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Cardionica

Bir Urlin segtiginiz igin tesekkir ederiz
MIR - Medical International Research

Orijinal ambalajini saklayin!
Uriintiniizle ilgili bir sorun yasarsaniz, yerel distribiitére veya iretici firmaya géndermek igin orijinal

ambalajini kullanin.

Tamire gonderilmesi durumunda, asagidaki kurallara riayet edilmelidir:
e mallar orijinal ambalajinda génderilmelidir;
e  Kargo masraflari gondericiden tahsil edilir.
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Uretici firmanin adresi:

MIR S.p.A. — Medical International Research:
Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777

Fax ++ 39 0622754785

Web sitesi: www.spirometry.com
E-posta: mir@spirometry.com

MIR, bir iiriin iyilestirme politikasi gelistirmekte ve diriinlerimizin teknolojisi siirekli olarak
gelismektedir, bu nedenle Sirket gerektigi takdirde bu kullanim talimatlarini giincelleme hakkini
sakli tutar. Herhangi bir 6neride bulunmanin yararh oldugunu diisiiniiyorsaniz, asagidaki adrese bir
e-posta gonderin: mir@spirometry.com.

MIR, bu kilavuzda yer alan bu talimat ve uyarilara riayet edilmesinde kullanici hatalarindan
kaynaklanan herhangi bir hasardan sorumlu tutulamaz.

Baski sinirlamalari nedeniyle, bu kilavuz igcinde aktarilan resimlerin gergeginden farkl olabilecegini
lutfen unutmayin. Bu kilavuzun tamamen veya kismen kopyalanmasi yasaktir.

BU KILAVUZDA KULLANILAN TERMINOLOJi
DIiKKAT: Onlenmedigi takdirde ciddi yaralanmalara neden olabilecek potansiyel olarak tehlikeli
bir durumu belirtir.

UYARI: Onlenmedigi takdirde kiigiik veya orta derecede yaralanmalara neden olabilecek tehlikeli
bir durumu belirtir.

IKAZ: Olasi arizalari 8nlemek igin ekipmanin kullanimi veya bakimi igin alinmasi gereken

bir dnlemi belirtir.
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1. ICERIK ACIKLAMASI

Cardionica

1 adet cihaz, 1 adet CR2032 pil, 2 adet yeniden kullanilabilir elektrot, 1 adet kullanim kilavuzu.

Uriiniin agiklamasi

Cardionica, bir elektrokardiyogramdan (EKG)
bir derivasyona atriyal fibrilasyon varhiginin
bir detektorudir. Cardionica, CR2032

pil kullanir

Cardionica, yapiskan bir elektrot araciligiyla
gogus kafesine yerlestirilir.

A. Cihaz

B. Kisisel kullanim i¢in yeniden kullanilabilir
elektrot

C. Yesil gosterge: sinis ritminin varlig
(normal)

D. Turuncu kalp gostergesi: bradikardi
veya tasikardi varlig
E. Kirmizi gosterge: atriyal fibrilasyon varhigi
F. Turuncu gosterge tekrari: tani konamiyor
ve 6l¢limn tekrarlanmasi gerekiyor
G. Gug digmesi
H. Pil kapagi

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU
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Cardionica, 1 dakikalik elektrokardiyogram kaydeder. Kayit sonunda, yapilan islemin sonucunu isikh
gostergeler araciligiyla verir.

Yesil gostergenin yanmasi, Cardionica’nin bir atriyal fibrilasyon epizodu tespit
etmedigini gosterir.

Atriyal fibrilasyonun varligi, kirmizi kirik kalp gostergesinin yanmasi ile gosterilir

Elektrokardiyogram analizi yapmak mumkiin olmadiginda, élglimiin tekrarlanmasi
gerektigini belirten turuncu bir gésterge yanar (turuncu gosterge tekrari)

Normal bir ritim tespit edildiginde ancak kalp atim hizi dakikada 50 vurustan
az veya dakikada 100 vurustan fazla ise, turuncu bir gosterge yanar (Turuncu kalp
gostergesi).

Sjoge

Cardionica, yetiskinler tarafindan atriyal fibrilasyon igin bir tarama yontemi olarak veya atriyal
fibrilasyon epizodlari oykisu olan kisiler tarafindan ya da ¢arpinti ve tasikardi gibi semptomlari olan
kisiler tarafindan bir Atriyal Fibrilasyon epizodu varligini periyodik olarak kontrol etmek igin
kullanilabilir.

A DIKKAT:

Cardionica yalnizca atriyal fibrilasyonu tespit eder, yasam igin bir risk teskil edebilecek diger
aritmileri tespit etmez. Atriyal fibrilasyon detektord, yalnizca kayit devam ederken fibrilasyonu
kontrol eder. Strekli kardiyak izleme yapmaz, bu nedenle atriyal fibrilasyonun gegmiste meydana
gelip gelmedigi veya gelecekte meydana gelip gelmeyecegi hakkinda bilgi vermez.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023
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2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cardionica

tek kanalli bir elektrokardiyografik (EKG) izi kaydeder, saklar ve aktarir. Cardionica ayrica

normal sinls ritmi, atriyal fibrilasyon, bradikardi, tasikardi ve daha fazlasinin varligini tespit ederek
EKG analizinin sonucunu goértntuler. Cardionica, bir akilli telefon/tablet ile birlikte kullanildiginda
EKG'yi de goruntileyebilir. Cardionica saglik uzmanlari, bilinen veya siphelenilen kalp hastaligi olan
hastalar ve saglik bilincine sahip bireyler tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Cihaz test
edilmemistir ve pediyatrik kullanim igin tasarlanmamistir.

3. KONTRENDIKASYONLARI

Asagidaki durumlarda Cardionica’nin kullanimi endike degildir:
e  cocuklar ve hamile kadinlar.
e  kalp pili veya defibrilatdr implante edilmis hastalarda.
Asagidaki durumlarda elektrodun kullanimi endike degildir:
e yapistiricilara veya hidrojellere alerjisi oldugu bilinen hastalar.
e  Uygulama bolgesinde yara, lezyon veya tahris olmus cilt varhginda.

4. GUVENLIK ONLEMLERI

A DiK

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU

KAT:

Cihaz su yakininda veya nemli ortamlarda kullaniimamaldir.

Cihazi, Grtiniin etiketinde belirtilen sicaklik ve nem araliginin disindaki sicakliklara maruz
kalan yerlerde kullanmayin.

Cihazi sterilize etmeyin.

Elektronik ses ve video ekipmanlari ve benzerleri, Cardionica'nin diizglin ¢alismasina
engel olabilir. Kayit sirasinda bu tiir ekipmanlardan uzak durun.

Yakin elektrikli kaynak makineleri, yliksek gticlii radyo vericileri vb. gibi cihazin yogun
elektromanyetik alanlara maruz kaldigi yerlerde kayit yapmayin.

Ani hareketler yapmayin veya hareket halindeki araglardan kayit yapmayin.

Cihazi glicli darbelere veya titresimlere maruz birakmayin.

Cihazi sokmeyin, tamir etmeyin veya degistirmeyin.

Elektrotlar kirliyse veya yapiskani yetersizse, kayit yapmayin.

Cihazi bu kilavuzda belirtilen amaglar disinda kullanmayin.

Elektrodun uygulandigi bolgede fazla miktarda yag, kil varsa veya cilt ¢ok kuru ise, yeterli
bir kayit elde etmek mimkiin olmayabilir.

Cihazi yalnizca saglikh cilt Gzerinde kullanin.
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5. TEMIZLIK, SAKLAMA VE BAKIM

Cardionica, 6zel dezenfeksiyon islemleri gerektirmez. Cardionica'yi, gerektiginde, nemli bir bez
ve normal sabunla temizleyin.

A DIKKAT Muhtemel capraz enfeksiyon riskini ve kullanicilar arasinda hastalik bulasmasini
onlemek igin, ayni elektrotlari farkl kisiler Gizerinde kullanmayin

Cardionica ve aksesuarlarini, asagidakilerden kaginmaya 6zen géstererek verilen cantada saklayin:
e Dogrudan gilines isigina maruz kalan yerlerden
e Yiksek sicakliklara veya yluksek neme maruz kalan yerlerden
e  Yangin veya agik alevlerin yakinindan
e  Glgli titresimlere maruz kalan yerlerden
e  Yogun elektromanyetik alanlara maruz kalan yerlerden.

UYARI
Sistem, asagidaki istisnalarla bakim gerektirmez:

Her kullanimdan once elektrotlarin durumunu kontrol edin. Kir veya yapisma kapasitesi kaybi
s6z konusu oldugunda, elektrodu yenisiyle degistirin.

Muhtemel gapraz enfeksiyon riskini ve kullanicilar arasinda hastalik bulagsmasini énlemek igin, ayni
elektrotlari farklh kisiler Gzerinde kullanmayin.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023
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5.1 PiLiN DEGISTIRILMESi

Agildiktan sonra diistk pil sesi duyuldugunda, pilin yenisiyle degistirilmesi gerekir:

1. Pilin kapagini, sikica bastirirken saat yoninn tersine gcevirerek ¢ikarin

@

#

2. Kullanilmis pili ¢ikarin ve yeni bir 3V CR2032 diigme pil ile degistirin.

3. Yazinin gorilmesi igin, pili pozitif kutup yukari gelecek sekilde yonlendirin. Varsa, pilin koruyucu
etiketini ¢cikarin

4. Pilin kapagini kapatin; pil kapaginin yalnizca bir yonde yerlestirilebilecegini ve déndurilmesi
gerektigini unutmayin.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU
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6. UYARILAR

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023

Cardionica, kalp rahatsizliklarinin tam teshisi igin tasarlanmamis veya amacglanmamistir.
Doktorunuzla gérismeden tedaviyi baslatmak veya degistirmek icin asla bir temel olarak
kullaniimamaldir.

Bu cihaz, ozellikle iskemik durumlarla ilgili olarak kalp ritmini ve kalp dalga formlarini tim
yonleriyle analiz etmez.

Analiz sonuglarina gore kendi basiniza tani koymaya veya tedaviler yapmaya c¢alismayin.
Kendi kendine tani ve kendi kendine tedavi sagligi tehlikeye atabilir.

Kullanicilar, saglik durumlarinda herhangi bir degisiklik gézlemlerse, her zaman doktorlarina
bagvurmalidir.

Yanici anestezikler, ilaglar veya basingl oksijen varliginda (6rnegin hiperbarik oda,
ultraviyole sterilizatér veya oksijen ¢adirinda) kullanmayin.

Bu cihazi manyetik rezonans goriintiileme veya elektromanyetik alanlar kullanan diger tibbi
veya estetik tedaviler sirasinda kullanmayin.

Cihazi gcocuklarin ve dizglin kullanamayacak kisilerin erisemeyecegi bir yerde saklayin.
Cihaz, c¢ocuklarda kullanim igin test edilmemistir. Cardionica, bu tir hastalarda
kullanilmasini 6nermez.

Sensor takan hastalarda defibrilator kullanmayin. Sensoér, defibrilasyon desarjlarina karsi
korumali degildir. Defibrilatorlerin kullaniimasi, hastanin yaralanmasina ve sensorin
arizalanmasina neden olabilir.

Cep telefonlarn, wifi sistemleri veya tasinabilir radyo vericileri gibi iletisim cihazlari,
Cardionica'nin galismasina engel olabilir. Cardionica’nin kullanimi sirasinda, bu cihazlar
minimum 30 cm mesafede tutulmalidir.

KULLANIM KILAVUZU Sayfa9/26
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A DiKKAT:

Cardionica, bir EKG normal olarak etiketlendiginde aritmilerin veya diger saglik sorunlarinin

meydana gelmedigini garanti edemez. Saglik durumunuzdaki olasi degisiklikleri derhal
doktorunuza bildirin.

A DIKKAT:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kaza, tretici firmaya ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildiriimelidir;

7. CARDIONICA KULLANIMI

1. Cihazin kutusunu agin ve igerigini kontrol
edin. icerigin 1. paragrafta listelenenlerden
farkl olmasi durumunda, MIR ile iletisime
gegin.

2. Cihazla birlikte verilen elektrotlardan birini,
elektrodun koruyucu plastigini ¢tkarmadan
Cardionica'ya uygulayin.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU
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3. Elektrodu Cardionica'ya uyguladiktan sonra,
koruyucu filmi gikarin.

4. Cardionica'yl, otururken gogus kafesine
uygulayin.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023
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5. Elektrodun temas halinde oldugunu ve cilde
yapistigini kontrol edin.

6. Gerekirse, temasi iyilestirmek igin, cildi etil
alkolle nemlendirilmis bir bezle temizleyin.

7. Cardionica'nin dogru konumlandirilmasi igin, "Cardionica'nin gégus kafesinde dogru
konumlandiriimasi" paragrafinda verilen talimatlari izleyin.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU
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Cardionica

8. Dugmeye kisaca basin ve incelemenin
tamamlanmasini bekleyin.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023
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/A\MIR TURKGE (1K)

9. Son sesi bekleyin ve Cardionica'yi gogus
kafesinden ¢ikarin. Yanan gostergeyi
gozlemleyin.

10. Elektrot tizerindeki koruyucu filmi yeniden
konumlandirmaya 6zen gostererek
Cardionica'yi geri takin. Elektrodu
Cardionica'dan ayirmak gerekmez

A DiKKAT:

Yalnizca bu kilavuzda belirtilen elektrotlari kullanin (bkz. Paragraf 14. Teknik 6zellikler). Cihazla
birlikte verilen ve bu kilavuzda belirtilenlerden farkli elektrotlarin kullaniimasi bir tehlike teskil
edebilir. Stiphe duyulmasi halinde, Uretici firmayla iletisime gegin.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU
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iKAZ: Cardionica, otururken kullanilmalidir. Cardionica, yatar pozisyonda test yapmaz.

iKAZ: elektrotlar, dogru kullanilirsa, seffaf koruyucu filmin tekrar tatbik edilmesine 6zen
gosterildiginde, yaklasik 30 uygulamalik tipik bir kullanima veya 6 aylik bir saklama siiresine izin verir.
Her uygulamadan once, cildin sabun ve su ile temizlenmesi gerekir. Her kullanimdan sonra ve Once,
elektrodun yapiskan kismina biraz su strilmesi gerekir.

IKAZ: digmeye basildiginda yavas yavas azalan bir ses geliyorsa, pilin yenisiyle degistiriimesi gerekir.

A DiKKAT:

Belirgin hasar belirtileri varsa, Cardionica'yi kullanmayin. Bu, elektriksel bosalmalara neden olabilir
veya alinan sinyallerin kalitesini disurebilir.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023
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8. UYGULAMA ARACILIGIYLA CARDIONICA KULLANIMI

Akilli telefon/tablet Gzerindeki bir uygulama araciligiyla da Cardionica cihazini kullanmak mimkindur.
MIR tarafindan gelistirilen “Cardionica”
uygulamasini indirin (Android igin strtim 5'ten OK @
itibaren Play Store araciligiyla, iOS igin stiriim
9'dan itibaren Apple Store araciligiyla) ve yukleyin.
Uygulamayi uyumsuz cihazlara yiiklemek o O
mumkan degildir.

Uygulamayi baslatin, Cardionica'daki gig
diigmesine basin ve Cardionica'nin akilli telefona
baglh olup olmadigini kontrol edin.

Uygulamadaki EKG baslatma sekmesini veya
Cardionica'daki glic digmesini kullanin

EKG kaydi sirasinda gizimi, kalp atim hizini ve kaydin
sonunda eksik olan saniyeleri uygulamada gérmek
mumkuindur.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU Sayfa 16 / 26
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Uygulama vasitasiyla, yukari kaydirarak ve “Stop
Test” digmesine tiklayarak testi durdurmak
mumkuindir

Analizin sonucu, uygulamadaki EKG kaydinin
sonunda, 8. paragrafta acgiklanan gostergelerle
ayni gorlndr. Kayit sonuglari, cihazda da gorinir.
Uygulama ayrica kalp atim hizini dakikadaki atis
sayisl (bpm) olarak gosterir. Uygulama vasitasiyla
olasi semptom ve notlar eklemek mimkiindir

Uygulama vasitasiyla “Results” sekmesine tiklayarak
yapilan testlerin listesini gorintilemek mimkindir

Bir teste tiklayarak, ilgili ¢cizimi goruntilemek
mimkandur

Cardionica

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU Sayfa17 /26
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Cardionica

Ayarlar simgesine tiklayarak, gizimlerle bir
ad iliskilendirmek mimkiindir ancak zorunlu
degildir &

A DiKKAT

Farkl kisiler Gzerinde kullanilmasi durumunda,
kimlik hatasi yapmamak igin kisinin adinin
incelemeyle iliskilendirilmesi gerekir.

Cihazin pili zayifsa, uygulamada "duslk pil" mesaji
gorunur.

9. CARDIONICA’NIN GOGUS KAFESINDE DOGRU KONUMLANDIRILMASI

Glvenilir bir 6l¢im elde etmek igin, Cardionica’nin gogus kafesinde dogru sekilde konumlandiriimasi
onemlidir. En uygun pozisyonlar asagida gosterilmistir:

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU

Sayfa 18 / 26




AN\ MIR TURKGE (TK) Cardionica

KT
Sl eSS

A DiKKAT:

Cardionica'nin belirtilenlerden farkli pozisyonlarda kullanilmasi, Cardionica'nin Atriyal Fibrilasyonu
tespit etme yetenegini bozabilir.

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023
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10. GOSTERGELER (ATRIYAL FiBRILASYON, NORMAL RiTiM,
YORUMLANABILIR OLMAYAN KAYIT)

Cardionica, asagida agiklandigi gibi bir renk kodu ve sesli bir ikaz araciligiyla kalp ritminin
yorumlanmasini saglar:

%

QO

Rev 7.1 - tarih 23.03.2023 KULLANIM KILAVUZU

Kirmizi kalp gostergesinin yanmasi, Cardionica'nin EKG ¢iziminde atriyal
fibrilasyonun tipik 6zelliklerini (ritim diizensizligi ve P dalgalarinin yoklugu) tespit
ettigini gosterir

Turuncu kalp gostergesinin yanmasi, Cardionica'nin EKG ¢iziminde Atriyal
Fibrilasyonun tipik 6zelliklerini tespit etmedigini ancak kalp atim hizini dakikada
50 atistan az veya dakikada 100 atistan fazla 6lgtugini gosterir.

Turuncu tekrar go6stergesinin yanmasi, Cardionica'nin  EKG  ¢izimini
yorumlayamadigini gosterir.

Bunun nedeni sunlar olabilir:
e  Elektrotlarin cilt Gzerinde koti temasi.
En sik gorilen nedenler sunlardir:
o  Gokfazla kil varhg.
o  Elektrot kirli veya artik yeterince yapiskan degil.

e  Cardionica’nin g6gus kafesinde yanlis konumlandiriimasi
e  Cardionica’nin kullanimi sirasinda kisinin hareketi
e Diger aritmilerin varlig.

Sayfa 20/ 26
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EN OLASI NEDENLER DOGRULTUSUNDA HAREKET ETTIKTEN SONRA OLCUMU TEKRARLAYIN.

Yesil gostergenin yanmasi, Cardionica’nin bir atriyal fibrilasyon epizodu tespit
etmedigini gosterir.

A DIKKAT:

Cardionica yalnizca atriyal fibrilasyon (AF) varligini veya yoklugunu tespit eder, yasam igin risk teskil
edebilecek diger aritmileri tespit etmez. Yesil 151kl gosterge, diger kardiyak aritmilerinin varhgini
hari¢ tutmaz.

11.ATRIYAL FiBRILASYON GOSTERGESi DURUMUNDA YAPILMASI
GEREKENLER

A DIKKAT:
Cardionica'nin bir Atriyal Fibrilasyon gostergesi (kirmizi kalp gostergesi) saglamasi
durumunda, Olgimiin birkag dakika sonra tekrarlanmasi tavsiye edilir. Sonraki
Olgiimlerin de ayni sonucu vermesi durumunda, devam etmekte olan bir Atriyal
Fibrilasyon epizodunun olmasi kuvvetle muhtemeldir.
Doktorunuzla iletisime gegmeniz veya bir saglik kurulusuna gitmeniz tavsiye edilir. Cogu durumda,
atriyal fibrilasyon hasta icin acil veya yasami tehdit eden bir durum degildir ancak mimkin olan
en kisa stirede uygun bir tani/tedavi strecinin baglatiimasi gerekir.

12. VERi GUVENLIGi UYARILARI

Akilli telefon kullanicinin kisisel verilerini depolar.

Asagidakiler gibi olasi tehditler:

e Zararli program yiklenmesi

e Akilli telefona fiziksel erisim

e letisimin dinlenmesi

e Akilli telefonun fiziksel hasar gormesi

e Akilli telefonun galinmasi verilerin butlnlik veya gizliligi izerine asagidaki sekilde bir etki yapabilir:
e Bellekteki verilere yetkisiz kisilerin erismesi
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o Bellekteki verilerin kaybi

o Akilli telefonun iletisim igin kullanilamamasi

e Verilerin bitunlik kontroli otomatik olarak yapilmaktadir ve iletisim hatasi durumunda
verilerin bozulmasina neden olacaktir ve dosya okunamaz hale gelir.

Asagidaki eylemler bu tlr olaylarin riskini azaltir:

e Siupheli kaynaklardan dosyalari agmayin veya yiklemeyin

e Antivirts yazilimi kullanin

e Verilerinizi dizenli olarak yedekleyin

o Akilli telefonunuzu basinda kimse olmadan birakmayin

e Verilere erismek icin bir sifre kullanin

e Test sonuglarini gondermek icin kullanilan verilerin dogru oldugunu mutlaka kontrol edin

13.ELDEN CIKARMA

Cardionica'yi asla evsel atik olarak elden ¢ikarmayin. Dogru sekilde imha edilmesi ve llkede ylrirlikte
olan yasal diizenlemelere uygun olarak geri donistlrilmesi gerekebilir.

Cardionica, WEEE atiklari (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar) icin yirarlikte
olan mevzuata gore elden gikariimalidir.

14.SORUN COZME

Sorun Olasi Nedeni Coziimii
Birkag saniyelik kayittan sonra | Elektrotlar ve cilt arasindaki e Elektrodu yeni bir elektrotla
tekrar gostergesi yaniyor temas yeterli degildir. En olasi degistirin

nedenler sunlardir:

e hasarli elektrot (kirli veya e Bolgeyi tiras edin

zayif yapiskan kapasiteli)

e Cok fazla kil varhg e Bolgeyi suyla nemlendirin

e Cok kuru cilt
Glg digmesine basildiktan e Donanim hatasl Uretici firmayla iletisime gegin

sonra, gostergeler 10 defa
yanip sénuyor
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Gulg digmesine basildiktan Son kayit bellege Cihazi kullanmaya devam
sonra, gostergeler 5 defa kaydedilmemistir etmek mimkindur.

yanip sénuyor
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15. TEKNiK OZELLIKLER

EKG kanal:
Diferansiyel giris aralig
Bellek kapasitesi
Frekans tepkisi

Ortak mod reddetme oran
Sapmanin dizeltilmesi cc
Giris empedans
Ornekleme siklig
Cozanarluk

Pil tipi:

Pil suiresi:

Boyutlar:

Agirhik:

Calisma sicakligi:
Calisma nemi:

Calisma yuksekligi:
Depo sicakhgr:
Depodaki nem:
Calisma tipi

Elektrotlar

Cihaz sinif

TURKCE (TK) Cardionica

Tek kanal

16,25 mV

100 ECG

0,167 Hz - 30 Hz

100 dB @50Hz

+300 mV

>10 MOhm

250 S/s

18 bit; 0,048 uVv
CR2032

> 300 kullanim
5,7*%3,7*1,5 cm

20g

+5°C~+40 °C
%15~%90 (yogusmasiz)
<3000 m
-25°C~+70°C
%10~%90 (yogusmasiz
Surekli

Kisisel kullanim igin yeniden kullanilabilir elektrotlar (REF 912002)
Ila (Tibbi cihazlar igin (AB) 2017/745 sayil Ttiziik)

iKAZ. Cardionica, dogru sekilde saklandiginda, 5 yillik hizmet siiresine sahiptir.
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16. UYGULANABILIR STANDARTLAR

Cardionica, uygulanabilir bolimleri agisindan asagidaki teknik standartlara uygundur:

e EN 60601-2-47:2012 -Elektrikli tibbi cihazlar - Basim 2.0 2012-02 Bolim 2-47: Ambulatuvar
elektrokardiyografik sistemlerin temel glivenligi ve gerekli performansi icin belirli 6zellikler.

e EN 60601-1:2006/A1:2013 - Elektrikli tibbi cihazlar - Bélim 1: Temel givenlik ve gerekli
performans igin genel 6zellikler.

e EN 60601-1-2:2015 - Elektrikli tibbi cihazlar - Bolim 1-2: Temel glvenlik ve gerekli
performans icin genel 6zellikler - Tamamlayici Standart: Elektromanyetik bozulmalar -
ve deneyler.

e EN 60601-1-6/A1:2015 Elektrikli tibbi cihazlar Bolim 1: Temel guvenlik ve gerekli
performans igin genel 6zellikler - Tamamlayici standart: Kullanilabilirlik.

e EN 60601-1-11:2015 Elektrikli tibbi cihazlar Bolim 1: Temel giivenlik ve gerekli performans
icin genel oOzellikler - Tamamlayici standart: Evde saghk hizmeti ortaminda kullanilan
elektrikli tibbi cihaz ve elektrikli tibbi sistemler igin gereksinimler.

e EN62304/A1:2015 - Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim yasam gevrimi suregleri.

e  EN 62366-1:2015 Bolim 1: Kullanilabilirlik mihendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi.

e  |SO 14971:2019 Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi.
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17. KULLANILAN SEMBOLLER
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BF tipi uygulanan bolim

Dikkat

Kullanim talimatlarini izleyin

Tibbi Cihaz

Katilarin ve sivilarin girisine karsi
koruma derecesi

Uretim tarihi

Dogrudan giines 1s1§ina maruz
birakmayin
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Cardionica

Uretici firmanin adi ve adresi

Ayri bertaraf. 2012/19/AB sayili
direktife tabi ekipmanin dogru
sekilde bertaraf edilmesi igin
yururlikteki yerel yasalara
riayet edin

Depolama ve tasima sicakhgi

CE sembolii ve Onaylanmis
Kurulus numarasi

Cihaz, tibbi cihazlar i¢in 2017/745
sayil Yonetmelik (AB) ile
uyumludur.

Uriin Kodu

Cihazin UDI tanimlayicisi

Yagmurdan koruyun, kuru yerde
tutun
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