meye
bas n

Kullanc loC-View monitori ¢al trd nda, a¢gl ekran gorintilenir, bkz. ekil 7. Cihaz
ac ld ktan G¢ saniye sonra, elektrot test ekran gorindr. Bu her bir elektrot icin hesaplanan
empedans de erini gosterir, bkz. ekil 8. Ayrnt| bilgi icin bélim 4.2'ye ba vurunuz.

4.1.  Goruntileme modu (A) — Giri  ekran

Monitér a¢ld nda, 2 saniye slreyle giri ekran ( ekil 7) goruntilenir; bunun ard ndan
elektrot test ekran gosterilir ( ekil 8).

Morpheus
Medical

E.i‘
JE:"’EI
=

ekil 7. Mod A

13



4.2.  Goruntileme modu (B)- Elektrot testi

Bu ekranda elektrot testi sonuclar gorinttlenir. Test edilmekte olan her bir elektrot, o
elektroda kar |k gelen elektrot kutusunun sabit bir stire aral nda yanp sdnen rengiyle
gOsterilir.

Krmz ve ye il elektrotlar icin, elektrot-cilt parazitlenmelerinin temas empedans 15
KOhm'dan az oldu unda test gecilmi olur. Sar elektrot icin ise, farkl bir 6lcim metodu
nedeniyle gecti veya kald eklinde herhangi bir belli empedans de eri gosteriimemi tir.
A a daki 8 numaral ekilde doért farkl sembol gosterilmi tir.

3 elektrottan herhangi birisinin testi gecememesi halinde, test otomatik olarak 3 elektrot icin
de tekrarlan r. Her 3 elektrot da testleri gecti inde, EEG ekran gortnttlenir.

03 Empedans de eri ( KOhm)

EI Test devam ediyor

Sar elektrot testi gecti

&4 | Hatal empedans testi.

ekil 8. Mod B
Hatal empedans testinin olas nedenleri unlardr:

Ciltle elektrot aras ndaki temas n kétti olmas

Hastan n cildinin a r derece kuru olmas .

Hastan n cildinin gerekti i ekilde haz rlanmam olmas.
Elektrotlar Gzerindeki iletken jelin kurumu olmas .

Harici ekipmanlardan kaynaklanan parazitler.

Kullanc  di mesine basarak herhangi bir zamanda bu pencereden ve testten ¢ kabilir. =2

NOT:
Elektrotlar n test edilmesi s ras nda, 10C hesaplanmaz.

4.3.  Goriintileme modu (C) — Ug ana ekran

Klinik bilginin go6sterildi i G¢ farkl ekran vardr, bkz. ekil 9A, 9B ve 9C. Bunlar n her biri
a a datanmlanm tr. Bunlar aras nda geci yapmak icin, ekil 10’un st k sm ndaki gibi
2C du mesine basn. Ayn ekil Gzerindeki 1 C'ye baslarak ana meniye gidilebilir.
Pencereler arasnda gec¢i yapma veya ana menldyl de i tirme prosedirid ekil 10'da
gOsterilmi tir. Her bir parametreye ili kin a¢ klama icin bolim 5’e bak n.

14




4.3.1. Blytk 1oC ekran

Bu ekranda 1oC ( ekil 9A), saat (saat, dakika ve saniye), EMG ve ESR (EEG supresyon
oran ) blyuk olarak gosterilir.

IoC |10:00:00/«—S3

< SS:DD:SS

Blyuk loC

EEG supresyon
oran EEGSupresyontan — ~ [ESR DDDlEHE 057 «— EMG

ekil 9A. Buyuk loC
4.3.2. EEG ekran

Bu ekran loC indeksine (pencerenin sa st ko esi) ili kin bilgi verir. EEG dalgaformu,
+/- 475 V olce inde (varsay lan) géruntulenir. Pil arj duzeyi, EMG ve SQI cubuklar sol
panelde goéruntilenir ve Bluetooth ifadeleri de burada gosterilir, bkz. ekil 9B. Amplitid
Olce i, £50 V +120 V, to £250 V ve #475 V arasnda de i ebilir, bunun igin
kullan c n n 2L'ye basmas gerekir.

Pil Alarm | Bluetooth

\ |

C O a -

MG e n® 8 8 lIoC ndeksi
cubu u ——»(SOT
SQI —— »ESR088

cubu u
EEG Supresyonu

uy

EG sinyali

+7- 50

ekil 9B. EEG ekran
Pencerelerde gorilen di er simgeler wunlardr: pil modu, gi¢c kayna modu ~#. EMG
(elektromikrogram) ve SQI (Sinyal Kalite ndeksi) cubuklar sol Ust ks mda gosterilir,
alarm semboll ise etkinle tirildi inde solda gérundr. Bluetooth durumu da goérintdlenir,
bkz. ekil 9B.
4.3.3. Trend e risi

loC ndeksi, BS ve EMG, 6 dakika stresince trend e risi olarak géruntilenir. EMG ve
SQI sol panelde ¢ubuk olarak, ESR ise say olarak gosterilir. Bunlar n yan s ra pil bilgisi

15



ve Bluetooth durumu da goéruntilenir. Kullan ¢ bir 6nceki kayd gérmek istiyorsa, 2L'ye
bas n. Kullan ¢ 6 dakikal k trendleri gérebilir, bkz. ekil 9C.

Pil Alarm Bluetooth

EMGgubu ————»
SQI cubu g————»

[ Y

EEG Supresyonu

»

Trend scale

_

EvG 8 8
SO ]
| ToC |

J|ESR 000
EEl

«—

loC ndeksi

Trend e risi

ekil 9C. ndeks trendleri

4.4.  Goruntileme Modu (D) — Ana mend

loC sinyali
EMG sinyalil
ESR sinyali

ekil 10’da 1C dii mesine basarak ana meniye nas | gidilebilece i gosterilmi tir.

IoC

10:00:00

v
m
1]
i
o
o
o

ESR 00C[EMG 057 1WW

=88
EMGE—]
I SOT |¢D|

w

&0
60
40
&0
1]

ESEO000
43

ekil 10. Menuler aras nda geci yapma talimatlar

16



Ana menl, 1C di mesine bas larak dnceki menllerden secilebilir. Bu meni kullancnn
a a daki seceneklere eri mesine olanak sa lar:

Saat ve Tarih

Ayarlar

Elektrot testi

Cihaz bilgisi

Bluetooth gi¢ kontrolu
loC alarmlar

Menuden ¢ k

Aktif 0 eyi secmek igin, istenen menld goruntilenene dek 1C'ye basn. Bir eylemi
gercekle tirmek igin, 2C’ye basn. A a daki emalarda her bir segenek a¢ klanmaktad r.

O]+ | =
1% — 1141:11
a ’ 11-11-1111

]
1z ;o‘vi
% {3.; i \ @ M Ayar:

' oLt | (& ACl [

IRV P any | FTRoM Ry

il [ @ ) 92 8¢

H
e}
N
=
4—

L
’

A
=5 [
)

)

00f |~

#

E® T
o

H
e}
Yc‘
-t
‘—

\4

u -t

-

1 @/’.J

= =

B

Talep edilen elektrod testi

Bolim 4.2'ye bak n
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Genel bilgi
# Serie o
Ayg t bilgisi:
Seri numaras
Firmaware Firmware Surimi
loC-View Surimu
To C-Version

)

A
7 a
[ -
@ o

Bolim 4.5.2'ye bak n

#3 (3] =
= & <15
GB U— 40 v
N e
20l "LI[45
@A
ﬁ% {*'"; j;: :—J Verinin bilgisayara yuklenmemesi
- . 11} > = s "+$ 1 (
i
2]
] {a; 2C £ 5:""; Bluetoo th Gii¢ Kontrolii
= u | (2 __ . -.lc '$ '$ # (") x o %)%
f!lila}} > eau +% "%, " " %%% -+ %/ "&
: 'S "% %H0 * %)%
# 5 = Ck
_ = =
= . 11;5—> # " %%& |
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4.5.  Ce itli bilgiler
45.1. Saat ve tarih

Bu pencere saat ve tarihi glncellemenize olanak tanr. Bu meniye eri mek igin 1C
di mesine bas n. Saat, dakika veya saniyeyi de i tirmek icin, do ru de er gdsterilene
kadar 1C du mesine bas n. Onaylamak icin 2C dii mesine bas n. Tarihi (gin, ay ve y )
de i tirmek icin de ayn proseduri tekrarlay n.

45.2. Alarm (Yuksek / Du  uk)

Alarmlar, 10C dnceden ayarlanm limitlerin Gstine ¢kt nda veya altna du ti tnde
haber verecek ekilde ayarlanabilir. Yilksek ve Du Uk Alarmlar, Alarm Menist modunda
(F) ac | p kapanabilirler, ayr ca buradan Yiksek ve DU Uk Alarm limitleri de ayarlanabilir.
Yuksek ve diu Uk limitlerin de erini secmek icin, kullanc hedeflenen de ere ula ana
kadar 1C'ye, onaylamak icin ise 2C’ye basmal d r.

Maksimum De er Yuksek Alarm Etkin

Secili aral k

DU Uk Alarm

— W[5 BElle—ewin

0’dan 100’e kadar cubuk

ekil 11. Alarm Ekran

Duzeyler 100’e kadar 2’'lik birimler halinde artar. Solda siyah olarak gosterilen cubuk
kullan ¢ taraf ndan artrlp azaltlr. Kullanc nn ¢ secene ivardr:

Her iki alarm da (yuksek ve di k) etkinle tirmek
Bunlardan sadece bir tanesini etkinle tirmek.
Her iki alarm da devred b rakmak.

Her durumda, etkinle tirmeye ve devre d b rakmaya imkan sa layan ilgili zili secin,
istenen zili se¢cmek tzere 1C'ye bas n ve kabul etmek i¢in 2C'ye bas n.

NOT:
Alarm etkinle tirildi inde, loC-view ana ekran nda bir zil semboli
gorulir (bkz. ekil 9A, 9B, 9C). IoC alarm e iklerinden birini
gececek olursa akustik bir alarm duyulur.
When the 1oC returns to the accepted range the alarm stops.
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45.3. Sesli Sinyaller

Alarmlar, indeks 6nceden ayarlanm limitlerin Ustiine ¢kt nda veya altna di ti Unde
haber verecek ekilde ayarlanabilir. loC-view her 0,5 saniyede bir kez calar, herhangi bir
di meye basld nda alarm 1 dakika stireyle durur.

NOT:
Alarm etkinle tirildi inde, akustik alarm etkinle tirmenin
ard ndan 15 saniye sonra calmaya ba lar. ndeks kabul
edilebilir aral a dondi Unde, alarm an nda kesilir.
TAVS YE:
Kullan ¢ akustik alarm 2 semboliyle yap land rmay , ard ndan
da devre d Q semboliini  secerek ana mentden de devre
d  h rakahilir
454, Elektrot testi

Test 15 dakikada bir yap | r. Test s ras nda 1oC yerine Z semboli gortntulenir.
IoC |10:00:00

Z

ESR - - [EMG - -

ekil 11. Elektrot testi s ras nda géruntilenen ekran érne i

Test kabul edilirse, pencere normal moda (bkz. ekil 9A ve 9C) geri doner. Aksi halde
pencere empedans ekran na atlar.
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45.5. Artefakt

Artefaktlar n tespit edilmesi halinde, ekil 12'deki gibi farkl ekranlar gortinttlenir.

. . "'"'H"t *‘ = ] "'""-"t 4‘ - -
IoC |[10:00:00 ~E 43 i 1]
SO = = SOTII | = m
- - ESE — — e ESE—— e
- a9

&

- - u.:.:_: WMIJ\/' 1]
1 1]
ESR — —|EMG —— i Y

ekil 12. Artefakt s ras nda pencerelerin gorintisu

NOT:
loC’deki art lar engellemek icin artefakt reddetme 6zelli i daima
aktif olmaldr. Artefakt reddetme o6zelli i sadece belli Kklinik
cal malaricindevred brakimaldr.

UYARI:
Hastan n 1oC kayd s ras nda gozlerini kapal tutmas o6nemlidir. Aksi
halde g6z krpmadan kaynaklanan hareket ertefaktlar [oC'nin

UYARI:
loC-view elektrot kablosu ba lant s n sirekli olarak alg lamaz. Hasta
kablosu ba lantsndaki bir kopukluk sadece empedans testi
yap | yorken 15 dakikada bir kontrol edilir.

4.5.6. IoC —View'in kapat Imas

Kullan ¢ 1L di mesine basarak cihaz herhangi bir ekrandan kapatabilir. Bu yapld nda
loC-view'da ekil 13'te gdsterilen ekran gortntulenir.

ekil 13. Ck ekran

NOT:
loC-view gerekti i ekilde kapanana kadar gu¢ kayna n veya pilleri

¢ karmay n.
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5. EEG sinyalii leme

Hastan n ba na yerle tirilen sensorler, EEG sinyallerini analog-dijital (ADC) konvertore iletir,
ADC de bu sinyalleri buyiterek say lara doker, ard ndan da monitére génderir. Monitor yaz I m
veriyi filtreler, artefakt analizi yapar ve dijital sinyal i leme tekniklerini kullanarak i lem yapar.
EEG sinyalinin i lenmesindeki amag, edinim sras nda modelde meydana gelen de i ikliklerin
tannmas n sa layan karma k karakteristik 6zelliklerin 6zetlenmesidir. Analiz sonuclar ekranda
gorantalenir.

5.1. Hesaplama yontemi

loC-View'un hesaplanmas nda kullan lan yontem sembolik dinamikleri esas alr. Bu yontem
EEG sinyallerini snrl sayda parcaya (durum bo Iu u) béler ve her bir k sm bir sembolle
adland rr. Sembollerin de i imi sembolik dinamikleri tan mlar. loC-View ayr ca superfisyal
anestezi s ras nda beta oran n ve derin anestezi s ras nda da EEG supresyonu (ESR; EEG;
Sipresyon Oran) miktar n entegre eder. Bu ¢ parametre, loC-View indeksini tan mlamak
Uzere ayr mc biri levle kombine edilir, ekil 13:

SD  =—p

Ayr mc
Beta Fonksiyon — 10C
ESR

ekil 13: loC-View ndeksini hesaplamada kullan lan yontem

5.2. loC-View Olge i (aral k = 0-99)

loC-View hastan n hipnoz dizeyine ba | bir sirekli i lenen EEG parametresidir. Azalan
loC-View de erleri bilincin kademeli olarak kaybedildi ini ve anestezi diizeyinin derinle ti ini
gOsterir. 10C-View biling diizeyine ba lant| olacak ve anestezik ajanlar n n beyinde yaratt
etkileri izleyecek ekilde tasarlanm tr. lIoC says anestezik dozunu belirlemede tek
parametre olarak kullan Imamaldr. Co u ki ide uyan k halde 1oC 80’in tizerindeyken, baz
bireylerde 60 civar na kar |k gelen k sa sireli di meler olabilir.
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Uyan k

Sedasyon

Derin anestezi

0 zoelektrik EEG

5.3.  Sinyal kalite indeksi SQI (aral k=0-100)

SQI EEG'nin sinyal kalitesine yonelik bir dlgumdur ve empedans verisi, artefakt ve di er
de i kenler esas al narak hesaplanr. Ekrann sol taraf nda, mavi renkli, basit bir cubuk
grafi i olarak goruntdlenir.

5.4.  Elektromiyogram (EMG)

Monitér potansiyel EMG aktivitesinin 6nemli bir k sm n bertaraf eden bir EMG filtresine
sahiptir. EMG cubu u EMG seviyesi enerjisini 30-45 Hz frekans band nda gdsterir. Cubuk
ekran n sol taraf nda mavi renkli olarak gosterilir. EMG aktivitesi a a daki nedenlere bapl
olarak artabilir

Cerrahi sras nda ac veren uyaranlardan kaynaklanan refleks tepkiler
Muskuler rahatlama ihtiyac
Muskdler sertlik

EMG cubu u 6zellikle IoC indeksinde ani bir art oldu u durumlarda sk sk kontrol
edilmelidir. 1oC art na muiskiler aktivitede art da e lik ediyorsa, EMG’nin enterferansa
neden oluyor olmas riski vardr. Bu oldu unda, hastann cerrahi srasndaki Kklinik
bulgular na dikkat edilmelidir.

5.5.  Elektroensefalogeram (EEG) dalga formu ekran
EEG ekranda goruntilenir. Amplitid bdlim ba na +/- 50, +/- 120, +/- 250, +/- 475 V

aras nda de i ebilir. Sinyal filtrelenir ancak kullan ¢ bdlim 4.3.2’de a¢ kland ekilde bunu
yap land rma menisinden de i tirebilir.
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5.6. EEG supresyon oran (Aral k %0-100)

EEG Sipresyon oran (ESR) genellikle anestezinin derin seviyelerinde meydana gelen, EEG
aktivitesinden elde edilen ve slpresyon periyotlarnn ard ndan patlama periyotlar yla
karakterize edilen bir parametredir (neredeyse izoelektrik EEG). Supresyon oran, sinyalin
supresyon durumunda oldu u kabul edilen son 30 saniyeyi a an zaman yiuzdesidir.

5.7.  Artefakt tespiti
loC-View sadece yuksek oranda guvenilirli i olan veriler Uretecek ekilde tasarlanm tr.

Cihazda artefaktlar n reddedilmesi icin bir algoritma bulunur. Bu secene in yap land rma
mendsinden etkinle tirilmesi veya devre d b rak Imas midmkundir. Bkz. bolim 4.4.

6. Pille/ ebeke Elektri iyle Cal trma

loC-View iki farkl ekilde ¢al tr labilir:

6.1. Pillecal trma

loC-view monitdr 2 adet AA pille gal r, bkz. ekil 14. Pilleri do ru yuvalara gerekti i ekilde
yerle tirmek cok 6nemlidir. Aksi halde cihaz ¢al maz. Cihaz ekrannn ké esinde tahmini
kalan pil arj dizeyi gosterilir; bkz. ekil 9B ve 9C. En iyi sonucu almak icin daima yeni
alkalin piller kullan n.

i@ AA-1SV O

2 AA-15V @P

ekil 14. Pil Yuvas
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6.1.1. Pil sembolleri

Ekran n sol k6 esindeki bir simge kalan pil émrinu gosterir.
- Pil yakla k %2100 doludur.

B ) Pilyakia k %50 doludur.
D Pilbo alm tr.

6.1.2. ebeke elektri iyle cal trma

loC-View monitdr 100-220 VAC giri (50-60Hz) ve 5VDC ¢k |, medikal dizey elektrik
kayna ylacal .

loC Gug
Kayna na
T Ana kabloya balant
ekil15.10C-View Glg¢ Kayna
UYARI:

Sadece MMO004 Adaptorle kullan Imak icindir (Yeti kin Inc., Model

NOT:

Monitor pille cal yorken ve gi¢ kayna ba |yken, loC-View
elektrik enerjisini pillerden de il giic kayna ndan alr. Ancak gug
kayna yla kullan m sras nda pillerin de kullanImas monit6rin
istenmeyen kablo ba lants kopukluklarnda veya ebekede
meydana gelen kesintilerde kapanmasn engeller. Gu¢ kayna
pilleri arj etmez.
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D KKAT:

loC-view'u parazitlenmeye neden olacak metal nesnelerin veya radyo
frekans paraziti yaratabilecek cihazlar n yak n na koymay n.

7. Gauvenlikle ilgili 6neriler
Guvenlik nedeniyle, istisnas z olarak a a daki dnerilerin hepsinin uygulanmas tavsiye edilir.

Elektrik carpmas tehlikesi oldu undan, size teslimat yap lan parcalar n kapaklarn
acgmay n veya sokmeyin.

Verilenler d nda gic kaynaklar kullanmay n veya verilen gii¢ kaynaklarn da ayn drin
Uzerinde yaz | olan enerji aral klar d nda kullanmay n.

Ureticiyle go6rii meden veya ureticiye bildirmeden size teslimat yap lan parcalarn
hicbirini de i tirmeye cal may n.

A a daki durumlardan herhangi biri meydana gelirse, loC-View'u kullanmay b rak n:

Verilen kablolar n yal tkanl nda herhangi bir sorun veya kablolarda herhangi bir ar za
varsa.

Cihaz n parcalarnn Uzerine herhangi bir sv dokidlir veya bir nesne du erse. Bu
durumda cihaz derhal kapat Imal , kablolar ¢ kar Imal ve Uretici bilgilendirilmelidir.
Herhangi bir elektrik ar zas n n meydana gelmesi halinde

Mekanik hasar, cihaz n duru unda bozulma veya olmas gerekenden farkl herhangi bir
hareket.

Teslimat yap lan parcalardan birinde herhangi bir gev ek nesnenin tespit edilmesi.

Tum durumlarda, IoC-View ile birlikte verilen parcalarla ilgili herhangi bir ey yapmadan 6nce
Ureticiye haber verilmelidir.

8. Temizlik ve bak m

Monitoru suyla hafifce slatlm yumu ak bir bezle temizleyin.

Parcalar n baz lar na zarar verebilece inden, hicbir ekilde a ndrc temizlik maddeleri
kullan Imamal d r.

Ekipman n Ureticinin yetkilendirdi i kalifiye personel taraf ndan ylda bir kez gdzden
gecirilmesi onerilir.

Herhangi bir Gphe halinde reticiyle gora Un.

NOTE:
If the monitor is dropped, damaged or subjected to excessive moisture or
high temperature, it should immediately be taken out of service for
examination by qualified service personnel.
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9. Ortam-Cal trma
9.1. Ortam

IoCyi yanc ortamlarda veya yanc madde konsantrasyonlarnn olu abilece i yerlerde
kullanmay n.

9.2. S cakl k

loC-View monitor O ila 40° C'de glvenli olarak cal acak ekilde tasarlanm tr. Bu limitleri
a an s cakl k ko ullar guvenilirli i etkileyebilir.

9.3. Nem

Monitor maksimum %85 ba | nem diizeyinde ¢al acak ekilde tasarlanm tr.
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10. Sorun giderme
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11. Genel 6zellikler
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12. Aksesuarlar

Referans Aksesuarlar
08001 loC-View Monitor
08001-02 Elektrot po eti
08001-03 Hasta kablosu
08001-04 K sa cubuk
08001-05 Direk K skac
08001-06 Gug kayna
08001-07 Elektrik Kablosu
08001-08 Kablo K skac
08001-09 Cilt haz rlamak i¢in z mpara ka d

NOT:

edilmesi gerekir.

Standart pakette baz aksesuarlar bulunmaz ve ayr olarak sipari
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13. Garanti

Morpheus-Medical a a daki hususlar garanti eder:

- Monitér teslimat tarihinden itibaren 24 ay sureyle normal kullan m ko ullar nda malzeme
ve i cilikten kaynaklanan hatalara kar garantilidir.
Aksesuarlar teslimat tarihinden itibaren 30 gin sireyle normal kullan m ko ullar nda
malzeme ve i cilikten kaynaklanan hatalara kar garantilidir.
Gecerli garanti suresi dahilinde herhangi bir Grindn servis gérmesi gerekirse, mi teri
uygun tamirat olana n belirlemek Uzere do rudan Morpheus Medical servisiyle ileti ime
gecmelidir.
Onarm ve de i tirme, bu garanti artlar na uygun olarak yap lacakt r.
Servis gerektiren Grin uygun ekilde paketlenmi ve nakliye tcreti 6nceden 6denmi
olarak derhal génderilmelidir.
Morpheus Medical’e yap lan iadenin nakliyesi s ras nda meydana gelen kay p ve hasarlar
mu terinin sorumlulu undad .
Bu sadece orijinal kullan c i¢in gecerlidir. Garanti Urinin ikinci sahibini kapsamaz.
Garanti muhriind sékmeyin. Midhirde herhangi bir bozulma varsa garanti gecerlili ini
yitirir.

14. Servis ve ileti im bilgileri
Servis igin, litfen Morpheus Medical’le veya IoC- View icin size 0zel bir Servis Kimlik Numaras

almak Uzere ilgili servis veya da tm merkeziyle gorii Gn. Cihazlar servis icin iade etmeden
once, a a daki hususlar kontrol edin:

- Monit6érdeki sorunun ne oldu unu dikkatlice tan mlay n.
- Nakliye 6ncesinde monitori temizleyin.
- ade icin gbnderirken daima orijinal ambalaj kullan n.

KullanIm sensorler haricinde, hata meydana geldi inde kullan lan tim aksesuarlar goénderin.
IoC-View, uygun servis veya da t m merkezine iade edilmelidir.

NOTE:
The electric diagram and the rest of documentation will be available in
the Head office if required.

Merkez ofis:

Morpheus Medical

Ed. Barcelona Active

C/ Llacuna, 162. 08018 Barselona- spanya
Faks: (+34) 93 401 97 62

Telefon: (+34) 93 309 06 68
www.morpheus-medical.com
info@morpheus-medical.com

30



Morpheus Medical

C/ Llacuna, 162

www.morpheus-medical.co
info@morpheus-medical.co
Phone: + 34 93309066

Fax: + 34 934019767

08018 Barcelona—Spa’::{[

English Version

A=~

31



