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Tango M2'ye Hoggeldiniz!
Bu Tango M2 kan basinci monitdriini segtiginiz igin tesekkir ederiz.

SunTech Medical yirmi bes yili askin siiredir manuel 6lgiimlerin giivensiz veya imkansiz oldugu zamanlarda kan
basinci dlgtiimleri almak igin dnde gelen teknoloji ve yenilikgi triinlerin temel tedarikgisi olmustur. Giiniimiizde klinik
sinif kan basinci teknolojisinin siirekli olarak ilerletiimesine odaklanmaya devam ediyoruz.

Tango M2, eforlu sisteminizle ¢aligmak lizere spesifik olarak tasarlanmis olan Tango Efor Testi Kan Basinci
Monitorlerimiz serisinin en sonuncusudur.

Yenilikler
e  Tam renkli ekran
e  Osilometrik (egzersiz digi) 0SC MODU
o EKG baglantisi olmadan KB dlgtimleri
Giincellenmis muhafaza
Gui¢ Agma/Kapama anahtari
USB baglantisi
o KB o6lgiimii verilerinin diga aktariimasi
o Yazihm/bellenimin kolayca yiikseltiimesi
Daha kolay hasta baglantisi igin gelistirilmis manson konektorii

Ayni Kalanlar
e  Oskiiltasyon DKA™ MODU teknolojisi
o Egzersiz sirasinda guvenilir KB dl¢imii
e K seslerinin dalgaformu goriintiisiyle birlikte KB ve diger hasta bilgilerinin okunmasi kolay sayisal goriintiisi
e Alternatif grafik ekran, kan basinci trendlerini gosterir
e Sezgisel “itme digmeli” kontroller
e Sistem ayarlarina mentiyle yonlendirilen basit erigim
e  EKG tetiklerini otomatik olarak almak ve dlglimleri vermek iizere genis bir eforlu sistem serisiyle uyumlu
e  Mevcut SpO; segenegi
e  Mevcut Dahili EKG segenegi
e SunTech’s Orbit-K kan basinci mansonu veya SunTech Tek Hastada Kullanimlik Kitiyle (tek kullanimlik manson)
kullanin

Daha 6nce bir SunTech Tango Efor Testi Kan Basinci Monitorii kullandiysaniz yeni Tango M2'ye sikintisiz bir gegis
bekleyebilirsiniz.
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1. Giivenlikle ilgili Konular

Kullanim Amaci

Tango M2, istege bagh olarak kardiyak veya egzersiz efor testinde oksijen satlirasyonunu (SpO) izleme kapasitesine
sahip noninvaziv bir kan basinci monitéridir. Bir hastanin sistolik ve diastolik kan basincini ve SpO; segenegiyle
arteriyel kanin ylizde oksijen satiirasyonunu 6lger ve gosterir.

Tango M2'yi sadece bir doktorun gozetimi altinda yetiskin hastalarda kardiyak veya egzersiz efor testi yapilirken
kullanin.

Kullanma Endikasyonlari

SunTech Medical Tango M2 NiKB (noninvaziv kan basinct) monitorii ve istege bagli Puls Oksimetrenin hastaneler,
tibbi tesisler ve subakut ortamlarda yetigkin hastalarda kan basinci, nabiz hizi ve arteriyel hemoglobinin islevsel
oksijen satiirasyonunu (SpO2) 6lgme ve goriintiileme igin kullaniimasi endikedir.

Atriyal veya ventrikiiler fibrilasyon, aritmiler, kalp pilleri vs. varligi Tango M2 monit&riiniin normal islevselligini
olumsuz etkileyebilir.

Kullanicinin Sorumlulugu

Tango M2 (riintinliz saglanan talimatla uyumlu olarak kuruldugunda, ¢alistinldiginda, bakimi yapildiginda ve tamir
edildiginde bu kullanma kilavuzu ve beraberindeki etiketler ve insertlerde yer alan tanimiyla uyumlu olarak galismak
lizere tasarlanmistir. Sunlar sizin sorumlulugunuzdadir:

e Cihazin kalibrasyonunu yilda bir kontrol etmek.
e Hatali bir cihazi asla bilerek kullanmamak.
e  Kirik, agsinmig, kayip, tam olmayan veya kontamine pargalari hemen degistirmek.
e Tamir veya degistirme gerekli hale gelirse en yakin SunTech onayli servis merkezi ile irtibat kurmak.
Onayh servis merkezlerinin bir listesi kilavuzda veya www.SunTechMed.com web sitemizde yer almaktadir.
e  Cihazin glvenilirligi, bu kilavuzda ayrintilari verildigi sekliyle ¢alistirma ve
servis talimatina uyuma baghdir.

Ayrica cihazin kullanicisi SunTech Medical veya yetkili servis personeli disinda herhangi biri tarafindan yapilan
degisiklik, hasar, uygunsuz tamir, hatali bakim ve uygunsuz kullanimdan kaynaklanan herhangi bir arizadan tek basina
sorumludur.

Onlemler ve Olasi Advers Reaksiyonlar

Tango M2 Kullanimi
Sadece SunTech Medical tarafindan saglanan kan basinci (KB) mansonlarini kullanin.

islem sirasinda hastayi dikkatle izleyin. Tiim hastalarda basin¢ uyumlulugundan emin olun. Hastada veya linitede bir
anormallik olursa galismayi hemen durdurun ve hastadan SpO; sensorii ve elektrotlari (gegerliyse) ayirin.

Herhangi bir kan basinci 6l¢iimii veya oksijen satiirasyonu dlglimiiniin dogrulugu hastanin pozisyonu, fiziksel durumu
ve bu kilavuzda ayrintilari verilen galistirma talimati disinda galistirmadan etkilenebilir. Kan basinci ve oksijen
satlirasyonu olgiimlerinin yorumlanmasi sadece bir doktor tarafindan yapiimalhdir.

Hamile kadinlar, 13 yas altinda gocuklar ve yenidoganlarda kullanildi§inda giivenlik ve etkinlik belirlenmemistir.

Puls Oksimetre
Sadece SunTech Medical tarafindan saglanan noninvaziv puls oksimetre (SpO2) sensérleri kullanin. Diger puls
oksimetrelerinin kullaniimasi uygun olmayan sensor performansina neden olabilir.
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ADIKKAT: Sensériin uygun konumlandirilmasini dogrulamak ve hastanin dolasimi ve cilt hassasiyetini
kontrol etmek lizere Sp02 sensdériiniin uygulama bélgesini sik sik kontrol edin.

DIKKAT: Tango M2 sisteminin kullanimi sirasinda hastaya takilmalarini 6nlemek icin hastaya giden tim
kablolarin gtivence altina alindigindan emin olmak lizere hastayi izleyin. Gerekirse, kablolari hastanin bilegine
sabitlemek icin bilek seritlerini kullanin.

DIKKAT: Tango M2 sistemiyle bir Sp02 uzatma kablosu kullanmayin. Hatali bir Sp02 él¢iimiiyle sonuglanabilir.
Puls oksimetre dogrulugunun kontroliinii etkileyebilecek faktorler:

e elektrocerrahi enterferans

e arteriyel kateterler, kan basinci mansonlari, inflizyon hatlari vs.
e sensOrde nem

e uygun sekilde takilmamis sensor

e yanlis sensor tipi

e zayif nabiz kalitesi

e vendz pulsasyonlar

e anemiveya diisiik hemoglobin konsantrasyonlari
e kardiyovaskiiler boyalar

e sensoOriin kalp seviyesinde olmamasi

e takma tirnaklar ve koyu renkli oje

Olasi Advers Reaksiyonlar

KB mansonu, Sp0; sensorii veya elektrotlar bolgesinde mangonun, sensoriin veya elektrotlarin kumas materyali
nedeniyle trtiker (kabarik 6demli cilt veya miikoz membran bolgeleri ve siddetli kaginma dahil alerjik reaksiyon)
olusumu dahil olmak Uizere alerjik ekzantem (semptomatik dokiintii) olusabilir.

KB mansonu uygulandiktan sonra kolda petesi olusumu (ciltte beliren ve kan igeren kiiglk bir kirmizi veya morumsu
leke) veya Rumpel-Leede fenomeni (cok sayida petesi) olusabilir ve bunlar idiyopatik trombositopeni (kanamali
durumlarla iligkili olarak trombosit sayisinda spontan ve uzun siireli azalma) veya flebit (bir vende enflamasyon)
durumuna ilerleyebilir.

Uyarilar, Dikkat Edilecek Noktalar ve Kontrendikasyonlar

Amerika Birlesik Devletleri yasalari uyarinca, bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan ya da bir doktorun istegi
iizerine satin alinabilir.

Tango M2 NiKB monitérii defibrilatdr korumalidir Puls oksimetre defibrilatér korumali degildir.

AUYARI: Bu ekipmanda modifikasyona izin verilmez.
islem sirasinda daima uygun resiisitasyon ekipmani ve personel bulundugundan emin olun.

Tim alarmlar eger teste devam edilirse olasi bir artmig zarar gérme riskine isaret eder.

Monitorii diagnostik kendi kendine testinde basarisiz olursa veya bir KB mansgonu takili degilken sifirdan yiiksek
basing gosterirse veya bir SpO, sensorii takili degilken bir oksijen satiirasyonu degeri gosterirse KULLANMAYIN.
Boyle bir tinite tarafindan gosterilen degerler yanlis olabilir.

Yenidoganlarda, gocuklarda ve kolay morarmaya yatkin oldugu bilinen hastalarda KULLANMAYIN.
Bu sistemin bir manyetik rezonans goriintileme (MRG) cihazi varliginda kullaniimasi kontrendikedir.

Mansonu IV infiizyonlar veya herhangi bir intravaskiiler erisim, tedavi veya bir arteriyovensz (A-V) sant icin kullanilan
bir uzva takmayin. Mansonun sisirilmesi kan akisini gegici olarak engelleyebilir ve hastaya zarar verebilir.

ADIKKAT: Sikismis veya bikilmis bir baglanti hortumu sirekli mangon basincina ve sonugta kan akiminin
engellenmesine ve hastanin zarar gérebilmesine neden olur.
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AUYARI: OTOMATIK SFIGMOMANOMETRE c¢alismasinin hastanin kan dolasiminin uzun siireli bozulmasiyla
sonuglanmadigini diizenli olarak kontrol edin.
KB mansonunu bir yara izerine UYGULAMAYIN ¢iinki daha fazla hasara neden olabilir.

KB mansonunu tek mastektomi tarafindaki kol tizerine UYGULAMAYIN. Cift mastektomi durumunda daha az
dominant kol tarafini kullanin.

Cok sik KB dlgiimleri kan akiginin engellenmesi nedeniyle hastanin zarar géormesine neden olabilir.

KB mansonuna basing uygulanmasi ayni uzuvda ayni anda kullanilan izleme ekipmaninin islevini gegici olarak
kaybetmesine neden olabilir.

Sp0; sensoriini, KB mansonu veya baska herhangi bir kan akisi sinirlayiciyla ayni uzva UYGULAMAYIN. Nabiz
Olgimlerinin 6nlenmesi nedeniyle izleme kaybi olusabilir

Yanici anestezikler varliginda KULLANMAYIN; bu durum bir patlamaya neden olabilir. Monitor, oksijenden
zenginlestirilmis bir ortamda kullanilmaya uygun degildir.

KB ol¢iimiini etkileyebilecedinden hasta borusunun sikismasi veya sinirlanmasindan kaginin.

SIVILARA MARUZ KALMA: Monitori herhangi bir siviya BATIRMAYIN, Ustiine sivi KOYMAYIN veya tiniteyi herhangi bir
sivi deterjan veya temizlik ajaniyla temizlemeye KALKISMAYIN. Bunlar bir elektriksel tehlikeye yol agabilir. Temizlik
talimati i¢in bu kilavuzdaki Temizlik kismina basvurun. Bu durumlardan herhangi biri olursa liitfen SunTech Medical
ile irtibat kurun. Su veya Partikiillii Maddelerin Zararl Girigine Kargi Koruma - Normal Ekipman (koruma yok, IPX0)
SpO0, sensdriiniin 1slanmasina izin VERMEYIN.

Hasarli bir KB mansonu veya SpO; sensoriinii KULLANMAYIN. Sensor herhangi bir sekilde zarar goriirse, kullanmayi
hemen kesin ve sensorii degistirin.

UNITE KAPAKLARINI CIKARMAYIN. Bu durum tehlikeli voltaja maruz birakabilir ve elektrik carpmasina neden olabilir.
Monitor, kullanicinin servis verebilecegi herhangi bir bilesen icermez.

KENDINIZ TAMIRAT YAPMAYIN: SunTech Medical tarafindan servis konusunda egitilmemis veya otomatik kan
basinci ekipmaninin tamiri veya galismasini iyice anlamayan herhangi bir kisi bir tamir yapmamali ve buna
kalkismamalidir. (Saglanandan farkli bir bilesenin kullaniimasi 6lgim hatasina neden olabilir).

Monitorii glic kablosuna erigip elektrik beslemesinden ayirmanin zor olacagi sekilde KONUMLANDIRMAYIN. Giig
kablosunun monitére DC gli¢ baglantisi, ana sebekeden ayirma yoludur.

Elektrik carpmasi riskinden kaginmak i¢in bu ekipman sadece koruyucu toprakli bir ana sebekeye baglanmalidir.

Monitérii EN60601-1 ile uyumlu olmayan ekipmana BAGLAMAYIN. Monitér bir hastaya baglh oldugunda monitdriin
RS-232 konektorii ve USB-B portu sadece EN60601-1 ile uyumlu ekipmana baglanmalidir.

Simgeler, Semboller ve Kisaltmalar

Simgeler
Bu kilavuzda, Tango M2 ekipmaninda ve ambalajda kullanilan asagidaki simgeler sadece SunTech Medical'a 6zgiddr.

Simge Tanim Standart/Kaynak

DKA™ MODE

Kan basincinin oskiiltasyonla 6lgimu igin DKA™

MODU (egzersiz sirasinda). SunTech Design

0SC MODE
Kan basmcmm osilometrik 6l¢timdii igin OSC MODU SunTech Design
(egzersiz digi).
NIBP KB mangonu icin Hasta Kablosu baglantisi SunTech Design
(pnomatik).
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K sesi mikrofonu i¢in Hasta Kablosu baglantisi. SunTech Design

PRRALN

w5 Garanti Miihri SunTech Design
,, /\ ~ EKG Girisi SunTech Design
BNC harici EKG tetigi SunTech Design
n Kulaklik SunTech Design
@_.}@ Gl baglantisi konfigilirasyonu - pozitif voltaj; negatif SunTech Design

kalkan.
icinde servis verilebilecek kisim yoktur. SunTech Design

No Serviceable
Parts Inside

Semboller
Asagidakiler Tango M2 ekipmani ve ambalajinda kullanilan standardize sembollerdir.

Standart/Kaynak siitununda referans verilen standartlar sunlardir:

e SDO # 5-102, IEC 60417:2002 DB Ekipman izerinde kullanma igin grafik semboller
e SDO# 5-103, IEC 7000:2014 DB Ekipman lizerinde kullanma igin grafik semboller — Tescilli semboller

Sembol Tanim Standart/Kaynak
A Uyari mesajl 1ISO 7010-W001
A Dikkat mesaji ISO 7000-0434A
Spo,
Sp0; Sensori. BF Tipi Uygulanan Kisim IEC 60417 - 5333
—_— = DC girisi IEC 60417-5031
USB-A veya USB-B Endstri
Defibrilator korumali IEC 60417-5333
ETL Sinifi Intertek

ELEL
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Cihaz insan saghgina tehlikeli olabilecek materyaller
icerebilir.

Gug Agik/Kapali

Kullanici Kilavuzuna basvurun

Sp0; alarmi yok

Dikkat, beraberindeki belgelere bagvurun

Uretici

Uretim Tarihi

PSE isareti: Japon Tibbi Cihaz Onayi

Sadece igeride kullanim igin

Uriin RoHS direktifi 2011/65/EU gereklilikleriyle

uyumludur

ELSA 2007, CEC etkinlik seviyesi V EU (EC) No
278/2009 Faz Il ile uyumludur

Kirilabilir

Sevkiyat Sicakhgi -20°C ile 65°C arasinda tutulmaldir

Sevkiyat Nemi %15 ile %90 arasinda tutulmahdir

CE isareti: iiriin Tibbi Cihaz Direktifini karsilar ve
uyuma isaret etmek UGzere CE isaretlidir.

Madde ve sevkiyat konteyneri kuru tutulmalidir

Sinif Il izolasyon ekipmani

®
cm US UL Bilesen Tanima Programi altinda onaylidir.

E302267
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WEEE Direktifi

IEC 60417-5010

ISO 7010-M002

IEC 60417-5319

ISO 7000-1641

ISO 7000-3082

ISO 7000-2497

IEC 60417-5957

RoHS Direktifi

ISO 7000-0621

ISO 7000-0632

ISO 7000-2620

AB Direktifi

ISO 7000-0626

IEC 60417-5172
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EC | REP Avrupa Yetkili Temsilcisi SunTech Design

Sik Kullanilan Kisaltmalar

NIBP

BP (KB) Kan Basinci - Noninvaziv Kan Basinci
(NiKB)
BPM (Atim/dk) Dakikada Atim 0osc Osilometrik
DKA™ Boyutsal K sesi Analizi SpO; Arteflyel KaPln (hemoglobin) Yiizde
Oksijen Satiirasyonu
K-sounds (K sesleri) Korotkoff sesleri SPU Tek Hastada Kullanimlik
MAP (OAB) Ortalama Arteriyel Basing SYS (SiS)  Sistolik KB

DIA (DIA) Diastolik KB

2.Tango M2'yi Kurma

Tango M2, eforlu sisteminizle dogrudan galismak iizere tasarlanmistir. iki cihaz uygun sekilde baglandiginda, efor
testi gcaligmasi sirasinda eforlu sistem otomatik olarak monitérden kan basinci dlglimleri almasini ister. Tango M2,
eforlu sisteme kan basinci, SpO; ve kalp hizi 6lgiim verilerini geri gonderir. Litfen monitor ile eforlu sistem arasinda
uygun kurulum igin Tango M2 monitoriiniiz igindeki E-Kiitiphaneye bagvurun.

istege bagli Dahili EKG ile Tango M2 bir eforlu sisteme baglanmadan da kullanilabilir.
Bu bolim monitoriiniizi her iki durum igin nasil kuracaginizi tanimlamaktadir.

Monitorii Paketinden Cikarma

Tango M2'nizi paketinden gikarir gcikarmaz tiim bilesenlerin bulundugundan emin olun.

Tango M2 ile siparis verdiginiz segenekler temelinde hangi bilesenleri almaniz gerektigini belirten, i¢ tepsideki ayri
paketleme etiketine basvurun.

Tango M2 NiKB monitérii model numarasi: 2130.

Arka Panel Konfigiirasyonu
Tim Tango M2 baglantilari monitoriin arkasindadir.

e Eforlu sisteminizi Tango M2'ye BNC harici EKG ve RS-232 kablolari kullanarak baglayin. Tango M2'niz bu
segenekle geldiyse RS-232 kablosu yerine USB kablosunu kullanabilirsiniz. Liitfen bu iki sistem arasinda dogru
kurulumu gérmek i¢in Tango M2 {riliniiniiz igindeki E-Kiitliphanede arayiiz notlarina bakin.

e Hasta Kablosu ve EKG Kablosu “Defibrilasyon Korumali BF Tipi Uygulanan Kisimdir” ve SpO, bir “BF Tipi
Uygulanan Kisimdir.”

e Tango M2'nizin Dahili EKG segenegi varsa bir EKG konektori bulunacaktir. Aksi halde EKG portunda bir tikag
olacaktir.
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Gl¢ Acik LED'i

Glg Acgik
USB-B Sp02
USB-A Dahili EKG
RS-232

BNC Harici EKG Hasta Kablosu (Mikrofon)

Kulaklik —p Hasta Kablosu (Pnomatik)

DC Gig
Baglantisi

Eforlu Sisteminizle
Tango M2 cok gesitli eforlu sistemlere baglanabilir. Ek A, uyumlu eforlu sistemlerin bir listesini igermektedir.

Tango M2'nin bir eforlu sisteme baglanmasi, kan basinci ve EKG eforlu sistem ekipmanina asina bir biyomedikal
teknisyen veya baska kisi tarafindan yapilmalidir. SunTech Medical satis temsilciniz size bu kurulum konusunda
yardimci olabilir.

Arayiiz Notlari
SunTech Medical gogu Tango M2 uyumlu eforlu sistem igin arayiiz notlari saglayabilir. Arayiz Notlari, ayrintili talimat
ve ayrica uygun kurulum ve kullanim hakkinda destekleyici gizimler ve sik sorulan sorular icerir.

Herhangi bir uyumlu eforlu sistem icin Arayiiz Notlari indirmek tizere www.SunTechMed.com adresindeki SunTech
Medical web sitesini ziyaret edin. Support (Destek) sekmesine gidin ve sonra sunlari segin: Customer Technical
Support > Download Library > Stress BP Monitors > Tango M2 >Interface Notes. Burada mevcut Arayiiz Notlarinin bir
listesini bulabilirsiniz.

Ayrica iki sistem arasindaki kuruluma yardimci olmasi igin Tango M2 monitoriiniiz igindeki E-Kitliphaneye
basvurabilirsiniz: Main Menu > Monitor Setup > E-Library > Interface Notes. Buradan mevcut Arayiiz Notlarinin bir
listesini bulabilirsiniz.

NOT: Kuruluma devam etmeden dnce eforlu sisteminiz igin Arayiiz Notlarina bagvurun!
Eforlu sisteminiz Arayiiz Notlari kiitiphanesinde listede verilmemisse SunTech Misteri Hizmetleri ile irtibat kurun:

E-posta CustomerService@SunTechMed.com

Telefon ABD: 800.421.8626 / 919.654.2300
Avrupa, Akdeniz ve Dogu Afrika: 44 (0) 1865.884.234
Asia & Pacific (Asya Pasifik): 852.2251.1949

Monitore Baglantilari Takma
Bir Gli¢ Kablosunu Giig Kaynagina ve kullanilabilir bir AC gii¢ ¢ikisina takin. Guig Kaynagini monitoriin arkasindaki DC
giris konektorine takin.

Hasta Kablosunu monitoriin arkasindaki Mikrofon ve Pnématik konektorlerine takin.
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Tango M2'yi eforlu sisteme baglamak igin Arayiiz Notlarinda saglanan talimati izleyin.
Tango M2 monitoriini agmak igin arkasindaki ACMA/KAPAMA diigmesini kullanin.
NOT: Tango M2 istiindeki mavi LED monitoriin glict her acik oldugunda yanacaktir.

SunTech Tango M2 logosu 30 saniye iginde kisa sireligine belirir ve sonra yerini Ana Goriintii ekrani alir (varsayilan
olan Ol¢iim Gériintiisiidiir).

Monitor ve Eforlu Sistem ayarlarini Segme
Hem Tango M2 monitdrii hem eforlu sistem igin ayarlan segmek lizere Arayiiz Notlarinda saglanan talimati izleyin.

Eforlu sistemle iletisim konusunda zorluk gekerseniz SunTech Miisteri Hizmetleri ile irtibat kurun:

E-posta CustomerService@SunTechMed.com

Telefon ABD: 800.421.8626 / 919.654.2300
Avrupa, Akdeniz ve Dogu Afrika: 44 (0) 1865.884.234
Asia & Pacific (Asya Pasifik): 852.2251.1949

Monitor ve eforlu sistem ayarlari tamamlandiginda kurulum tamamlanmistir.

Baglantilari Dogrulama
Kombine sistemi, Tango M2'nin eforlu sistemiyle uygun sekilde ¢alistigini dogrulamak tzere bir kan basinci 6lgimi
alarak test edin. Bu kilavuzda Bir Efor Testi Sirasinda Tango M2 Kullanimi kismindaki talimati izleyin (Sayfa 29).

Eforlu Sistem Olmadan
Tango M2 bir eforlu sisteme takilmadan kullanilabilir.

NOT: Tango M2'nizin Dahili EKG segenegdi varsa hem oskliltasyonla hem osilometrik kan basinci élgtimleri alabilir.
Tango M2'nizin dahili EKG segenedi yoksa sadece osilometrik kan basinci 6lgtimleri alabilir.

Kurulum otomatik kan basinci ve EKG ekipmanina asina egitimli bir biyomedikal teknisyen veya yetkili bir SunTech
distriblitord tarafindan yapilmahdir.

Bir Gli¢ Kablosunu Gui¢ Kaynagina ve kullanilabilir bir AC gii¢ ¢ikisina takin. Giig Kaynagini monitoriin arkasindaki DC
giris konektoriine takin.

Hasta Kablosunu monit6riin arkasindaki Mikrofon ve Pnématik konektorlerine takin. EKG Kablosunu monitorin
arkasindaki Dahili EKG konektoriine takin.

Tango M2 monit6riini agmak igin arkasindaki ACMA/KAPAMA digmesini kullanin.
NOT: Tango M2 ustundeki mavi LED monit6riin guict her agik oldugunda yanacaktir.

SunTech Tango M2 logosu 30 saniye iginde kisa siireligine belirir ve sonra yerini Ana Goriinti ekrani alir (varsayilan
olan Olgiim Gériintiistidr).

Tango M2'yi dahili EKG ile kullaniyorsaniz SunTech sunlari segerek bir CUSTOM ECG (OZEL EKG) tetigi ayarlanmasini
onerir: Main Menu > Monitor Setup > Stress System > Custom > Protocol: (Ana Meni > Monitor Kurulumu > Eforlu
Sistem > Ozel > Protokol:) SUNTECH > ECG Trigger (SUNTECH > EKG Tetigi): INTERNAL (DAHILI)

Tango M2 artik bir eforlu sisteme bagl olmadan kan basinci monitori olarak kullaniimaya hazirdir.

3.Tango M2'yi Tanima

Tango M2 hasta dlgiimlerini gérmek igin Ana Ekran olarak segilebilecek iki farkli ekran sunar: Measurement View
(Olciim Gériintiisii) (varsayilan ayar) ve Graph View (Grafik Goriintiisii).
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Ana Menliyi kullanarak monitdriin goriintiisiini degistirebilir, monitdr parlakh@ini ayarlayabilir, 8lglim verilerini
degistirebilir, kullanici tarafindan tanimlanmis alarmlari ayarlayabilir ve 6lgiim verilerinizi gorebilirsiniz. Bu ekran
goruntilerinin ve islevlerin her biri bu kilavuzda daha sonra tanimlanmistir.

On Panel

ACMA/KAPAMA diigmesi mavidir ve monitoriin sag st arka késesinde bulunur. Monitori ¢alistirmak igin 6n panelde
bulunan alti diigmeyi kullanin Tango M2 Gstiindeki mavi LED monit&riin glicu her acik oldugunda yanacaktir.

Olgiim Goriintiisii

Glig Aglk LED'i

STAT - STAT modunu baslatin veya durdurun

YUKARI - Meniiler ve listeleri kaydirir

SEG - "Ana Ekran" ve "Ana Menii" ekrani arasinda segin.

Menti segeneklerini segin

ASAGI - Meniiler ve listeleri kaydirir

DKA™/0SC - oskiiltasyon DKA™ modu veya osilometrik OSC modunu
segin (daha fazla bilgi igin bu kilavuzda DKA ve OSC modu kismina
bakiniz)

BASLAT/DURDUR - Bir 6lglimii baslatir veya durdurur.

Olciim Goriintiisii ekrani mevcut veya en son hasta 6lgiimiinii sayisal élgiimler olarak gésterir.

Mangon Ortalama Arteriyel Basing

Kan Basinci Olgiimii Basinci (ABD disinda kullanilabilir)

Alarm Ayarlar

80-0055-10-M0-RevD 2018-02-20
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SpOz

Dalgaformu Aralik Gostergesi
Gostergesi ve Ekrani  ve Zamanlayici
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S e Yesil bir “kosan adam” simgesi OSC MODE icinden gizgi gegen daireli turuncu bir

'Y monitoriin oskiiltasyon (egzersiz) DKA™ “kosan adam” simgesi monitoriin

MODUNDA kan basinci 6lgiimleri almaya osilometrik (egzersiz digi) 0SC
$- ayarl olduguna isaret eder. MODUNDA kan basinci dlgimleri
almaya ayarli olduguna isaret eder.
Hasta hareketsiz durmaldir.

Daha fazla bilgi i¢in bu kilavuzda DKA™ MODU ve OSC MODU kismina bakiniz.
Olciim Goriintiisii Notlari:

Tam KB ve Sadece Sistolik Olgiimleri
e SYS alani bir 6lgiim gosteriyor ama DIA alani bogsa monitdr sadece sistolik kan basinci 6lgiimleri almak {izere
ayarlanmistir.

Ortalama Arteriyel Basing
e  Ortalama Arteriyel Basing kapali oldugunda MAP (OAB) alani bos olacaktir ve MAP simgesi goriilmeyecektir. (Bu
bir fabrika ayarndir. OAB, ABD'de kullanilamaz.)

Kalp Hizi

e DKA™ MODUNDA bir KB 6lgiimii alinirken yanip sénen bir kalp simgesi 6lgiimiin sistolik/diastolik araligina isaret
eder (yani K sesleri saptanmistir).

e OSC MODUNDA, KB élgiimii sonuna kadar KH gosterilmez.

SpOz

e SpO; alani eger Sp0, sensori monitore takillysa ama bir hastaya bagh degilse gizgiler gosterir.
e  SpO; alani Sp0; bagli degilse gri renktedir ve SpO, bagdliysa mavi renktedir.

e SpO; alani monitére bir SpO, sensoril bagli degilse bos olacaktir.

Aralik / Zamanlayici

e Zamanlayici, de@eri dakikalar ve saniyeler olarak gosterilir.

e Aralik "EXT/MAN" (HARICI/MANUEL) olarak gdsterildiginde monitér KB &lgiimlerini, ya bir eforlu sistem tarafindan
veya manuel olarak diigmeye basiimasiyla istendiginde yapacaktir. Zamanlayici son KB &lglimiiniin sonundan
yukarlya dogru sayar. Saat simgesi inaktiftir.

e Bir Aralik siiresi gosterildiginde monitor KB dlglimlerini zamanlanmig araliklarla alir (ayrica bir eforlu sistem
tarafindan veya manuel olarak diigmeye basiimasiyla istendigi zaman). Zamanlayici son KB &lgimiiniin
baslangicindan yukariya dogru sayar. Saat simgesi sonraki 6lgimiin ne zaman yapilacagini gosterecek sekilde
dolar.

e  STAT modundayken, kirmizi STAT simgesi gosterilir. Zamanlayici son KB 6lgiimiiniin sonundan yukariya dogru
sayar.

Dalgaformu Ekrani
e Dalgaformu normalde mansonda mikrofonun aldigi K seslerini gosterir. Dalgaformu, EKG kanalini géstermek
lizere ayarlanabilir ama 60 saniyeden sonra tekrar K seslerini gostermeye doner.

Grafik Goriintiisii
Grafik Goriintiisi, Olgiim Gériintiisiinde kullanilabilen diger élgiimlerin sayisal gériintiisiine ek olarak en son kan
basinci 6l¢limlerinin grafik bir 6zetini gosterir.
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Vurgulanmis Olgiim icin Kan  Kan Basinci Olgiimii
Basinci ve Kalp Hizi

50< SYS <150 SY', DROP <Off 11:34
| 30< DIA <110 HR <180 | 12/12/2017

s
DIA)
]

SY,

JI— =
LITY Kalp Hizi veya

mmHg

22 Double Product
12 3 456 7 91
Interval: Ext/Man (P} b
SpO2
Aralik Gostergesi
ve Zamanlayici
S icinden cizgi gecen daireli turuncu bir Yesil bir “kosan adam” simgesi
“kosan adam” simgesi monitoriin monitoriin oskiiltasyon (egzersiz) DKA™
osilometrik (egzersiz dig) 0SC MODUNDA kan basinci dlgtimleri
MODUNDA kan basinci dlglimleri almaya almaya ayarl olduguna isaret eder.

ayarli olduguna isaret eder. Hasta
hareketsiz durmalidir.

Daha fazla bilgi igin bu kilavuzda DKA™ MODU ve OSC MODU kismina bakiniz.
Grafik Gorlintusl Notlar::

KB Trendi Grafigi

e  Grafik bir defada 15 adede kadar dlgiim gdsterir ama 50 KB dlglimii tutabilir. En son 50 6lglimii gérmek tizere
ileri ve geri kaydirmak igin YUKARI ve ASAGI oklarini kullanin.

e Tam KB ol¢iimleri bir gubukla gosterilir; sadece sistolik dlglimler bir noktayla gosterilir. Hatalar veya Bilgi
Sinyalleri olan dlgtimler grafikte gdsterilmeyecektir.

e Vurgulanan 6lgiim i¢in sira numarasi, KB ve kalp hizi degerleri ekranin ist kisminda gosterilir.

KB Olgiimii / Mangon Basincl
e Enson KB dl¢limii ekranin sag listiinde gosterilir.
e  Bir 6l¢lim alinirken manson basinci ekranin sag tstiinde gosterilir.

Kalp Hizi / Double Product
e Kalp Hizi varsayilan bir ayar olarak gdsterilir; monitdr bunun yerine Double Product gostermek iizere ayarlanabilir.

SpOy, Harici/Manuel ve Aralik ile Dalgaformu Ekrani

e Olgiim Gériintiisii kismina basvurun.

Grafik Goriintlisinii Ana Goriintl ekrani olarak kullanmak {izere Ana Meniye erismek igin SEC kismina basin. Yukari
ve asagi ok tuslarini kullanarak su kisma gidin: View > Main Display > Graph (Gor > Ana Ekran > Grafik) ve segiminizi
dogrulamak igin SEG tusuna basin. Sonra Ana Ekrana (artik Grafik Gériintisiine ayarlanmigtir) donmek igin
BASLAT/DURDUR kismina basin.
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Ana Menii

Ana Menii ekranini gérmek icin SEC digmesine basin.

Ana Menliyli monit6rd ayarlamak, 6lgiim ve ekran ayarlarini yapmak, alarmlari ayarlamak, 6l¢iim verilerini gérmek ve
disa aktarmak ve referans bilgilerini gérmek icin kullanin.

MAIN MENU
Stress System

Monitor Setup L Protocol

Custom

SunTech

View Language:
Alarms
Measurement Table
End Test

Exit

Brightness:

E-Library
System Info

English

Date and Time

70

Sleep Mode After: 30
Reset Warning Prompt

e  Ekran meniileri veya secenek listelerini kaydirmak icin YUKARI ve ASAGI diigmelerine basin.
e  Birlistedeki vurgulanmis alt meni veya maddeyi dogrulamak igin SEC diigmesini kullanin.

Herhangi bir meniide 6nceki meniiye donmek igin EXIT (CIK) kismina kaydirip SEC kismina basin.
Ana Meniide herhangi bir seviyeden Ana Ekrana donmek igin BASLAT/DURDUR kismina basin.
Asagidaki tablolar Menii Segenekleri, mevcut tercihler ve varsayilan ayarlari liste halinde vermektedir.

Monitor Kurulumu

Menii Secenekler (Varsayilan)
Secenegi
Eforlu sisteminiz i¢in 6nceden konfiglire edilmis Kullanilabilir ayarlar listesinden segim yapin
bir ayar segin veya 6zel ayarlan segin: veya CUSTOM (OZEL) segin
Stress Eger “CUSTOM” (OZEL) ise protokolii ve EKG Mevcut protokoller icinden segim yapin veya
System tetigini segin. Protokolii segin: SunTech segin
(Eforlu
Sistem) Snalolgf lling (Dijital azalan)
. . igital falling (Dijital azalan
Tetik segin Digital rising (Dijital artan) (varsayilan)
Internal (Dahili)
English (ingilizce) (varsayilan)
Lanauage* Fransizca
(D”*g) 9 Monitor ekrani igin dili segin: Almanca
italyanca
ispanyolca
Formati segin ve mevcut tarih ve zamani ayarlayin.
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Menii Segenekler (Varsayilan)
Secenegi
Date & Time . . AA/GG/YYYY
(Tarih ve (DTa;:;;)rkrlr;?T’:Igll'zrlzrflzrrl:?tl) segin ve sonra Date GGAA YYYY
Zaman) yaraym: GG AAA YYYY
12 hr (12 sa): Format “HH:MM AM/PM (SS:DD
00/0S)" seklindedir (HH (SS) = 01-12; MM
Time format (Zaman formati) segin ve sonra Time | (DD) = 00-59)
(Zaman) kismini ayarlayin: 24 hr (24 sa): Format “HH:MM” (SS:DD)
seklindedir (HH (SS) = 00-23; MM (DD) = 00-
59)
Brightness Parlaklik seviyesini 0 ile 100 arasinda ayarlayin. 0 70
(Parlaklik) en koyu renk, 100 en agik renktir.
Sleep Mode
After Monitoriin son aktiviteden sonra uyku moduna Never (Asla) (varsayilan)
(Sundan irmesi icin zaman gecikmesini segin: 10 min (10 dk)
Sonra Uyku 9 ¢ 9 Gin- 30 mins (30 dak)
Modu)
Reset
\;V;r:]'”tgs DKA MODE (DKA MODU) kismindan 0SC MODE
© arlp (OSC MODU) kismina gegmek igin uyari komutunu | Yes / No (Evet / Hayir)
y resetlemek tizere kullanin.
Komutlarini
Resetle)
E-Library (E- o o 1. Interfgce Notes (Arayiiz Notlarr)
- Ekranda gosterilecek Tango M2 bilgisini segin: 2. Tutorials (Kurslar)
Kittphane) Do .
3. Bilgi Sinyalleri
Bellenim versiyonu ve dahili kart seri numarasini
System Info gosterir.
(S}.Iistem Bir yazilim glincellemesi baglatmak igin “Software | Software Update / Exit (Yazilimi Giincelle /
Bilgis) Update” (Yazilim Giincellemesi) segin Gik)
9 Monitor Setup (Monitor Kurulumu) meniisiine
donmek igin “Exit” (Gik) segin.
Exit (Cik) Ana Menliye donmek igin segin.

*Dil sec¢imi yapildiktan sonra bu dilin yirirlige girmesi i¢cin Tango M2 giicii kapanip agiimahdir.

Olgiim Kurulumu

Menii Secgenekler
Segenegi (Varsayilan)
mgzseu(rglm;s Alinacak KB dlgiimi tipini segin: BP (KB) — hem sistolik hem diastolik / SYS (SiS) — | BP / SYS (KB
Modu) ¢ sadece sistolik* (0SC MODUNDA kullanilamaz) / SiS)
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Menii Secgenekler
Segenegi (Varsayilan)
EXT/MAN
(HARICI/MA
NUEL)
(varsayilan)
1:00
Harici/manuel tetikleme veya otomatik 6lglimler igin bir zaman arahgi segin: 1:30
Interval ; .
Zaman araliklari dk:sn seklindedir. 2:00
(Aralik)
2:30
3:00
4:00
5:00
10:00
20:00
Initial Inflate Manson icin baslangi¢ sisirme basincini 10 mmHg kademelerle 120-280 mmHg
S ans . 180 mmHg
(Ik Sigirme) olarak segin.
Max Inflate Manson i¢in maksimum sisirme basincini 10 mmHg kademelerle 120-280 mmH
(Maksimum § Q. $9 g 9 280 mmHg
- olarak segin.
Sisirme)
AUTO (0TO)
(varsayilan)
Manson i¢in sondirme hizini segin. 3 mmHg/sn
(D;C:Lac:z::ete AUTO (OTO) = yaklagik 4 mmHg/kalp atimi) 4 mmHg/sn
Hizi) Kalp hizi 100 atim/dk (izerindeyse monitor segilenden daha yiiksek bir hizda 5 mmHg/sn
sonebilir. 6 mmHg/sn
7 mmHg/sn
8 mmHg/sn
Start
(Baslangic)
Finish (Bitis)
Beeper e e . - .
L Monitdriin bir KB 6lgimi sirasinda ne zaman bipleyecegini segin: (varsayilan)
(Bipleyici)
Both (Her
ikisi)
Never (Asla)
Stat Mode STAT modu sirasinda alinacak KB 6lgiimii tipini segin: BP (KB) /
(Stat Modu) BP (KB) — hem sistolik hem diastolik / SYS (SiS) - sadece sistolik (0SC MODUNDA k
SYS (SIS).
Tusu kullanilamaz)
Exit (Cik) Ana Menlye donmek igin segin.

A

* UYARI: SYS 6l¢iim modu sadece arastirma amaciyladir. SYS modunda alinan 6lgiimler tanisal kararlar vermek icin

kullanilmamalidir.
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Gor

Menii Secgenekler
Segenegi (Varsayilan)
Main Measurement
) e (Olgiim)
Display (Ana | Ana Ekran olacak goriintlyi segin: (varsayilan) /
Ekran) Graph (Grafik)
Dalgaformu !‘Dalga}’formu Ekra_n_l alaqlnda goster!lecek sinyali sj_egln:. . K-sound / ECG
ECG" (EKG) segilirse sinyal 60 saniye boyunca gosterilecektir ve sonra .
Ekrani . i . (K sesi / EKG)
Dalgaformu Ekrani K sesine donecektir.
ol HR (KH)
(Grapfiky KB 6l¢iimi altinda Grafik Goriintiisiinde gosterilen degeri segin: (varsayilan) / DP
Ekrani) (Cift Griin)
Never (Asla)
BP Clear 1
After (KB Bir KB 6lgiimiiniin ekrandan silinmesi igin zaman gecikmesini segin: 2
Sundan # = dakika 3
Sonra 5 [dakika
Silinecek) (varsayilan)]
10
Never (Asla)
. 1 [dakika
BP Shrink ) e o . . . o (varsayilan)]
After (KB Bir KB dlgiimiiniin daha kiguik bir fontta gdsterilmesinden dnceki siireyi segin: 9
Kiicilme # = dakika 3
Siresi) 5
10
EKG sinyali 1 dakika kayboldugunda monitor cevabini segin:
New Patient Eger “Auto” (Oto) ise EKG sinyali 1 dakika kayboldugunda monitér otomatik olarak | Auto / Prompt
(Yeni Hasta) resetlenir. (Oto / Haber
Eger “Prompt” (Haber Ver) segilirse monitor “New Patient?” (Yeni Hasta) sorusu Ver) (varsayilan)
gosterir ve resetlemeden 6nce dogrulama gerektirir.
BP Pressure mmHg
Units (KB KB olgiimleri igin 6l¢iim birimini segin: (varsayilan) /
Basing kPa
Birimleri)
Exit (Cik) Ana Menlye donmek igin segin.
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Alarmlar

Bu alarm yeni bir hasta baslatildiginda resetlenir.

Menii Secgenekler
Segenegi (Varsayilan)
SYS High Alarmi aktive etmek igin yiiksek sistolik basing esigini segin.
(sis g Segenekler sunlardir: 1) "OFF (KAPALI)", veya alarm i¢in 10 mmHg kademelerle 2) | OFF (KAPALI)
Yilksek) DKA'da Sistolik Basing i¢in 50-270 mmHg veya 3) (varsayilan)
0SC'de Sistolik Basing i¢in 50-260 mmHg.
Alarmi aktive etmek igin disuk sistolik basing esigini segin.
SY.S Lc_>.w" Secenekler sunlardir: “OFF” (KAPALI) veya sistolik basing 40-110 mmHg, 10 mmHg OFF (KAPALI)
(SIS Diigtik) . (varsayilan)
kademelerle, alarmi ayarlamak igin.
Svs Dro Alarmi aktive etmek igin 6nceki 6lglimden sistolik basing diismesini segin.
(Syis P Segenekler sunlardir: “OFF (KAPALI)” veya alarm igin 5 mmHg kademelerle 10-100 | OFF (KAPALI)
Diisme) mmHg diisme. (varsayilan)

DIA High Alarmi aktive etmek igin yliksek diastolik basing esigini segin.
(DIA Segenekler sunlardir: “OFF (KAPALI)” veya alarm igin 10 mmHg kademelerle 20-
Yiiksek) 160 mmHg diastolik basing.

OFF (KAPALI)
(varsayilan)

Alarmi aktive etmek igin diisiik diastolik basing esigini segin.
Segenekler sunlardir: “OFF (KAPALI)” veya alarm igin 10 mmHg kademelerle 20-90
mmHg diastolik basing.

DIA Low
(DIA Diisiik)

OFF (KAPALI)
(varsayilan)

HR High Alarmi aktive etmek igin kalp hizi esigini segin.
(KH Segenekler sunlardir: “OFF (KAPALI)” veya alarm igin 10 atim/dk kademelerle 40-
Yiiksek) 200 atim/dakika kalp hizi.

OFF (KAPALI)
(varsayilan)

Exit (Cik) Ana Menliye donmek igin segin.

Olciim Tablosu

Meni
Secenegi

Secgenekler
(Varsayilan)

En son 6 dlgim igin veriler bir tabloda belirecektir:

# (asagidaki nota bakiniz)

Date (Tarih)

Time (Zaman)

Systolic & Diastolic BP Readings (Sistolik ve Diastolik KB Olgiimleri)

Kalp Hizi

Mean Arterial Pressure (Ortalama Arteriyel Basing)

Bilgi Sinyalleri (varsa)

Olciim Tablosu 300 adede kadar 8lgiim tutar. Verileri kaydirmak icin OK diigmelerini kullanin.
“#" alani dlgiimlerin sirall, numaralandiriimasidir (her Yeni Hasta tanimlandiginda ilk KB &lgimi igin
bir “NP” kaydeder).

View Full Olciim verilerinin tablosunu tam ekran seklinde gérmek igin secin. Ana Meniiye
Table (Tim | donmek SEC kismina basin.

gegersiz
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Menii Secgenekler

Secenegi (vVarsayilan)

Tabloyu

Gor)

Download

Data Verileri bir USB-A flash diske indirmek i¢in segin ecersiz

(Verileri ¢ gin- 9e¢

indir)
Ana Menlye donmek igin segin.

Exit (C1k) Bir “Clear measurement table? (Ol¢iim tablosu silinsin mi?)” sorusu belirir. Yes (Evet)
“Yes” (Evet) ise, veriler tablodan silinecektir. No (Hayir)
“No” (Hayir) ise, veriler kaydedilecektir.

Olciim Tablosu 300 adede kadar ayri KB dlciimii tutar. Tabloda 300 KB él¢iimii toplandiktan sonra yeni élciimler en

eski 6l¢limlerin Uzerine yazilacaktir.

Olciim tablosundan flash diskinize verilerin nasil indirilecegi ve verilerin Excel'de nasil formatlanacag talimati igin

Iitfen Ek D kismina bakiniz.

MAIN MENU

Monitor Setup
Measurement Setup
View

Alarms
Measurement Table
End Test

Exit

Testi Bitir

# Date
7 11-Feb-13

Time SYS DIA
17:27 245 150

View All Readings
Download Data
Exit

Ekrandaki 6l¢limleri silmek ve monitorii yeni bir hastaya hazirlamak “End Test (Testi Bitir)” kismini kullanin.

Ment
Secenegi

Secenekler
(Varsayilan)

An “End Test?” (Testi Sonlandir) sorusu belirir.

doner.

“Yes” (Evet) ise monitor ekrandan 6lgtimleri siler, yeni bir galigmaya hazirlanir ve Ana Meniiye

“No” (Hayir) ise monitor 6lglim ve ayarlari tutar ve Ana Menlye doner.

Yes (Evet)
(varsayilan) / No
(Hayr)

Uygulanan Kisimlar

SpO0; Sensorii ve KB Mansonlari BF Tipi Uygulanan Kisimlardir. EKG Elektrot Telleri ve KB Mansonlari ayrica

defibrilasyon korumali uygulanan kisimlardir
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4.Bir Efor Testi Sirasinda Tango M2 Kullanimi

Tango M2'yi bir eforlu sisteme bagliyken kullanmak i¢in su adimlari izleyin:

1. Uygun manson biyukliguni saglamak i¢in hastanin kolunu él¢in.
2. Hastanin koluna bir kan basinci mansonu yerlestirin

3. Monitoriin bir EKG sinyali aldigindan emin olun

4. Kan basinci 6l¢iimleri alin

5. Testi sonlandirin / sistemi sonraki hasta i¢in hazirlayin

Tango M2Yi eforlu sisteminizde kullanmadan 6nce kan basinci dlgiimleri alma ve EKG efor testleri yapmaya asina
olmalisiniz.

Adim 1. Kan Basinci Mansonu Yerlestirme

Bir SunTech Orbit-K™ kan basinci mangonu veya SunTech Tek Hastada Kullanimlik Kiti (tek kullanimlik bir kan basinci
mansgonu ve mikrofon pedi igerir) kullanin. Bu bélim her iki manson tarzi igin uygun biiyliklik secimi ve yerlestirme
talimati verir.

NOT: Mansonun hastanin koluna uygun sekilde oturmasi ve mikrofonun brakiyal arter iizerine (biseps ile triseps
arasina) yerlesmesi 6nemlidir! Uygun olmayan manson blyiikliigii belileme ve yanlis yerlestiriimis bir mikrofon,
atlanan veya yanlis élgtimlere ve diigiik dogruluk derecesine neden olabilir.

Orbit-K™ Mansonu
Orbit-K mansonu dort biyiklikte bulunmaktadir. (Biydiklikler igin litfen bakiniz Sayfa 48) Mansonun dogru
biyikliikte oldugunu kontrol edin:

1. Mavi manson igindeki gri kilifi katlayin (Velcro seridinden uzaga).

2. Mansonu hastanin ust kolu etrafina sarin.

3. INDEX kisminin (mansonun ucu) RANGE (mansonun tizerinde basilidir) kismi iginde oldugundan emin olun.
4. Eger INDEX kismi RANGE kismi disindaysa yeni bir manson biiyikligu segin.

Bu bélim her iki manson tarzi igin uygun biyiklik secimi ve yerlestirme talimati verir.

a. Ustkolda biseps ile triseps arasinda brakiyal arteri bulun. Sol kol tercih edilir.

b. Manson kilifini hastanin kolu tizerinde “ARTERY" isareti kolun asagisina dogru isaret edecek sekilde kaydirin.

c. “ARTERY” isaretinin altinda bir mikrofon bulunmaktadir. Mikrofonun kolun i¢ kismi lizerine, biseps ile triseps
arasinda dogrudan brakiyal arter iistiine yerlestirildiginden emin olun. Mansonun kenari ile dirsek arasinda
yaklagik 3 ila 5 cm (iki parmak) olmalidir.

d. Mansondan 3 pinli mikrofon konektoriinii Hasta Kablosundaki karsilik gelen konektore yerlestirin. Bu konektor
herhangi bir yonelimle yerlestirilebilir.

e. Mansondan tlipi Hasta Kablosundaki karsilik gelen konektore takin ve gevirin.

f.  Mansonu kol etrafina sarin ve sabitleyin. Kablolari hastanin bilegine sabitlemek icin bilek seritlerini kullanin.

t
=3

d.
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NOT: Mansonu hastaya uygulamadan énce Hasta Kablosunu mangona takmayi daha kolay bulabilirsiniz.

Tek Kullanimlik Manson

SunTech Tek Hastada Kullanimlik (SPU) kiti bes buiytikliikte saglanir. Her SPU kiti bir tek kullanimlik manson ve bir tek
kullanimlik mikrofon pedi igerir. Monitorle saglanan Orbit-K mangonuyla gelen mikrofonu kullanin veya SunTech
Medical'dan SPU Kitleriyle kullaniimak iizere tasarlanmis 12" K-Sound mikrofonunu (PN 98-0235-01) kullanabilirsiniz.

Mikrofonu Orbit-K mangonundan gikarmak igin Velcro seridini agin ve mikrofonu kiliftan yavasega ¢ikarin. Mikrofonu
kullanmadan 6nce hafif bir tibbi sinif dezenfektanla temizleyin (temizlik igin bakiniz bolim 7).

Mansonun dogru biyiiklikte oldugunu kontrol edin:

1. Mansonu hastanin iist kolu etrafina sarin.
2. INDEX kisminin (mansonun ucu) RANGE (mansonun tizerinde basilidir) kismi iginde oldugundan emin olun.
3. Eger INDEX kismi RANGE kismi digindaysa yeni bir mangon biyiikligu segin.

A UYARI: Hatali bir mangon buytkligd kullanma hatali ve yanlis yénlendiren KB 6lgiimleriyle sonuglanabilir!
NOT: Yapiskan pedler Ureticinin verdigi tarih éncesinde kullaniimali veya atilmalidir.

a. Brakiyal arteri biseps ile triseps arasinda bulun. Mikrofonu mikrofon pedi listiine koyun. Mikrofon pedinden
koruyucu filmi soyun.

b. Mikrofonu hastanin kolu tizerine, mikrofonun kolun medial kismina ve biseps ile triseps arasinda dogrudan
brakiyal arter Ustline yerlestirildiginden emin olarak yerlestirin. Mikrofon pedi ile dirsek arasinda yaklasik 3 ila 5
cm (iki parmak) olmalidir.

c. Mansonu kol etrafina sarin ve sabitleyin.

d. Mansgondan 3 pinli mikrofon konektoriinii Hasta Kablosundaki karsilik gelen konektdre yerlestirin. Konektorler
herhangi bir yonelimle yerlestirilebilir.

e. Mansgondan tiipu Hasta Kablosundaki karsilik gelen konektore takin ve gevirin.

f.  Kablolar hastanin biledine sabitlemek icin bilek seritlerini kullanin.

NOT: Mansonu hastaya uygulamadan énce Hasta Kablosunu mansona takmayi daha kolay bulabilirsiniz.

Adim 2. EKG Sinyali Dogrulama

Tango M2'nin efor testi sirasinda kan basinci 6lgiimleri almasi igin bir EKG sinyali gerekir. Monitér bu EKG sinyalini
hasta EKG baglantilari kurulduktan sonra eforlu sistemden otomatik olarak alir

NOT: Tango M2 egzersiz baglamadan énce bir EKG sinyali olmadan kan basinci élgiimleri almak lizere OSC
MODUNDA kullanilabilir. Hasta bu él¢iimlerin alinmasi sirasinda hareketsiz durmalidir! Daha fazla bilgi igin bu
kilavuzda DKA MODU ve OSC Modu kismina bagvurun.

Hasta EKG baglantilan zaten yapilmamigsa EKG elektrotlarinin yerlestiriimesi ve elektrot tellerinin baglanmasi igin
eforlu sisteminizle saglanan talimati izleyin.

Tango M2 monitoriinde stabil bir kalp hizi goriintiilendiginden emin olun.

Adim 3. KB Olgiimleri Alin

NOT: Hasta egzersiz yaparken KB 6igtimleri almak icin Tango M2, DKA Moduna ayarlanmalidir.
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50< 5YS <150 SYS DROP <Off 11:21
| 30<DIA <110 HR<180 | 12/12/2017

v 91

svs Relax arm

BP in progress - -

I . .
DIA 104 mmHg 5YS x HR/1000

Efor testi basgladiktan sonra eforlu sistem monitdrden kan basinci dlgiimleri almasini isteyecektir. Manson her lgiim
icin otomatik olarak sisecektir. Olciim tamamlanincaya kadar “RELAX ARM BP in progress (KOLU GEVSETIN KB
olgiliyor)” mesaji gosterilir ve sonra 6lgiim gosterilir. Ayrica monitori kan basinci 6lgtimleri almasi igin manuel
olarak uyarmak tizere BASLAT/DURDUR diigmesine basabilirsiniz. Ayni diigme, gerekirse bir lgimi kesmek igin
kullanilabilir.

Olgiimlerin Gériintiilenmesi

Kan Basinci ve Double Product dlgiimleri, her 6l¢iim tamamlanir tamamlanmaz biiyiik font ile gosterilir. Bir dakikadan
sonra bu 6lglimler daha kiigiik bir fonta kiiglir. Bes dakikadan sonra bu 6lglimler kesik gizgilere resetlenir. (Bu
slireler varsayilan ayarlardir ve Main Menu > View (Ana Menii > Gor) menisu gosterilerek tekrar ayarlanabilir.)

Zamanlanmig Araliklarla Olgiimler

Eforlu Sistem Tarafindan Kontrol Ediliyorsa

Tango M2 bir eforlu sisteme bagdlandiginda KB araliklarini eforlu sistem kontrol edecektir. Tango M2, eforlu sistemin
yonettigi bir onceden belirlenmis KB aralidi protokoliindi izler. Bu durumda zamanlanmis araliklarin Tango M2 iginde
programlanmasi gerekmez.

Eforlu Sistem Tarafindan Kontrol Edilmeyen
Tango M2 Main Menu > Measurement Setup > Interval (Ana Menii > Olgiim Kurulumu > Aralik) seceneginin
secilmesiyle 1 ile 20 dakika arasinda zamanlanmis araliklarla ek kan basinci 6lgtimleri alinacak sekilde ayarlanabilir.

Secilen aralik siiresi ekranda belirir. Zamanlayici son dlgimiin baslangicindan yukariya dogru sayar. Zamanlayici
ayarlanmis zaman araligina eristiginde yeni bir kan basinci 6lgimi yapilacaktir.

Zamanlanmis araliga ayarlandiginda monitér, eforlu
sistemden harici komutlara ve BASLAT/DURDUR diigmesi | wioman o we<ss T
kullanilarak manuel komutlara cevap vermeye devam eder. R
Her harici komut veya manuel komut aralik zamanlayicisini

tekrar baslatir. ABO RT

Bir Olciimii Durdurma .
Devam etmekte olan bir kan basinci 6l¢giimiini durdurmak

icin BASLAT/DURDUR diigmesine basin. Manson soner, IniEralk EOm VRS
monitdr bir kez bipler (bipleyici kapatiimadiysa) ve ekranda: i N il A

“ABORT (KES)” mesaiji kisa bir siire igin belirir. Kan basinci % SpO2
Olgimi sonraki 6lglim alinincaya kadar kesik gizgiler
gOsterir.
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STAT Modu
. 50< SYS <150 SYS DROP <Off 11:29
Zaman agisindan hassas veya acil durumlarda tekrarlanan | | se<pincito W | 12/12/2017
kan basinci olgtimleri almak lzere STAT diigmesine basiniz.
SYS 1 1 4 91
MAP

91
10.4

Monitor 10 dakika boyunca tekrarlanan dlgimler alir.
Manson her 6lgiim igin otomatik olarak sisecektir. Ekranda

kirmizi bir STAT simgesi gordillir ve monitér STAT modunda
oldugu siirece kan basinci 6lgiimleri yanip soner. STAT DIA 68 mimHg TSR T000
modunu BASLAT/DURDUR diigmesine veya tekrar STAT
- . . . L DKA™ MODE _STAT
diigmesine basarak iptal edin. STAT modu ayrica monitor, : ¥
eforlu sistemden bir DUR mesaiji alirsa iptal edilecektir. $ i

Mmic

STAT ve BASLAT/DURDUR disindaki tim monitor digmeleri
STAT modu sirasinda inaktiftir.

STAT modu igin varsayilan ayar her 6lglimiin sonundan sonra 10 saniyede bir alinan ve hem sistolik hem diastolik
olgtuimleri igeren tam bir KB 6lgtimii yapmaktir. Monitor Main Menu > Measurement Setup > Stat Mode Key (Ana
Menii > Olciim Kurulumu > Stat Modu Tusu) secenegi kullanilarak 2 saniyede bir sadece sistolik dlciimler almak
izere resetlenebilir.

Tam sistolik ve diastolik 6l¢glimlerin ekranda belirmesi 30 saniye kadar kisa siirebilir.

Sadece sistolik 6lgtimlerin belirmesi 15 saniye kadar kisa surebilir.[1]

10 dakikadan sonra veya STAT modu iptal edildiinde Monitor Ana Ekran kismina doner.

DKA™ MODU ve OSC MODU

Tango M2'nin varsayilan DKA™ MODU, kan basincini 6lgmek igin bir oskiiltasyon teknigi kullanir.

SunTech Medical'in sirkete 6zel Boyutsal K sesi Analizi (DKA™) algoritmasi parazitleri filtrelemek igin EKG sinyali ve K
sesi patern tanimayi kullanir ve boylece DKA™ MODUNU hasta hareketine yiiksek dlciide toleransli hale getirir. DKA™
MODU monitoriin hastadan bir EKG sinyali almasini gerektirir.

Bir EKG sinyali gerektirmeden kan basinci élgiimleri alinabilmesi igin alternatif bir osilometrik OSC MODU mevcuttur.
NOT: Hasta osilometrik 6l¢iimler alinirken hareketsiz durmalidir!

Osilometrik OSC MODUNU segmek igin DKA/OSC diigmesine basin. 0SC MODU simgesi “NON-EXERCISE MODE /
Patient must remain still” (EGZERSIZ DISI MOD / Hasta hareketsiz durmalidir) mesaiji ile belirir. 0SC MODUNDAYKEN
monitdr davraniginda bazi farkliliklar vardir:

KB Olgiimleri
e KB olglimleri tam KB (sistolik ve diastolik) 6lgiim olarak gosterilir. (0SC MODUNDA sadece sistolik ayari
kullanilamaz.)

Kalp Hiz

e Kalp Hizi, her KB dlgiimi sonuna kadar gosterilmez.
e KALP simgesi yanip sbnmez.

Ana Mendi Ayarlari
e Dalgaformu Ekrani inaktiftir.

e Olgiim Modu ve Stat Modu sadece KB olarak ayarlanabilir.
e Maks. Sisirme ve Sondiirme Hizi igin sabit diizenleyici standart ayarlar kullanilir.

Monitor Uyku Modu

Monitorde 30 dakika boyunca aktivite yoksa ve eforlu sistemden iletisim yoksa monitdr uyku moduna girer. (Bu Main
Menu > Monitor Setup > Sleep Mode After (Ana Menii > Monitor Kurulumu > Sundan Sonra Uyku Modu) segenegi
segilerek resetlenebilecek bir varsayilandir.) Uyku Modu sirasinda ekran bog goriiniir ama monitér Gsttindeki mavi
LED yanacaktir.

Eforlu sistemden iletisim veya monitordeki bir digmeye basilmasi monitorii uyandirir.
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Adim 4. Yeni bir Hastaya Hazirlanma

Efor testi bittijinde mansonu hastanin kolundan ¢ikarin. Mansonu Hasta Kablosundan ayirin.

NOT: Orbit-K mansonu kullaniliyorsa, manson kilifini ve mangonun igini hafif bir tibbi sinif dezenfektanla temizleyin.
SPU kiti kullaniliyorsa, kullanilmig tek kullanimlik mansonu ve mikrofon pedini atin. Mikrofonu hastane sinifi hafif bir
dezenfektanla temizleyin ve gelecekte kullaniimak lizere tutun (bakiniz bélim 7).

Monitor, EKG sinyali bir dakikadan uzun stire kesildiginde (yani EKG elektrot telleri hastadan gikarildiginda) yeni bir
hasta i¢in otomatik olarak resetlenir. Tim hasta bilgisi ekranlari silinir.

Tango M2, Main Menu > View > New Patient (Ana Menli > Gor > Yeni Hasta) segenegi segilerek EKG sinyali
kesildiginde otomatik olarak resetlenmek yerine “New Patient? (Yeni Hasta?)” gostermek lizere ayarlanabilir.

Ayrica monitori yeni bir hasta igin Main Menu > End Test (Ana Meni > Testi Sonlandir) segerek manuel olarak
resetleyebilirsiniz.

Bir Egzersiz Efor Testi Yapma ipuglar
Burada bir efor testi sirasinda kan basinci 6lgiimleri almak igin faydali 6neriler vardir.

Pratik olgtimleri

Egzersize baglamadan once birkag 6lgtim alin.

e DKA modunda hasta otururken veya hareketsiz dururken bir veya iki kan basinci 6l¢iimii alin. Béylece bir bazal
KB olusturulur.

e Olgiim alinirken mangon basinci ve K sesleri ekranini izleyin. K seslerini stetoskopla manuel olarak kan basinci
Olgliyormus gibi duymaniz gerekir.

Stabil bir bazal kan basinci 6l¢iimii aldiktan sonra efor testiyle devam edin. Sorun yasiyorsaniz daha fazla 6neri igin

bu kilavuzda Bilgi Sinyalleri ve Alarmlar kismina basvurun.

Hastanizin kolunun rahat oldugundan emin olun
Kan basinci Ol¢liliirken hastanizin manson kolunu hareket ettirmesini sinirlandirin. Hafif bir sallanma kabul edilebilir
ama dirsekten biikme edilemez.

Manson kolunun kaslarina fleksiyon yaptiriimasindan kaginin.

Hastaniz destek igin kosu bandi gubuguna tutunuyorsa manson kolunun elini avug i¢i yukari olarak kosu bandi
cubuguna koymalarinin uygun olup olmayacagina bakin. Baska bir segenek hastanin mansonlu kolu 6lgiim sirasinda
yan tarafina birakmasidir. Hastanin destek igin gubuga tutunmasi gerekiyorsa gubugu miimkiin oldugunca hafif
tutmalarini 6nerin. Cubugun siki tutulmasi hastanin kolundaki kas fleksiyonu nedeniyle k sesi mikrofonunun duydugu
paraziti arttirabilir.

Kan basincini daha yakindan izlemek igin
Hastanizin durumu stabil olmayan bir hal alirsa ve kendisini daha yakindan izlemeniz gerekirse STAT diigmesine
basarak monitorii STAT moduna ayarlayabilirsiniz.

STAT modunu BASLAT/DURDUR diigmesine veya tekrar STAT diigmesine basarak iptal edin.

Bilgi Sinyalleri ve Alarmlar Konusunda Dikkatli Olun
Bu kilavuzda Bilgi Sinyalleri ve Alarmlar kisminda Tango M2 Bilgi Sinyalleri ve Alarmlarin tam bir tanimi vardir.

5. Tango M2'yi Eforlu Sistem olmadan Kullanma

Bir eforlu sisteme bagl olmadiginda Tango M2'yi Dahili EKG segenegiyle kullanmak lizere su adimlari izleyin:

1. Uygun manson biyiikligiini saglamak igin hastanin kolunu &lgiin.
2. Hastanin koluna bir kan basinci mangonu yerlestirin
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3. Hasta EKG baglantilarini kurun
4, Kan basinci dlgiimlerini alin
5. Testi sonlandirin / sistemi sonraki hasta igin hazirlayin

Tango M2'yi kullanmadan dnce kan basinci 6l¢iimleri almaya asina olmalisiniz.

Adim 1. Kan Basinci Mansonu Yerlestirme

Bir SunTech Orbit-K™ kan basinci mansonu veya SunTech Tek Hastada Kullanimlik Kiti (tek kullanimlik bir kan basinci
mansonu ve mikrofon pedi igerir) kullanin.

NOT: Mansonun hastanin koluna uygun sekilde oturmasi ve mikrofonun (st kolun i¢ kisminda biseps ile triseps
arasinda brakiyal arter lizerine yerlesmesi 6énemlidir.

Her iki manson tarzinin uygun biyiikligindn segilmesi ve yerlestirilmesi igin bu kilavuzda énceki boliimdeki Adim 1. Kan
Basinci Mansonu Yerlestirme kismina bakiniz.

Adim 2. Hasta EKG baglantilari

3 EKG elektrodu bélgesini hazirlayin ve baglayin: RL, V2 ve V6.

e  Her elektrodu blyiik bir kas kitlesi tstiine degil kemikli bir bolgeye yerlestirin.

e Her elektrotta cildi varsa fazla viicut kilini tras ederek hazirlayin. Her bélgeyi alkolle iyice temizleyin.

e Eniyi sonuglar agisindan cilt empedansi, bir cilt empedans 6lgim cihazi ile 6l¢iildigi sekliyle 5 kohm altinda
olmaldir.

Adim 3. Kan Basinci Olgiimleri Alma

Monitorii kan basinci dlgtimleri almasi igin manuel olarak uyarmak tizere BASLAT/DURDUR diigmesine basabilirsiniz.
Diger Tango M2 islevleri hakkinda bilgi igin bu kilavuzun énceki béliimiindeki Kan Basinci Olgiimleri Alma kismina
bakiniz:

EKG kablosunu elektrotlara su sekilde baglayin:

eYesil elektrot kablosu RL'ye
eSari elektrot kablosu V2'ye
eEflatun elektrot kablosu V6'ya

Tango M2 monitériinde stabil bir kalp hizi goriintiilendiginden emin olun.

e Zamanlanmis Araliklarla Olgiimler
e Bir Olgiimii Durdurma

e  STAT Modu

e DKA™ MODU ve OSC MODU

e  Monitér Uyku Modu

Adim 4. Yeni bir Hastaya Hazirlanma
Kan basinci ol¢iimleri almaniz bittiginde manson ve EKG elektrotlarini hastadan ¢ikarin. Mansonu Hasta
Kablosundan ayirin.

NOT: Orbit-K mansonu kullaniliyorsa, mangon kilifini ve mangonun igini hafif bir tibbi sinif dezenfektanla temizleyin.
SPU kiti kullaniliyorsa, kullanilmis tek kullanimlik mangonu ve mikrofon pedini atin. Mikrofonu hastane sinifi hafif bir
dezenfektanla temizleyin ve gelecekte kullaniimak lizere tutun.

Monitoriin resetlenmesi hakkinda bilgi i¢in bu kilavuzda dnceki boliimde Adim 4. Yeni bir Hastaya Hazirlanma
kismina bakiniz.
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6. Tango M2 Kullanma Se¢enekleri

Puls Oksimetre (Sp0O2)

istege bagli SpO, sensorii arteriyel kanin oksijen satiirasyonunu dlgmenizi ve bu 8l¢iimii Tango M2'de géstermenizi
mimkiin kilar. Tango M2 cihaziniz bir SpO, sensoriiyle (PN #98-0233-01) gelmediyse bu segenegi yerel SunTech
Medical temsilcinizden siparig edebilirsiniz (bakiniz sayfa 69).

SpO0, sensorl kablosunu monitoriin arkasindaki SpO, konektorine takin.

NOT: SpO2 sensdériinii kan basinci mansonuyla ayni kolda kullanmayin. SpO2 él¢iimii olumsuz etkilenebilir,
alinamayabilir veya yanlis olabilir.
NOT: Sensér uygun sekilde konumlandirilmazsa isigin dokudan gegmeyip puls oksimetre sonuglarinin dogru
olmamasina neden olabilir. lyi performans igin sensériin dogru yerlestiriimesi sarttir.
a. SpO; Sensord igine bir parmagi (tercihen igaret, orta veya yliziik parmagi) parmagin ucu durdurucuya
erisinceye kadar ilerletin. Bagparmagi kullanmayin.
b. Tirnagi sensoriin st kismina bakacak sekilde tutun. Uzun tirnaklarin dogru parmak pozisyonunu
engellemediginden emin olun.

NOT: Bazi oje renkleri (6zellikle koyu renk tonlar) veya takma tirnaklar i1sik gegisini azaltip puls oksimetrenin
dogrulugunu etkileyebilir. SpO2 sensérleri kullanmadan 6nce varsa ojeyi veya takma tirnaklari ¢ikarin.

A DIKKAT: Sensér uygulama bélgesini dogru sensér hizalama ve cilt bitiinliigiinden emin olmak igin inceleyin.
Hastanin sensére hassasiyeti tibbi durum veya cilt durumu nedeniyle degisebilir. Sik sik kontrol edin. Alerjik
reaksiyon geligirse, kullanimi hemen birakin ve SunTech Medical ile irtibat kurun.

c. Efor testi sirasinda sensor kablosunu sabitlemek i¢in parmaklarin tabani etrafinda tibbi bant kullanin.

Kabloyu sabitleyen bandin kan akisini sinirlamadigindan emin olun.

NOT: Hastada cilt hastaliklari nedeniyle banda hassasiyet olabilir. Hasta yapiskan materyale alerjik bir reaksiyon
gosterirse yapiskan bant seritlerinin kullanimini kesin.
Birkag saniyeden sonra bir SpO, 6lgiimii gosterilecektir. SpO2 6lgiimii verileri her 1/3 saniyede giincellenir ve
gorintilenen deger her saniye giincellenir. Bir 6lgiimi gostermek icin 4 atimlik bir SpO, ortalamasi kullanilir.
Sinyaldeki herhangi bir gegici kayip bu ortalama alinmasi islemi nedeniyle bu él¢gimiin dogrulugunu etkileyecektir.
SpO0;, ile iligkili bir alarm yoktur. Su nedenlerden herhangi biri yiiziinden bir SpO; élgiimii gésterilmeyebilir: sinyal
zayifligi veya kaybi ya da hasarli bir kablo nedeniyle agik bir devre. Eger kablonun voltaji kisa devre yaparsa Tango M2
kusur giderilinceye kadar kapanir. Hasarli kablo durumunda SpO; kablosunu Tango M2'den gikarin ve Tango M2'nin
normal kullanimina devam edin. Hasarli SpO; kablosu konusunda yardim i¢in SunTech Miisteri Hizmetlerini arayin.

Kulakhk Kiti

Kulakliklar mangonda mikrofonun aldigi K seslerini dinlemenizi mimkiin kilar. Bu sesler manuel KB dlgerken
duyulanlara benzerdir.

Kulaklik girigini monitoriin sag tarafindaki porta takin.
NOT: Kulakliklar bir tanisal arag olarak dedil sadece bir degerlendirme/referans araci olarak kullaniimalidir.
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7. Tango M2 Bakimi

Temizlik

Monitor

&DIKKA T: Tango M2 sterilize edilemez. Monit6rii herhangi bir siviya batirmayin veya herhangi bir sivi deterjan,
temizlik ajani veya solventle temizlemeye kalkismayin.

Yumusak bir bezi hafif, tibbi sinif dezenfektanla nemlendirin ve yiizey tozunu ve kirini gidermek tizere monitori silin.

Orbit-K Mansonu
NOT: Orbit-K mansonu ve hasta kablosu her efor testi tamamlandiginda temizlenmelidir.

Periyodik olarak keseyi ve mikrofonu temizlik igin ¢ikarin. Yumusak bir bezi hafif, tibbi sinif dezenfektanla nemlendirin
ve kese ve mikrofonu silip havayla kurumaya birakin. Manson kilifini ve mansonun igini hafif bir tibbi sinif
dezenfektanla temizleyin. Agir kullanim sonrasinda Orbit-K mansonunun kumas dis kisminin hafif bir dezenfektanla
soguk suda makinada yikanmasi onerilir. Bu mansonu sadece asarak kurutun - makinada kurutma Orbit-K
mansonunun kumas dis kismina zarar verebilir.

Kesenin, kese pnomatik hortum kismi kilif iginde olacak sekilde manson kilifina tekrar yerlestirilmesi gerekir. Litfen
pnématik hortum baglantisinin Orbit-K mansonu ister sag ister sol kolda kullanilsin asagi dogru bakmasi gerektigine
dikkat edin.

ADiKKAT: Kese veya mikrofonu makinada yikamayin.

Hasta Kablosu ve EKG Kablosu

& DIKKAT: Kablo ve konektérleri siviya batirmayin.

Temizlemek igin hafif bir sabun ve su karisimi uygulamak lizere yumusak bir bez kullanin. Herhangi bir kalintiyi
giderin ve silerek kurutun.

Dezenfekte etmek icin, sunlar gibi hastane onayli bir dezenfektan kullanin: 1:10 klorlu gamasir suyu, Lysol®
dezenfektan, %2 glutaraldehit sollisyonu veya Wescodyne®.

NOT: Enfeksiyonu kontrol etmek igin tesisinizin belirlenmis protokoliinii izleyin. [Temizlik igin, tesisinizin belirlenmig
protokoluni izleyin.]

Sp0, Sensorleri

&DiKKAT: Sensorleri ve klipsleri asla siviya batirmayin. Sensor lizerine herhangi bir sivi dokmeyin veya
puskirtmeyin. Yakici veya gizici temizleyiciler kalici hasara neden olacaktir. Parmak klips sensoriiniin muhafazasini
45°'den fazla agmayin yoksa muhafaza zarar gorir.

Sensori hafif tibbi sinif dezenfektan veya izopropil alkolle nemlendirilmis yumusak bir bezle silin. Calisma sirasinda
bant kullanildiysa tim bant kalintilarini giderin. Tekrar kullanmadan 6nce sensoriin iyice kurumasini bekleyin.

Onleyici Bakim
Sistem Kendi Kendine Kontrolleri

Tango M2 normal galigma sirasinda bir dizi sistem ve yazilim kontrolii yapar. Eger Tango bir problem saptarsa,
SunTech Miisteri Hizmetleriyle irtibat kurulmasinin gerektigi gibi bir mesajla bir hata kodu gosterir.
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A UYARI: Monitérii mangon takiliyken sifir basingtan fazla bir basing gésterirse KULLANMAYIN.

Degistirilebilir Kisimlar

Rutin olarak monit6rd, mansonu, SpO; sensoriind, kablolari ve hortumlari ¢atlaklar, asinma veya bikilme agisindan
inceleyin. Herhangi bir hasarl kismi hemen degistirin. Bu kilavuzdaki Aksesuarlar ve Yedek Pargalar listesine
basvurun (Sayfa 48). Tango M2 ile sadece onayli aksesuarlar kullanin. Onaylanmamis aksesuarlar kullanilirsa hatali
Olglimlerle sonuglanabilir.

& DIKKAT: Monitér, kullanicinin servis verebilecedi herhangi bir kismi igermez ve sadece yetkili servis temsilcisi
tarafindan agilmalidir. Ureticinin garantisini gegersiz kilacagindan kapaklari CIKARMAYIN veya garanti muhriinii
BOZMAYIN.

Orbit-K Mansonu

Orbit-K mansgonlari, mikrofonlar ve hasta kablosunu 6l¢iim dogrulugunu siirdiirmek Gizere yilda bir degistirmeniz
onerilir.

Mansonun degistiriimesi gerekmiyorsa sadece mikrofonu degistirebilirsiniz Mikrofonu mangondan g¢ikarmak igin
Velcro seridini agin ve mikrofonu yavasga kiliftan ¢ikarin.

SpO2 Sensori
SpO; sensoriinii, Tango monitoriinden figini gekip yeni bir Nonin Sp0, sensoriiyle degistirme yoluyla
degistirebilirsiniz.

Rutin Kalibrasyon
Tango M2'nizin kalibrasyonunu basing transdiiserleri ve gostergelerin dogrulugunu dogrulamak tzere yilda bir kontrol
edin.

&DIKKA T: Kalibrasyon bir biyomedikal teknisyen veya Tango M2 monitériine asina baska bir kisi tarafindan
yapilmalidir.

Litfen “Verify Calibration (Kalibrasyonu Dogrulama)” kismina erigme talimati igin SunTech Medical ile irtibat kurun.
Talimat ayrica Tango M2 servis kilavuzunda (SunTech Parga 80-0056-00) bulunabilir.

Amerika kitasindaki misteriler igin:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 ABD

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Faks:  919.654.2301

Avrupa, Orta Dogu, Afrika, Asya ve Pasifik'teki misteriler igin:

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS
ingiltere

Tel: 44 (0) 1865.884.234
Faks: 44 (0) 1865.884.235
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Gerekli Ekipman:

e Kalibre edilmis elektronik sfigmomanometreler veya esdegeri.

e 500 mL hacim veya Orbit-K Adult Plus mansonunun kirllmayacak veya pargalanmayacak (cam olmaz) bir sey
etrafina sarilmis hali.

e Hava bosaltma valfli Elle Sigirme Puari

e Boru, T pargalar ve gesitli konektorleri veya T Boru Kitini siparis verebilirsiniz (SunTech Parga 98-0030-00).

islem:
Verify Calibration (Kalibrasyonu Dogrula) kismina erisildiginde monitér hava bosaltma valflerini kapatir ve hasta
hortumu konektériine uygulanan basinci gosterir.

Tango M2 kalibrasyonunu sfigmomanometreyi manuel olarak sisirip monitér ekranindaki basing 6lgtiimiyle
karsilastirarak dogrulayin. Gosterilen basing 6lgiimi 0 ila 300 mmHg arasinda gesitli basinglarda civali
sfigmomanometredeki basing degerinin +2 mmHg dahilinde olmalidir. Aksi halde kalibrasyonla ilgili olarak SunTech
Medical ile irtibat kurun.

Kalibrasyon dogrulandiktan sonra kalibrasyon ekranindan gikmak igin SEG diigmesine basin.

Yazilim Giincellemeleri
Bir Tango M2 yazilim giincellemesi mevcutsa monitoriintizii USB-A portunu kullanarak kolayca giincelleyebilirsiniz.

Yazilim glincellemeleri sadece Tango M2 calismasina asina egitimli bir teknisyen tarafindan yiiklenmelidir. Litfen
yardima gerek varsa SunTech Medical Miisteri Hizmetlerini arayin.

Yazilim giincellemesini SunTech Medical web sitesinden (www.SunTechMed.com) bir USB-A flash diske indirin.
USB-A flash diski monitor arkasindaki USB-A portuna yerlestirin.

Main Menu > Monitor Setup > System Info > Software Update (Ana Menl > Monitor Kurulumu > Sistem Bilgisi >
Yazilim Giincelleme) segin.

Giincellemeyi tamamlamak i¢in monitor ekranindaki mesajlari izleyin.

Mesaj Anlami Eylem
Software update in progress

(Yazihm glincelleme Gincelleme isleniyor

yapiliyor)

Eger mesajda “Tango M2 will now reboot” (Tango

Sl Lz s coliple M2 simdi tekrar baslayacak) varsa giincelleme

(Yazihm glincelleme Yeni yazihm kuruldu. siirecini tamamlamak igin “OK” (Tamam) kismina
tamamland)

basin.

Birkag dakika bekleyin ve sonra Retry (Tekrar Dene)
No Flash Drive Found (Flash  Tango M2 flash diski segin. Flash disk halen saptanmazsa, diski ¢ikarin
Disk Bulunmad) saptayamadi. ve sonra diski tekrar yerlestirin. Tango M2'nin diski

tanimasi igin birkag dakika bekleyin.

Software is same as or
older than currently installed
(Yazihm halen yUkli olanla
ayni veya daha eski).

Glincelleme yapilmayacaktir  “Close” (Kapat) segin.

E Uriiniin Atilmasi

Bu Urtind ayristinlmamis belediye atigi olarak atmayin. Bu Urlini tekrar kullanim veya ayri toplama igin Avrupa
Parlamentosu ve Avrupa Birligi Konseyinin Atik Elektronik ve Elektrikli Ekipman Direktifi 2012/19/EC (WEEE) iginde
belirtildigi sekilde hazirlayin.

SunTech Tango M2 cihazi insan saghgina tehlikeli olabilecek sekilde Baskili Devre (PC) kartinda kiigiik bir lityum iyon
batarya igerir. Batarya kolayca ¢ikarilamaz ve bu nedenle Tango M2 cihazi gevre agisindan uygun bir sekilde atiimali
veya SunTech Medical'a iade edilmelidir. Ucreti dnceden 6denmis bir geri génderme etiketi elde edilebilir. Liitfen
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gevre politikamiz hakkinda daha fazla bilgi igin web sitemize bakin: http://www.suntechmed.com/about-
suntech/environmental-policy.
Bataryayi atese atmayin ¢linki patlayabilir. Bataryaya kisa devre yaptirmayin ¢linki yaniklara neden olabilir.

Mansonun Atilmasi

Kullanilmis mansonlari geri gondermeyin. Kullanilmis kan basinci mansonlari kontamine tibbi atik olabilir ve tibbi atik
icin yerel diizenlemelerinize gore muamele edilmelidir. Orbit-K mansonu WEEE direktifi tarafindan belirlendigi sekilde
cikarilip ayri olarak atilmasi gereken bir mikrofon/kablo tertibati igerir.

8. Aksesuarlar ve Yedek Parcgalar

Asagidaki maddeleri satin almak i¢in SunTech Medical satis temsilcinizle irtibat kurun. Asagidaki maddeler igin ek
talimat agisindan SunTechMed.com/library adresini ziyaret edin.

Parga

Tanim
Numarasi

Ayrintilar

Orbit-K™ Mangonlari ve K Sesi Mikrofonu: Orbit-K paketleri, K Sesi mikrofonu (P/N 98-0235-00) igerir.

Kiguk Yetigkin 98-0062-21 18 -27cm
Yetiskin 98-0062-22 25-35cm
Yetiskin Plus 98-0062-25 27 -40cm
Biyik Yetiskin 98-0062-23 32-44cm
18 ing K Sesi mikrofonu 98-0235-00

Tek Hastada Kullanimlik Kitler: SPU Kitleri bir kutuda 20 kit olarak paketlenmigtir (mikrofon dahil degildir).

SPU Kiti Kiiglik Yetiskin 98-0700-01 17 -25cm
SPU Kiti Yetigkin 98-0700-02 23 -33cm
SPU Kiti Yetiskin Uzun 98-0700-03 23-33cm
SPU Kiti Iri Yetigkin 98-0700-04 31-40cm
SPU Kiti iri Yetiskin Uzun 98-0700-05 31-40cm
12 ing K Sesi Mikrofonu 98-0235-01

Tamim Parca Ayrintilar

Numarasi

Tango M2 Kablolari ve Aksesuarlari

Gig kaynagi bir gli¢ kablosuyla gelmez. Asagidaki

Gug Kaynag 19-0012-01 secenekler iginden bdlgeye 6zel gli¢ kablosunu segin.
ABD/Kanada Gii¢ Kablosu 91-0003-00
Birlesik Krallik Gli¢ Kablosu 91-0003-06
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AB Gli¢ Kablosu

Avustralya/Yeni Zelanda Gii¢
Kablosu

Cin Gii¢c Kablosu
italya Giic Kablosu

isvigre/Lihtengtayn Gii¢ Kablosu

Hindistan/Giiney Afrika Gili¢
Kablosu

israil Giig Kablosu
EKG Hasta Kablosu
Hasta Kablosu, 15 fit

Xpod® SpO; kiti,
Yetiskin Parmak Klipsiyle

Xpod® Puls Oksimetre

Purelight® Yetiskin Parmak Klipsi

GCubuk/Ray Klempi, vidali

Bilek Seridi
T Boru Kiti
Kulakliklar

Kulakliklar i¢in uzatma kablosu
Liiks Mobil Stand

Liiks Mobil Stand Dayanagi
Onleyici Bakim Kiti

Belgeler ve Uzatilmis Garantiler
Kullanici Kilavuzu CD'si

Servis kilavuzu

Ek Bir Yillik Garanti

Ug Yillik Uzatilmig Garanti

91-0003-05

91-0003-07

91-0003-08
91-0003-09

91-0003-10

91-0003-11

91-0003-12
91-0004-00
91-0127-01

98-0233-01

91-0125-01
52-0003-00

36-0001-01

98-0003-00
98-0030-00
51-0000-00
91-0076-00

46-0040-00

46-0040-02

99-0027-39

27-0135-A1
80-0056-00
83-0018-00
83-0019-00

Sadece Dahili EKG'li Tango M2 igin

Xpod® ve Yetiskin Parmak Klipsi Sensord icerir

Sadece sensor

Tango M2 iriintiniin bir gubuga monte edilmesini
mumkiin kilar

Kalibrasyon kontroli igin

Tango M2 ile kullanilmak tizere asagidaki Mobil Stand
Dayanagini Gerektirir

1 Mikrofonlu Yetiskin Plus manson, 1 Mikrofonlu Yetigkin
Biiyiik manson ve 1 Tango M2 Hasta Kablosu igerir

Uzatilmis garanti (1 yil)

Uzatilmis garanti (3 yil, bir defada satin alinir)

Ek B, SunTech Medical'dan Tango M2'yi gesitli eforlu sistemlere baglamak igin saglanabilen kablolarin bir listesini

icerir.
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9.

Bilgi Sinyalleri

Tango M2 (rliniiniiz kan basinci 6l¢iimi almakta zorlaniyorsa 3
biplik sesli bir alarm duyulur ve monitor ekraninda bir Bilgi Sinyali
belirir. Ekranda belirtilen veya asagidaki tabloda onerilen eylemleri

gergeklestirin.

NOT: Bir kan basinci 6lgiimui bir Bilgi Sinyali tetikleyen bir
6lgtimden kaynaklaniyorsa o él¢iim Grafik Gériintiisiinde gériilmez.

Bir Bilgi Sinyalini silmek igin herhangi bir diigmeye basin.

Bilgi Sinyalleri ve Alarmlar

11:38
He<io | 12/12/2017

No ECG
Detected

Not receiving ECG signal.
Check leads and cables for
good connections.

Bilgi Sinyalleri ayrica bir KB 6lglimii ister eforlu sistemden harici bir komutla ister zamanlanmis bir aralik komutuyla

baglatildiginda silinir.

Bilgi Sinyali

Neden

DKA™ MODU veya OSC MODUNDA gésterilir

Air Leak (Hava Sizintisi): Check
cable connections at cuff and
Tango M2 (Manson ve Tango M2'de
kablo baglantilarini kontrol edin).

Cuff Overpressure (Manson Asiri
Basinci): Check patient cables for
kinks (Hasta kablolarini biikiilmeler
agisindan kontrol edin). Drop arm
to side and relax (Kolu yan tarafa
birakip rahatlayin).

Service required (Servis gerekli):
Please call SunTech (Litfen
SunTech'i arayin):

U.S. (ABD): 1.800.421.8626

EMEA (Avrupa, Ortadogu, Afrika):
+44 (0) 1865.884.234

Asia & Pacific: (Asya Pasifik:)
+852.2251.1949

Measurement Delayed (Olgiim
Gecikti): Bu 6lgtim gecikmistir. Next
reading will occur as scheduled
(Sonraki 6lgtim planlandigr sekilde
yapilacaktir).

Repeat BP (KB Tekrarla): Drop arm
to side and repeat BP (Kolu yan
tarafa birakip KB'yi tekrarlayin).

Tikali Hortum: Hasta hortumunda
herhangi bir keskin biikiilme veya
sikisma olmadigindan emin olun.
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Monitor bir KB 6lgimiini hedef
sisirmeye 60 saniye iginde
ulagilmazsa sonlandirir.

Monitor bir KB 6lglimiini eger hava
hortumu veya KB mansonu makul
olmayacak derecede yiiksek bir
basinca ulasirsa sonlandirir.

KB bildirilmez.

Monitdrde bir sistem arizasi vardir.

Olciim gecikmistir.

Monitor/cihaz KB 6l¢iimi alamadi.

Pnomatik hortum blokaj.

Coziim

Manson ve hasta kablosunun
sizdirmadigindan emin olun.
Hasta kablosunun monitore dogru
sekilde baglandigindan emin olun.

Hastanin KB 6l¢glimi sirasinda
kolunu yanina birakmasini isteyin
(kolun asiri biikiilmesinden kaginin).
Hasta kablosunun sikismadigindan
ve tikanmamis oldugundan emin
olun.

En yakin SunTech Medical Servis
Bolimi veya yetkili servis
personeliyle irtibat kurun. Monitor,
tamir icin SunTech Medical'a
gonderilmelidir.

Bir sonraki KB dl¢iimi planlandigi
sekilde yapilacaktir.

Eforlu Sistem veya Tango M2
BASLAT/DURDUR tusu araciliiyla
yeni bir KB 6l¢ciimi baslatin.
Hastanin KB 6lgiimdi sirasinda
kolunu yanina birakmasini isteyin
(kolun asiri biikiilmesinden kaginin).

Hasta hortumunda herhangi bir
keskin biikiilme veya sikisma
olmadigindan emin olun.
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Bilgi Sinyali Neden Coziim
Sadece DKA™ MODUNDA gosterilir

Excessive Arm
Movement (Asin Kol

Hastadan kolunu yanina birakmasini, kolun

Fazla K sesi paraziti veya kol - .
P y bikilmesini azaltmasini ve kol kaslarini

Hareketi) hareketi. gevsetmesini isteyin.
Dalgaformu Ekranini monitoriin bir EKG Sinyali
aldigini dogrulamak lizere ECG (EKG) olarak
ayarlayin.
(Main Menu > View > Waveform Display (Ana
Meni > Gor > Dalgaformu Ekrant)).
KH / EKG sinyali varsa:
Bir 6l¢iim daha almak igin START/STOP
(BASLAT/DURDUR) kismina basin.

EKG sinyali 3 saniye boyunca Hata tekrarlarsa hastada Tango M2'nin DKA

Check ECG (EKG'yi kayip, diizensiz veya zayiftir. modunda kan basincini lgmelerini 6nleyen EKG

Kontrol Edin) KB bildiriimez. problemleri olabilir.
EKG sinyali yoksa:
Arka panele EKG elektrot teli baglantilarinin saglam
oldugundan emin olun.
Hastanin cildinin uygun sekilde hazirlanmis ve EKG
elektrotlarinin dogru yerlestirildiginden emin olun.
Eforlu sisteminiz i¢in Arayiliz Notlarini gézden
gecirin. Dogru eforlu sistem ayarinin segildiginden
emin olun. (“Custom” (Ozel) durumunda dogru EKG
tetiginin segildiginden emin olun.)

Check Mic (Mikrofonu Saptanan K sesleri zayif, eksik Mikrofonun brakiyal arter lizerinde

Kontrol Et): Mikrofon veya hig yoktur. konumlandirildiindan emin olun.

KB bildirilmez. Hasta kablosuna manson baglantilarinin saglam

pozisyonu ve kablo
baglantisini kontrol
edin.

oldugundan emin olun.

Arka panele hasta kablosu baglantilarinin saglam
oldugundan emin olun.

Mikrofonu kontrol edin. Biikiilliyse veya teli uygun
sekilde baglanmamigsa mikrofonu degistirin.
Mikrofonu mansona parmaginizla vurarak test edin;
Dalgaformu Ekraninda sinyal olup olmadigini kontrol
edin. Sinyal diizse, mikrofonu degistirin.

Mikrofon ve mansonu her yil degistirin.

Eforlu sisteminiz i¢in Arayiiz Notlarini gézden
gegirin. Dogru eforlu sistem ayarinin segildiginden
emin olun. (“Custom” (Ozel) durumunda dogru EKG
tetiginin segildiginden emin olun.)
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No ECG detected (EKG
saptanmadi): Not
receiving ECG signal.
(EKG sinyali alinmiyor.)
Check leads and
cables for good
connections. (lyi
baglanti agisindan
elektrot tellerini ve
kablolari kontrol edin.)

Hedef manson sisirme
basincinin 10 mmHg dahilinde K
Sesleri saptanmistir.

KB bildiriimez.

Inflation too low
(Sisirme ¢ok az)

Bilgi Sinyali
Sadece OSC MODUNDA gdsterilir

Excessive Arm Movement (Asiri Kol
Hareketi): If patient is exercising,
press DKA/OSC to enter DKA
EXERCISE Mode (Hasta egzersiz
yapiyorsa, DKA EGZERSIZ Moduna
girmek icin DKA/OSC kismina
basin.)

Check cuff (Mansonu kontrol edin):
Check the cuff for correct size and
placement (Mansonu dogru
biyuklik ve yerlestirme icin kontrol
edin.)

Exceeded Measurement Time
(Olgiim Siiresi Asildi): Check Cuff/
Air Hose (Manson/Hava Hortumunu
Kontrol Edin)

Alarmlar

Alarm Tipleri

Monitor, EKG sinyali
almamaktadir.

Eforlu sisteminiz i¢in Arayiiz Notlarini gézden
gecirin. Dogru eforlu sistem ayarinin segildiginden
emin olun. (“Custom” (Ozel) durumunda dogru EKG
tetiginin segildiginden emin olun.)

Dahili EKG segenegi kullaniliyorsa, bir Ozel EKG

emin olun.

Tetiginin INTERNAL (DAHILI) olarak ayarlandigindan

Kablolarin konektorlerine dogru oturdugundan ve
hasar bulgusu bulunmadigindan emin olun.
Dalgaformu Ekranini monitoriin bir EKG Sinyali
aldigini dogrulamak lizere ECG (EKG) olarak

ayarlayin.

(Main Menu > View > Waveform Display (Ana
Menil > Gor > Dalgaformu Ekrani)).

KB 6l¢iimi hatal olabilir.

Initial Inflate (Baslangi¢ Sisirme) ve Max Inflate
(Maks. Sisirme) ayarlarini kontrol edin.

KB 6l¢limi sirasinda hastanin kolunu yanina
birakmasini isteyin ve kolun asiri hareketi ve

biikiilmesinden kaginin.
Baska bir KB dl¢tiimi alin.

Neden

Asin kol hareketi.
KB 6l¢limii yapilamayabilir.

Osilometrik sinyal zayif veya yoktur.

Pnomatik hortum blokaji.

Coziim

Monit6rii DKA MODE (DKA MOD)
olarak ayarlayin.

Mansonun uygun sekilde bagli
oldugunu kontrol edin.

Mansonun dogru biyiikliikte
oldugundan emin olun.

KB 6l¢iimi sirasinda hastanin
kolunu yanina birakmasini isteyin ve
kolun asirn hareketi ve
bukilmesinden kaginin.

Hasta kablosunun sikismadigindan
ve tikanmamis oldugundan emin
olun.

Tango M2 Uriind ile agsagidaki tabloda liste halinde verildigi sekilde farkli hasta fizyolojik parametreleri igin klinik
alarmlar ayarlanabilir. Tango M2 driind iki yiiksek oncelikli alarm tipi kullanir, Hasta Fizyolojik (klinik) alarmlari ve
Teknik (ekipman sinirlamasi) tipi alarmlar. Tiim alarmlar eger alarm dikkate alinmazsa veya yanlis anlasilirsa
hastanin zarar gérmesi potansiyeline isaret eder. islem sirasinda daima uygun resiisitasyon ekipmani ve personel

bulundugundan emin olun.
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Hasta Fizyolojik Alarmlarn

Bir alarm esik ayari olusturuldugunda bir kan basinci 6l¢limi sirasinda esik ayari karsilandiginda bir alarm galacaktir.
Bir fizyolojik alarm olustugunda alarmi tetikleyen parametre ekranda kirmizi metinle gosterilecek ve sesli bir alarm
duyulacaktir. istendigi gibi birden fazla alarm esigi ayarlanabilir. Bu alarmlar hemen ¢alar ve bir alarm durumunun
saptanmasinda dogal bir gecikme yoktur. Kullanilabilir Hasta Fizyolojik Alarmlari tipleri igin asagidaki tabloya
bagvurun. Alarm esikleri Main Menu > Alarms (Ana Menii > Alarmlar) kullanilarak ayarlanir.

Hasta Fizyolojik Alarmlari Alarm Araligi

High Systolic BP (Yiiksek Sistolik KB) Z;;Igg:lz;:irrafmdan L TR 2T @ R

Drop in Systolic BP (Sistolik KB'de Diisme) :;;Igg;z;ﬁ{raflndan 45 ila 100 mmHg olarak

High Diastolic BP (Yiiksek Diastolik KB) Z;;Igg:lz;:irrafmdan MR 16 g el

Low Systolic BP (Diisiik Sistolik KB) Kullanici tarafmdan 40 ila 110 mmHg olarak
ayarlanabilir

Low Diastolic BP (Distik Diastolik KB)
High Heart Rate (Yiiksek Kalp Hizi)

Kullanici tarafindan 20 ila 90 mmHg olarak ayarlanabilir
Kullanici tarafindan 90 ila 200 atim/dk olarak
ayarlanabilir

Cihazin kullanicisi gorsel alarm gostergelerini gérebilmek i¢in Tango M2'den gériinebilir mesafe iginde kalmahdir.
Alarm sisteminin iglevselligini dogrulamak igin su adimlar izleyin:

1) Tango M2 iriiniint bu kilavuzdaki talimati izleyerek bir 6lgiim igin hazirlayin.

2) Bir hastada bazal osilometrik 6lgtim alin.

3) Alam Meniisiinii kullanarak, SYS High (SiS YUKSEK) alarmini adim 2'de verilen sistolik kan basincinin 20-30 mmHg
altina ayarlayin.

4) Hastada bir osilometrik 6lgiim daha alin.

5) Alarm durumu karsilanirsa, alarmin galdigini ve gorsel gostergelerin gosterildigini dogrulayin.

Teknik Alarmlar

Teknik alarmlar, olgulen degerler ekipmanin 6lgiim araligi disinda oldugunda tetiklenir. Bu alarmlar bir fizyolojik
alarmla ayni zamanda olusabilir. Bir teknik alarm durumu olustugunda bir sesli alarm duyulur ve alarma neden olan
Olgilen deger kirmizi gosterilir. Bu alarmlar hemen calar ve bir alarm durumunun saptanmasinda dogal bir gecikme
yoktur. Grafik Gorlintlide grafik aralik digi degerleri kirmizi olarak gosterecektir. Tam bir KB 6lglimiiniin sadece bir
kismi aralik disindaysa gubugun sadece o kismi kirmizi olacaktir (st = sistolik; alt = diastolik).

Alarm Onaylama

Tango M2 (izerindeki alarmlar onaylanabilir. Alarmlari onaylamak sesli alarmin kalan kismini susturur. Bir alarmi
onaylamak igin sesli alarm galarken yukari veya asagi ok digmesine basin. Bir alarm onaylandiginda Tango M2 ana

ekranda zil iptal semboliinii gdsterecektir.

SYS DROP <Off 11:41
HR <180 | 12/12/2017

S0 SYS <150
50< DIA <110

0 mmHg
Interval: Ext/Man (7 00:06

LIS SYS, DIA HIGH
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11:45

50< 5Y5 <150
30< DIA <110

5YS DROP <Off

WR<ize | 12/12/2017

v 175

5YS x HR/1000

Intervel: Ext/Man » 00:07

s SYS, DIA HIGH
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Servis Merkezleri

Amerika kitasindaki misteriler igin:

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 ABD

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Faks: 919.654.2301

Avrupa, Orta Dogu, Afrika, Asya ve Pasifik'teki miisteriler igin:

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS
ingiltere

Tel: 44 (0) 1865.884.234
Faks: 44 (0) 1865.884.235

10. Sik Sorulan Sorular

Tango M2 bir Bilgi Sinyali gosterir. Anlami ne ve ne yapmaliyim?
Bilgi Sinyalleri hakkinda daha fazla bilgi alabileceginiz 2 yer vardir:

1. Hizli sorun giderme ipuglari i¢cin Tango M2'nizdeki E-Kitiiphaneye bakiniz. E-Kiitiphaneyi Ana Meni altinda
bulabilirsiniz; Monitor Setup > E-Library > Information Signals (Monitor Kurulumu > E-Kiitliphane > Bilgi
Sinyalleri) segin.

2. Ayrica her Bilgi Sinyalinin ayrintilar ve ¢6ziimd igin Tango M2 Kullanici Kilavuzunda Bilgi Sinyalleri ve Alarmlar
kismina bakabilirsiniz.

Tango M2 monitorii kan basinci (KB) 6lgiimlerinden sonra 0/0 gosteriyor. KB olgiimii

almak i¢in ne yapmam gerekiyor?

Tango M2'nin KB'yi dogru sekilde dlgemedigi bazi parazitli durumlar vardir. Tango M2 bu durumlarla karsilastiginda

0/0 dlgimu verir. Tango M2'nin giivenilir caligmasi igin mikrofon yerlestirme ¢ok 6nemlidir; mansonu yerlestirme

konusunda birgok yerden yardim bulunabilir.

1. Hizli manson yerlestirme kurslari igin Tango M2 iginde E-Kiitiiphaneye bakiniz. E-Kiitiphaneyi Ana Menii altinda
bulabilirsiniz; Monitor Setup > E-Library > Tutorials (Monitor Kurulumu > E-Kiitliphane > Kurslar) segin.

2. Her manson tipinin ayrintilari igin Tango M2 Kullanici Kilavuzunuzda bir Efor Testi sirasinda Tango M2 Kullanimi
kismina bakin; Orbit-K ve Tek Hastada Kullanimlik (SPU) kiti.

3. Dogru mikrofon yerlestirme igin Support > Customer Technical Support > Video Tutorials) (Destek > Misteri
Teknik Destegi > Video Kurslar) altinda SunTech Medical web sitesindeki Manson Kursundaki talimati izleyin.
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Tango M2'nin eforlu sistemimle dogru ¢alisip galismadigini test etmek igin bir kalp

hizi veya kan basinci simiilatorii kullanabilir miyim?

Tango M2'nin eforlu sisteminizle ¢alisip galismadigini test etmek igin bir kalp hizi veya kan basinci simiilatori
kullanamazsiniz. Tango M2 monit6rii mansondaki mikrofonla toplanan Korotkoff sesleri ve EKG sinyalinin ayni
kaynaktan yani hastadan koken almasini gerektirir.

Tango M2 ekraninin parlakhigini nasil ayarlayabilirim?
Tango M2 ekraninin kontrastini su adimlari izleyerek ayarlayabilirsiniz:

1. Galisma ekrani gosterildiginde SEG diigmesine bir kez basin. Bu Ana Meni ekranini getirir.

2. YUKARI veya ASAGI tuslarini kullanarak Monitor Setup (Monitdr Kurulumu) kismini vurgulayin ve SEG
diigmesine basin.

3. YUKARI veya ASAGI tuslarini kullanarak Brightness (Parlaklik) kismini vurgulayin ve SEG diigmesine basin.

4. YUKARI veya ASAGI oklarini kullanarak ekranin kontrastini degistirin. Isiniz bittiginde tercihinizi dogrulamak
icin SEC diigmesine basin.

5. YUKARI veya ASAGI oklarini kullanarak calisma ekranina dénmek icin EXIT (GIK) kismina iki kez basin.

Tango M2'de Nasil OAB alabilirim?

Tango M2 Monitériiniizde bir islev olarak OAB alabilmeniz igin Tango M2 monitoriintizl gevrim i¢i olarak veya posta
yoluyla kaydettirin. Litfen FDA Diizenlemeleri nedeniyle OAB'nin Amerika Birlesik Devletleri pazarinda
kullanilamayacagina dikkat edin. (Support > Sales Support > Product Registration (Destek > Satis Destegi > Uriin
Kayd)).

Bir efor testinden sonra Orbit-K mansonunu nasil temizlerim?
Sunlardan birini yapabilirsiniz:

1. Manson izerinde tibbi sinif hafif dezenfektanl bir mendil kullanin veya bir beze temizlik sollisyonu
puskurtip mansonu silin. Sonrasinda diiz koyun veya asarak kurutun.

2. Kese ve mikrofonu Orbit-K mansonunun dis kismindan ¢ikarin. Dis kismi makinada hafif bir deterjanla ilik
suda yikayin (10-60°C). Mansonu diiz birakin veya asarak kurutun. Mansonu bir kurutma makinasina
koymayin.

&DIKKA T: Kese veya mikrofonu makinada yikamayin.

Tango M2 cihazim “Please VERIFY CALIBRATION (Liitfen KALIBRASYONU
DOGRULAYIN)” veya “Equipment Maintenance and Calibration Required (Ekipman
Bakimi ve Kalibrasyonu Gerekli)” seklinde bir mesaj gosteriyor. Ne yapmaliyim?
Tango M2'nin KB 6lgiimlerinin dogrulugunu siirdiirmek lizere her sene Basing Kalibrasyonu Dogrulama iglemi

yapilmasi gereklidir. Yardim i¢in SunTech Medical Servis Merkeziyle irtibat kurmaniz gerekir. Ayrica kalibrasyonu
dogrulamak igin agagidaki maddeler gerekecektir.

Gerekli Ekipman:

1. Kalibre edilmig elektronik manometre veya esdegeri.

2. 500 mL hacim veya Orbit-K Adult Plus mansonunun kirilmayacak veya pargalanmayacak (cam olmaz) bir sey
etrafina sanlmis hali.

3. Hava bosaltma valfli Elle Sisirme Puari

4, Boru, T pargalar ve gesitli konektorler veya T Boru Kitini siparig verebilirsiniz (SunTech Parga No 98-0030-
00).

Servis Merkezleri

Amerika kitasindaki misteriler igin:
SunTech Medical, Inc.
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Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 ABD

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Faks: 919.654.2301

Avrupa, Orta Dogu, Afrika, Asya ve Pasifik'teki misteriler igin:

EC | REP

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate
Stanton Harcourt Road
Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS
ingiltere

Tel: 44 (0) 1865.884.234
Faks: 44 (0) 1865.884.235

11. Teknik Bilgi

EMC Beyani

Bu ekipman test edilmis ve IEC60601-1-2: 2007 uyarinca tibbi cihaz limitleriyle uyumlu oldugu bulunmustur. Bu
limitler tipik bir tibbi kurum icin zararli enterferansa karsi makul koruma saglamak iizere tasarlanmistir. Bu ekipman
radyo frekansi enerijisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlara uygun sekilde kurulmaz ve kullaniimazsa gevredeki
diger cihazlarda zararl enterferansa neden olabilir. Ancak belirli bir ortamda enterferans olmayacagi konusunda
garanti yoktur. Bu ekipman, ekipmanin kapatilip agiimasiyla belirlenebilecegi sekilde zararli enterferansa neden olursa
kullanicinin su 6nlemlerden biri veya birkagini kullanarak enterferansi diizeltmeye galismasi onerilir:

e Alici cihazin yeri veya yonini degistirmek.

e  Ekipman arasindaki ayirma mesafesini arttirmak.

e  Ekipmani diger cihazin/cihazlarin bagh oldugundan farkl bir devre lizerindeki ¢ikisa baglamak.
e Yardim igin Uretici veya saha servisi teknisyeniyle irtibat kurmak.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani Tibbi Elektrikli Ekipmani etkileyebilir. Belirtilenler disinda aksesuarlar,
transdiiserler ve kablolarin kullanilmasi Tango M2 emisyonlarinda artis veya bagisikliinda azalmaya neden olabilir.
Tango M2 bagka ekipmanla yan yana veya st iiste kullaniimamalidir. Yan yana veya (st iste kullanim gerekliyse
Tango M2 kullanilacagi konfigiirasyonda normal galismayi dogrulamak lizere gdzlenmelidir.

Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

Tango M2 Monitoriiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmasi amaglanmistir. Tango M2
Monitoriiniin musteri veya kullanicisi boyle bir ortamda kullaniimasini saglamahdir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1 ed 5.0 (A1:2010 ile) Tango M2 Monitorii sadece dahili
islevi icin RF enerjisi kullanir. Bu
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

nedenle RF emisyonlari gok diigiiktir
ve yakindaki elektronik ekipmanda
enterferans olusturmasi pek olasi
degildir.

emisyonlari IEC 61000-3-3

Sinif A
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 | Sinif A
Voltaj oynamalari/ titreme Uyumluluk

Mesleki tibbi elektrikli ekipman igin
ozel hikimler vardir. Bu durum
Tango M2 Monitoriiniin sadece
saglhk bakimi uzmanlarinin kullanimi
icin olan ve genel halka satiimasi
amagclanmamis ekipman/sistemlerle
kullanilmaya uygun olmasi anlamina
gelir. Temel olarak belirlenmig
besleme sistemlerine (normalde
ayirma transformatorleriyle beslenir)
baglanmalari (6rnegin hastanelerde
veya doktor muayenehanelerinde)
amaglanmistir.

Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

Tango M2 Monitoriiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmasi amaglanmistir. Tango M2
Monitoriiniin musteri veya kullanicisi boyle bir ortamda kullaniimasini saglamahdir.

Bagisikhk Testi IEC 60601 Uyum Elektromanyetik Ortam-Kilavuz
Test Diizeyi Duizeyi
Yerler tahta, beton veya karo seramik
Elektrostatik desarj (ESD) IEC 61000- | +6 kV kontak olmalidir. Yerler sentetik materyalle
4-2 +8 kV hava kapliysa bagil nem en az %30

olmalidir.

Elektriksel hizli gegig/patlama IEC
61000-4-4

12 kV, gli¢ besleme hatlari igin
11 kV, giris/cikis hatlar igin

Kabarma IEC 61000-4-5

+1 kV diferansiyel mod
+2 kV ortak mod

Ana sebeke gii¢ kalitesi tipik bir ticari
veya hastane ortamininki gibi
olmaldir.

Gi¢ besleme girig hatlarinda voltaj
diismeleri, kisa kesintiler ve voltaj
degisiklikleri IEC 61000-4-1

<%5 UT (>%95 UT diismesi),

0,5 dongi

%40 UT (%60 UT diigsmesi) 5 dongi
icin

%70 UT (%30 UT diismesi) 25 déngii
icin

<%5 UT (>%95 UT diismesi) 5 sn igin

Ana sebeke gii¢ kalitesi tipik bir ticari
veya hastane ortamininki gibi
olmalidir. Tango M2 Monitoriiniin
kullanicisi gli¢ kesilmesi sirasinda
calismanin devam etmesini istiyorsa
Tango M2 Monitoriiniin kesintisiz bir
gli¢ kaynagi veya bataryadan gii¢
almasi onerilir.

Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik
alan IEC 61000-4-8

3A/m

Gug frekansi manyetik alanlari tipik
bir ticari veya hastane ortaminda
tipik bir konum igin karakteristik
seviyelerde olmalidir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

NOT: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki a.c. ana sebeke voltajidir

Monitorde gii¢ kaybi durumunda tiim veriler ve kullanici ayarlari kaydedilir. Giig acildiginda monitor, gli¢ kaybi
oncesindeki ayarlar ve verilerle baglayacaktir.

Bagisiklhk Testi IEC 60601 Uyum Elektromanyetik Ortam-Kilavuz
Test Diizeyi Diizeyi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmani, Tango M2'nin kablolar
dahil herhangi bir kismina verici
frekansi i¢in gegerli denklemden
hesaplanan onerilen ayirma
mesafesinden daha yakin
kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

D =[3,5/V1] vP

3V D =[3,5/E1] vP 80 MHz - 800 MHz

. 3 Vrms 150 kHz - D =[7/E1] vP 800 MHz - 2,5 GHz
lletilen RF IEC 61000-4-6 80 MHz Burada P, verici ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden
3V/m 80 MHz - maksimum ¢ikis giicii derecesi ve d,
Sacilan RF IEC 61000-4-3 /m 27 | av/m GIis gue der
2,5 GHz metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesidir.

Bir elektromanyetik saha taramasia
ile belirlendigi sekilde sabit RF
vericilerinden alan gigleri her
frekansta uyum seviyesindenb disik
olmalidir.

Su sembolle isaretli ekipman
gevresinde enterferans olusabilir:

(((i)))

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde Ust frekans araligi gegerlidir
NOT 2: Bu kilavuz ilkeler tiim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yaplilar, nesneler ve
kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir.

a. Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden alan guigleri teorik olarak dogru bir sekilde 6ngériilemez. Sabit RF
vericilerine bagli elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir elektromanyetik saha taramasi yapilmasi
distnilmelidir. Tango M2'nin kullanildigi yerdeki 6lgiilen alan giicli yukaridaki gegerli RF uyum seviyesini gegiyorsa
Tango M2, normal ¢aligmasini dogrulamak Gzere izlenmelidir. Anormal performans gozlenirse Tango M2 yerini
veya yonini degistirmek gibi ek onlemler gerekebilir.

b. 150 kHz ila 80 MHz frekans aralijinda alan giigleri [V1] V/m altinda olmalidir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile Tango M2 arasinda 6nerilen ayirma mesafeleri

Tango M2'nin sagilan RF bozukluklarinin kontrol edildidi bir elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir.
Tango M2 misterisi veya kullanicisi tasinabilir ve mobil RF iletigim ekipmani (vericiler) ile Tango M2 arasinda
iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giiciine gore asagida onerildigi sekilde minimum bir mesafeyi koruyarak
elektromanyetik enterferansi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin maksimum anma Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi, metre (m)

¢iki gucd. 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
Watt (W) D =[3,5/V1]vP D =[3,5/E1] vP D = [7/E1] vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 z

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde iist frekans araligi gegerlidir. Not 2: Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda
gecerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir.

Yukarida liste halinde verilmeyen bir maksimum gikis giiclinde derecelendirilmis vericiler igin metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesi d, P'nin verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glici oldugu
verici frekansi igin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Spesifikasyonlar, Kan Basinci Olgiimii

Efor testlerinin tiim statik ve aktif fazlar igin K sesi analizi kullanarak oskiiltasyonla R dalgasi
gegitleme. Sistolik basinglar bir K-1 Korotkoff sesine karsilik gelir. Diastolik basinglar K-5
Olgiim: Korotkoff sesine karsilik gelir. Cihazin bir normal EKG sinds ritmi varliinda ¢aligmasi
tasarlanmistir. Tango M2'nin dogru bir 6l¢iim almasini sinirlayabilecek bazi fiziksel durumlar
mevcuttur (6rn. Dal Blogu, Aritmiler, Atriyal Fibrilasyon, Ventrikiiler Fibrilasyon, Kalp pilleri, vs.).
Basing (DKA Modu): Diastolik: 20-160 mmHg /
Sistolik: 40-270 mmHg
Aralik: Kalp Hizi: 40-200 atim/dk (dakikada atim)
Basing (OSC Modu): Diastolik: 20-160 mmHg /
Sistolik: 40-260 mmHg
N Noninvaziv dogruluk igin ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2009 standardini karsilar veya asar (8
Dogruluk:
mmHg standart sapmayla +5 mmHg ortalama hata).
Galistirma: 10°C - 40°C %15 — 90 Bagil Nem yogunlasmayan - 700 kPa - 1060 kPa.
Monitori maksimum sicaklikta bir ortamda galistirmak hastaya uygulanan kisimda 41°C (en
yiiksek kaydedilen 41,6°C) lizerinde sicakliklar tiretebilir. Kullanicinin hastanin durumuna gore
Kullanim bu sicakhgin fazla yiiksek olup olmadigini belirlemesi ve fazla yiiksekse gevredeki ortam
Kosullar:: sicakh@inin 38°C veya altinda olmasini saglamasi gereklidir.
Saklama: -20°C - 65°C %15 — 90 Bagil Nem yogunlasmayan - 500 kPa - 1060 kPa.
Eger yukaridaki araliklarda liste halinde verilen belirtilmis sicaklik, nem veya rakim disinda
kullanilir veya saklanirsa performans etkilenebilir.
Gilc: Harici gii¢ kaynagi, sadece SunTech parga numarasi 19-0012-01 kullanin. Girig: 100-240 VAC,
1,5 A maks., 50-60 Hz. Cikis +9 VDC, 5 A IEC 320 tipi giris konektord.
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Kalibrasyon: Manson basinci transdiiserleri/gdstergelerinin dogrulugu yillik olarak dogrulanmaldir.

Manson basincini 300 mmHg (+20/-10 mmHg) altina sinirlamak iizere bagimsiz donanim, asiri
Glivenlik basing devresi ve artik yazilm asir basing algoritmasi. Bir kan basinci dongiisiiniin siresini
Sistemleri: 180 saniyenin altiyla sinirlamak izere bagimsiz donanim zamanlama devresi ve artik yazilm
zamanlayici algoritmasi.

Buyiiklik: 24,0 cm x17,4cm x 11,5 cm

Boyutlar: Agirlik: 1,68 kg

Siniflandirmalar: | Ekipman Siniflandirmasi: Sinif | Galigma Modu: Siirekli.

Standartlar
FDA Standart Tahsisi Tanim/Baglik
Kayit
No
. . Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, belgeler ve saglanacak
590 IS0 15223-1:2016 bilgilerle kullanilarak semboller — Kisim 1 Genel Gereklilikler
5-102 IEC 60417: 2002 DB Ekipman Uzerinde Kullanma igin Grafik Semboller
5103 ISO 7000: 2014 Ekipman Uzerinde Kullanma igin Grafik Semboller - Tescilli

Semboller

5-104 IEC/TR60878: Ed. 3.0 b:2015 Tibbi Uygulamada Elektrikli EKipman igin Grafik Semboller
AAMI/ANSI ES60601-1:
2005/(R)2012 ve A1:2012, C1:
2009/(R)2012 ve A2:
2010/(R)2012

2-118 AAMI/ANSI/ISO 10993-1:2009

Tibbi Elektrikli Ekipman - Kisim 1: Temel Giivenlik ve Elzem
Performans igin Genel Gereklilikler (IEC 60601-1:2005, Mod). (Genel
Il (ES/EMC))

19-4

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi Kisim 1: Bir Risk Yonetim
Siirecinde Degerlendirme ve Test Etme - Dordiinci Edisyon
Noninvaziv sfigmomanometreler - Kisim 2: Otomatik dlgim tipini
klinik dogrulama

Tibbi Elektrikli EkKipman Kisim 1: Temel Giivenlik ve Elzem
Performans icin Genel Gereklilikler

Tibbi Elektrikli Ekipman - Kisim 1-2: Temel Giivenlik ve Elzem

19-2 IEC 60601-1-2: 2007 Performans igin Genel Gereklilikler - Kollateral Standart:
Elektromanyetik Uyumluluk - Gereklilikler ve Testler

Tibbi elektrikli ekipman - Kisim 2-30: Otomatik Noninvaziv

3-123 IEC 80601-2-30: 2013, Ed. 1.1 Sfigmomanometrelerin Temel Giivenlik ve Elzem Performansi igin
Belirli Gereklilikler

Tibbi Elektrikli Ekipman - Kisim 2-61: Puls Oksimetre Ekipmaninin
Temel Givenlik ve Elzem Performansi igin Belirli Gereklilikler
Tibbi cihazlar - Kisim 1: Tibbi cihazlara kullanilabilirlik tasariminin
uygulanmasi [DUZELTME 1 (2016) dabhil]

Tibbi elektrikli ekipman - Kisim 1-6: Temel glivenlik ve elzem
performans igin genel gereklilikler - Kollateral standart:
Kullanilabilirlik

3-122 ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013

gecersiz | IEC 60601-1: 2005 + A1:2012

1-85 ISO 80601-2-61: 2011

5-114 IEC 62366-1: 2015, Ed 1.0

IEC 60601-1-6 Edisyon 3.1

>89 1 2013-10

Kan Basinci Verileri ile ilgili Notlar

Herhangi bir kan basinci 6l¢imii 6lgiim bdlgesi, hastanin pozisyonu, egzersiz ve hastanin fizyolojik durumundan
etkilenebilir. Cihazin performansini ve/veya kan basinci 6lgimiinii etkileyebilecek gevresel veya operasyonel faktorler
kalp pilleri, atriyal veya ventrikiiler prematiire atimlar veya atriyal fibrilasyon gibi sik goriilen aritmiler, arteriyel skleroz,
disik perflizyon, diyabet, yas, hamilelik, preeklampsi, bobrek hastaliklari, hasta hareketi, titreme ve Gsiiyerek
titremedir.
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Spesifikasyonlar, Puls Oksimetre

Hareketsiz Dogruluk: %70 — 100 * 2 hane (+ 1 Standart Sapma¥*)
Diisiik Perfiizyon %70 — 100 * 2 hane (+ 1 Standart Sapma*)
Hareket %70 — 100 £ 3 hane (+ 1 Standart Sapma¥*)

* Standart Sapma istatistiksel bir 6l¢iimd(ir ve dlgiimlerin %32'sine kadari bu limitlerin disina diisebilir.

Bir puls oksimetre probu veya puls oksimetre monitoriiniin dogrulugunu degerlendirmek igin islevsel bir test cihazi
kullanilamaz. Nonin SpO, simulatér modeli 8000S kullanildiginda Tango M2 monitori yaklasik %98 SpO, seklinde bir
Olclim gosterecektir.

Sp02 Kablosunun derecesi IPX1 seklindedir ve bu durum puls oksimetrenin IEC 60529 uyarinca damlayan suyun
zararli etkilerine karsi korundugu anlamina gelir.

Sinirh Garanti
SunTech Medical, Inc. orijinal kullaniciya fatura tarihinden itibaren asagidaki sinirli garantiyi saglar.

Tim seri numaral monitérler 24 ay

Orbit-K Mansonlari 6 ay

Aksesuarlar, yani hasta kablolari, mikrofon, tek

kullanimliklar
SunTech Medical, Inc. higbir alette malzeme ve iscilik hatasi bulunmadi§ini garanti eder. Bu garanti altindaki
ylkimliliik, alet Amerika Birlesik Devletleri icinde miisterinin tesisinden ilgili fabrikaya, ticreti 5nceden 6denmis
olarak geri gonderildiginde servisi kapsar. SunTech Medical, Inc. bu sinirli garanti siiresinde hatali oldugunu saptadigi
herhangi bir bileseni/bilesenleri veya pargayi/parcgalari tamir edecektir. Bir hata asikar hale gelirse orijinal satin alan,
SunTech Medical, Inc.'e stiphelendigi hatayi bildirmelidir. Alet dikkatle paketlenip Gcreti 5nceden 6denmis olarak
suraya gonderilmelidir:

90 gln

SunTech Medical, Inc.

Service Department

507 Airport Boulevard, Suite 117

Morrisville, NC 27560 ABD

Tel: 800.421.8626
919.654.2300

Faks: 919.654.2301

EC | REP

SunTech Medical, Ltd.

Service Department

Oakfield Industrial Estate

Stanton Harcourt Road

Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS

ingiltere

Tel: 44 (0) 1865.884.234

Faks: 44 (0) 1865.884.235

Alet miimkiin olan en kisa siire iginde tamir edilecek ve fabrikaya gonderilen yontemin aynisi kullanilarak ticreti
onceden 6denmis olarak geri gonderilecektir.

Bu sinirli garanti alet kaza, hatal kullanim, ihmal veya miicbir sebep nedeniyle hasar goriirse veya [1][2]SunTech
Medical[3][4], Inc'in yetkilendirmedigi bir kisi servis verirse gegersizdir.[5]
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Bu sinirli garanti SunTech Medical, Inc.'in tim yikimliligini icerir ve baska herhangi bir agik, zimni veya mevzuata
bagh garanti verilmez. SunTech Medical, Inc.'in higbir temsilcisi veya ¢alisani burada belirtilenler disinda bagka

herhangi bir garanti vermeye veya yiikiimliilik tstlenmeye yetkili degildir.

Ek A. Uyumlu Eforlu Sistemler

Asagidaki eforlu sistemler Tango M2 ile uyumludur.

Tango M2'nin Ana Mendiistinde birgok eforlu sistemde kullanilabilen 6nceden konfigiire edilmis ayarlar mevcuttur.

Eforlu sisteminizin 6nceden konfigiire edilmis bir ayari yoksa belirlenen 6zel ayari kullanin.

Eforlu Sistem Ureticisi

Amedtec

Burdick

Cambridge Heart

Cardinal Health
Cardioline
Cardiolex
Delmar Reynolds
DMS

EDAN

EDAN

Esaote (Biosound)

Fukuda Denshi

GE

GE (Marquette)

Marquette

MedSet Flashlight
Midmark Diagnostics
Mortara

Nasiff Associates

Nihon Kohden

Eforlu Sistem

ECGpro

Quest
HeartStride
HearTwave Il
CH 2000
Oxycon Jaegar
Cube Stress

EC Sense
CardioDirect
CardioScan
SE-1010 PC ECG
ECG SE-12 Express
Esaote Formul@

Biosound Esaote
Formula, Achimed igin

FCP-7541/7542
ML-3600
ML-9000
CardioSoft v6.01+
Case / Case 8000

Case 12/ Case 15/
Case 16 / Centra

MAC 5000/5500
MAC VU

Hellige CardioSys
Sensormedics Max 1
ERGO (PADSY by
iQ-mgrk \EZ Stress
X-Scribe

Cardio-Card
Cardiofax ECG 1550 /

Cardiofax ECG 9320A
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Onceden Konfigiire

Edilmis Ayar EKG Tetigi)
ECGpro
Quest
SUNTECH; Digital Rising
HearTwave Il
CH 2000

SUNTECH; Internal

BOSOTRON; Digital Rising

STANDARD; Digital Rising
CardioDirect

SUNTECH; Analog

SUNTECH; Digital Rising

SUNTECH,; Digital Rising
Formula/Formul@

Formula/Formul@

FCP-7541/7542
ML-3600
ML-9000

GE CardioSoft
Case 8000

Case 12, Case 15,
Case 16 veya Centra

Mac 5000/5500
Mac-Vue-Stress
CardioSys

Max-1

Medset

IQmark EZ Stress
X-Scribe
Cardio-Card
ECG-1550/1560
ECG-1550/1560
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Norav Stress ECG

StressVue (2nd Gen)
StressVue (1st Gen)

Philips
ST80i

RS Card
Pulse Biomedical Q ar

QRS Oxford Medilog
Q-Stress V4.0+

StressVue
StressVue

QRS Card
Medilog Stress

Quinton Q-Stress Q-Stress
Q 4500 Q4500/Q5000
Q 3000/ Q 4000/ 710 Q3000/Q4000
CardioSoft CardioSys
Sensormedics Vmax Max-1 Max-1
(CareFusion) SMC 3-lead
CASE 8000 Case 8000
Viasys Encore Vmax CardioSys
Welch Allyn CardioPerfect CardioPerfect

SUNTECH; Digital Rising

SUNTECH,; Digital Rising

SUNTECH; Digital Rising

SUNTECH; Internal

SunTech Medical web sitesinden indirilebilecek giincellenmis bir Arayiiz Notlari listesi olup olmadigina bakin:

www.SunTechMed.com.

Ek B. Uyumlu Eforlu Sistemler igin Kablolar

Su maddeleri satin almak i¢in SunTech Medical satis temsilcinizle irtibat kurun:

RS-232 ve EKG Arayiiz Kablolar

Eforlu Sistem

AMEDTEC ECGpro

Burdick Quest

Cambridge Heart CH 2000 & HearTwave Il

Delmar Reynolds CardioDirect, CardioCollect

ile
DMS
EDAN SE-1010

EDAN ECG SE-12

GE CardioSoft/cs

GE CASE

GE CASE 8000

Fukuda Denshi FCP-7541/7542; ML-3600;
ML-9000

Marquette CASE 12 ; CASE 15; CASE 16
Marquette Centra

GE MAC 5000/5500 Stress

Marquette / Sensormedics Max-1
Marquette-Hellige CardioSys

Medset Flashlight Ergo

Midmark Diagnostics IQmark EZ Stress
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RS-232 Kablosu EKG Tetik Kablosu

91-0013-01 91-0066-01

91-0013-01 91-0011-01

91-0065-01 (RS-232ve ECG) —

91-0013-01 91-0066-01

91-0013-01 91-0011-01

91-0013-01 Kablo igin EDAN'la irtibat
kurun

Kablo i¢cin EDAN'la irtibat kurun Ejﬁjlg igin EDANTa irtibat

91-0013-01 91-0009-01

91-0013-01 91-0009-01

91-0013-01 91-0009-01

Kablo igin Fukuda Denshi ile irtibat Kablo igin Fukuda Denshi

kurun ile irtibat kurun

91-0012-00 91-0011-01

91-0012-00 / 91-0013-01 91-0011-01

91-0010-01 91-0009-01

91-0010-01 91-0009-01

91-0013-01 91-0016-00

91-0013-01 e

91-0013-01 91-0011-01
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Mortara X-Scribe 91-0013-01 91-0011-01

Nasiff Associates Cardio-Card 91-0013-01 91-0018-02
Nihon-Kohden Cardiofax ECG-9320A 91-0061-01 91-0060-00
Nihon-Kohden Cardiofax 1550/1560 91-0061-01 91-0018-02
Norav Stress 91-0013-01 91-0011-01
Oxford Medilog Stress/PBI QRS Card 91-0013-01 Contact PBI veya Oxford
Philips Stress Vue 91-0013-01 91-0011-01
Philips ST80i 98-1010-00 91-0011-01
Quinton Q3000/Q4000/710 91-0018-02
Quinton Q4500 91-0013-01 91-0018-02
Quinton Q-Stress 91-0013-01 91-0018-02
Welch Allyn CardioPerfect Workstation 91-0013-01 91-0018-03

Ayirici Kablolar

Eforlu Sistem Parga Numarasi
GE CASE - ekokardiyografla kullanim 91-0053-01

GE CASE 8000 - ekokardiyografla kullanim 91-0053-01
Marquette / Sensormedics Max-1 - ekokardiyografla 91-0053-01
kullanim

Marquette MAC 5000 / 5500 - gerekli 91-0069-00

USB Kablolari (istege Bagh Kablo, RS-232 baglantisinin yerini alir)

Eforlu Sistem Parga Numarasi
USB Baglant Kiti (Kablo, iletisim Yazilimi ve Kullanma
Talimati) Litfen bu kitin sadece Tango M2 ile 98-1010-00

kullanilabilecegine dikkat edin.

Ek C. Sp0O2 Performans Dogrulugu

Asagidaki tablo bir klinik galismada XPod (OEM Il1) ile 8000AA kullanilarak ¢lgtilen ARMS degerlerini gostermektedir.

istatistik Sonuglar Spesifikasyon

Yanllik 70-100 -1,54

Yanhhk 70-80 -1,41

Yanllik 80-90 -1,97

Yanlilik 90-100 -1,28

Denekler Arasi Varyans 7.4

Denek I¢i Varyans 0,7

Arms 70-100 1,83 +2

Arms 70-80 1,72 +2

Arms 80-90 217 +3

Arms 90-100 1,59 12
Test Ozeti

SpO; dogruludu, hareket ve zayif perfiizyon testi Nonin Medical, Incorporated tarafindan asagida tanimlandigi sekilde
yapilmistir.

SpO0- Dogruluk Testi

SpO0, dogruluk testi bagimsiz bir arastirma laboratuvarinda hareketli ve hareketsiz kosullarda saglikli, sigara igmeyen,
acik ila koyu renk ciltli deneklerde indiiklenmis hipoksi ¢alismalariyla yapilmistir. Calisma denekleri 19 ile 35 yaslari
arasinda erkek ve kadin katilimcilar olmustur. Sensorlerin 6lgllen arteriyel hemoglobin satiirasyonu degeri (Sp02) bir
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laboratuvar ko-oksimetresiyle kan 6rneklerinden belirlenmis arteriyel hemoglobin oksijeni (Sp0,) degeriyle
karsilastiriimigtir. Sensorlerin ko-oksimetre ornekleriyle karsilastirildiginda dogrulugu %70 - 100 SpO; araliginda
Olcllmdistir. Dogruluk verileri ISO 80601-2-61 uyarinca tiim hastalar igin ortalama karekok kullanilarak hesaplanir
(Arms degeri)

Diisiik Perfiizyon Testi

Bu test gesitli SpO; seviyelerinde ayarlanabilir amplitiid ayarlariyla simiile edilmis bir nabiz hizi saglamak tizere bir
Sp0; simiilatori kullanir. Modiil en dislik elde edilebilir puls amplitiidii (%0,3 modilasyon) ile SpO; igin ISO 80601-2-
61 ile uyumlu dogrulugu strdirmelidir.

Bias=0
— Bias
---- Limits of Agreement
---- Linear Regression

Sp0, —S8a0; (%)

-10

-20
1

70 80 90 100
Sa0; (%)

Ek D. indirme Talimati

Liitfen 6lglim tablosundan verileri indirmek ve verileri anlagilmasi kolay bir Excel hesap tablosuna doniistiirmek iizere
asagidaki talimati kullanin.

1. USB-A diski Tango M2 monitériine yerlestirin (monit&riin USB-A diskini tanimasi birkag dakika stirebilir).

2. Gezinme oklarinizi ve secme tusunuzu kullanarak Ana Menii kismina gidin ve Measurement Table (Olgiim
Tablosu) kismina gidip Tusuna basin.

3. Download Data (Verileri indir) kismina gidin ve Anahtar Seg¢ kismina basin.

4. Download in Progress (indirme Devam Ediyor) mesaji belirecektir; bu tamamlandiginda Download Complete
(indirme Tamamlandi) mesaji gériilecektir. Size 2 segenek verilecektir, bunlarin birincisi dl¢ciim tablosunu
silmektir (bunu verileri flash diskinize her indirdiginizde yapmanizi éneriyoruz) ve ikincisi gikmaktir. Gikmak igin
Sec¢ Tusuna basin. Artik USB-A Diskini ¢ikartabilirsiniz.

5. USB-A Diskini PC'nize takin. Pencere agildiginda Results (Sonuglar) adli bir dosya olacaktir. Bu dosyayi agin.

6. Dosya iginde taninmasi gereken bir belge olacaktir. Basinda yil, sonrasinda ay ve tarih ve diger tanimlayicilar
bulunacaktir; YYYYAAGG######## seklinde goriilebilir. Bu, Tango M2'nizden alinan her yeni KB veri setinin
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benzersiz tanimlayicisidir — tanimlayiciniz olarak sadece tarih koduyla ilgilenmeniz yeterlidir. Sonraki adima
gecmek igin kapatin. Bu Tango M2'nizden yeni aldiginiz verilerdir

Tango M2 Verilerinin Excel'de Formatlanmasi
Bu veri setini bir Excel dosyasi olarak agmak igin liitfen su adimlari izleyin:

1.

Windows igletim sisteminde Microsoft Office Excel segenegini agin (bos bir Excel Caligma Sayfasi belgesi
acilmasi gerekir).

Office Dligmenize gidin (buradan tzerinde galistiginiz belgeyi agmak, kaydetmek veya yazdirmak mimkindir),
Ustiine tiklayin ve Open (Ag) segin.

Look In (Surada Bak) siitununda “My Computer” (Bilgisayarim) kismini segin

USB-A diskinin takili oldugu surticliyli segmeniz gerekecektir (yukaridaki sirticliyle ayni olmasi gerekir). Artik
Results (Sonuglar) adll dosyayi gorebileceksiniz

Results (Sonuglar) adl dosyalara tiklayin. PC'nizin ayarlarina bagh olarak Tango M2'den alinan bilgilerin
goriintulenebilmesi igin bu pencerenin en altina gidip “Files of Type (Dosya Tipi)”, “All Files (Tiim Dosyalar) (*.*)"
segmeniz gerekebilir.

Tango M2'den USB-A diskine yliklediginiz dosyayi segin ve Open (Ag) kismina tiklayin.

Bir pencere acilip, agmak istediginiz dosyanin dosya uzantisinda belirtilenden farkli bir formatta oldugunu
belirtecektir. Belgeyi agmak isteyip istemediginizi sorunca yes (evet) segin.

Yeni bir pencere acilip sizi 3 Metin ice Aktarma Adimindan gecirir. 1. pencerede Delimited (Ayrilmis) segin (zaten
segcili olabilir) ve File Origin (Dosya Ktkeni) olarak Unicode [UTF-8] kullanin ve sonra Next (Sonraki) kismina
tiklayin. 2. pencerede Tab and Comma (Sekme ve Virgiil) segin (Tab (Sekme) zaten segili olabilir) ve Next
(Sonraki) kismina tiklayin. Sonraki pencerede General (Genel) segin (zaten segili olabilir) ve Finish (Bitir) kismina
tiklayin.

Excel Calisma Sayfaniz artik kolay gériintiileme igin siitunlar ve siralar seklinde formatlanacaktir.
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