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GENEL BAKIS

Giris

HeRO, gegici yavaslamalari ve dusiik ortalama kalp hizi degiskenliklerini algilamak igin
otomatik ve noninvazif bir yontem sunar. HeRO, RR Araliklarindaki degisimleri sirekli
olarak alir, kaydeder, 6lcer ve analiz eder ve bu bilginin strekli gériintilenmesini saglar.

HeRO sunlar igin kullanilir:

Mevcut bir fizyolojik monitérden siirekli olarak kalp hizi verilerinin alinmasi

Kalp atislari arasindaki zaman uzunlugunun tanimlanmasi ve belirlenmesi
(RR Arahig)

Bu R-R Araliklarindan bir dizi 6l¢im hesaplayarak kalp hizi diizeninin
ozelliklerinin saptanmasi

Yavaslama derecelerine dayali bir "endeks" ve bu diizenlerde diisiik ortalama
kalp hizi degiskenligi hesaplanmasi

Endeksi, NICU nifusuyla ilgili sepsisin kath bir artis riski olarak agiklayan HeRO
Skorunun hesaplanmasi, ve

Bu bilgilerin vaktinde ve sezgisel olarak klinisyenlere sunulmasi.

HeRO duet HeRO'nun bagimsiz bir uygulamasidir. iki hasta monitériine kadar EKG
verilerini isler ve o yataklaricin HeRO skorlarini gosterir.

Bu belgede HeRO duet birlesik HeRO goriinimine ve AD2 veri toplama cihazina
(AD2-DAD) deginir.
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Kullanim Endikasyonlari

HeRO bebeklerden toplanan EKG verilerinin alinmasi, depolanmasi, analiz
edilmesi ve raporlanmasi igin tasarlanmistir. HeRO, bir neonatal veya pediyatrik
ICU hastane ortamindaki lisansli bir saglik hizmetleri uygulayicisinin dogrudan
denetimi altinda egitimli operatorler tarafindan kullanilmak lzere tasarlanmistir.

HeRO, RR araliklarinin (kalp hizi) degiskenliklerinin analizleri i¢in kullanilmak ve
kalp hizinin (HRV) degiskenliklerinin 6l¢iimlerinin rapor edilmesi amaciyla
tasarlanmistir. HeRO tarafindan rapor edilen HRV 6lgumleri, yapisi geregi
ozellesmistir ve gecici yavaslama ve/veya kalp hizindaki disik ortalama kalp hizi
degiskenligi araliklarini tanimlamak (izere tasarlanmislardir.

HeRO, 6zellesmis HRV 6lguimleri saglamak tizere tasarlanmistir ve diger risk unsurlariyla
birlestirildiginde bebeklerde sepsis riskinin degerlendirilmesine yardimci olmada
kullanilabilecek aritmileri algilayabilir. HeRO izlemenin kullanimi ¢ok disiik yenidogan
dogum agirliklarinda hayatta kalmalari artirir.

HeRO duetkullanici tarafindan saglanan bir EKG monitérinden verileri alir.

ilk kurulum, egitim ve destek, Medical Predictive Science Corporation calisanlari veya
Medical Predictive Science Corporation tarafindan ruhsatlandirilmis, bu tarz gorevleri
gerceklestirmek Uzere nitelikli yUkleniciler tarafindan gergeklestiriimelidir. Daha sonraki
yer degistirme ve devam eden bakim kullanicinin sorumlulugudur.

Kontrendikasyonlar

HeRO, mevcut fizyolojik monitérler tarafindan toplanan veriler kullanilarak tamamen
noninvaziftir. Erratik, hizlandirlmis veya mekanik kontrollii diizensiz kalp ritmi olan
hastalar HRV degerlendirmesi icin uygun degildirler.

Onlemler

Genel Onlemler

Diizglin tibbi uygulamalarin gelenegi oldugu lzere, herhangi bir tibbi verinin
yorumlanmasi hasta hakkindaki mevcut diger tim tibbi gegcmis ve tanisal bilgiile
baglantili olarak yapilmalidir. Disik bir HeRO Skoru, sepsisin klinik bulgularini
sergileyen bir hastada asla tedaviyi reddetmek veya azaltmak icin kullaniimamalidir.
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A Uyari: Diger yazilim uygulamalant HeRO duetbilgisayarinda kurulmamalidirlar.

HeRO duetOnlemleri

HeRO duet hava, oksijen veya azot oksit ile karistiginda yanici anestetiklerin oldugu
yerlerde kullanilmasi uygun degildir.

HeRO duetbir Sinif Il cihazidir ve sadece asagidaki tedarik edilen glg
adaptorleri ile birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmistir:

AD2-DAD:
GlobTek, Inc. Model GTM21089-1305-T2 5,0V, 2,6A Tibbi Gli¢ Kaynagi

HeRO Go6rtnimu:
SINPRO, Inc. Model MPU50-105 12,0V, 3,75A Tibbi Gi¢ Kaynagi
Veya tedarik edilen MPSC dengi.

@5 Uyari: Bu ekipman sadece saglik ¢alisanlari tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

@5 Uyari: HeRO AD2-Veri Toplama Cihazi (AD2-DAD) dogru ¢alisma igin, +/- 1 voltluk

(6rn.pikten pike 2 volt) minimum bir EKG dalga bigimi amplitiitiine (EKG monitor
Defib/Senk portu) gerek duyar. Dustik amplitttlu giris sinyalleri dogru olmayan sonuglar
verebilir.

1\ Uyari: HeRO duet, Tibbi Elektronik Cihaz olarak siniflandirnimaktadir. Boylesi
durumlarda, Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir.
Daha fazla bilgi icin HeRO duet Kurulum Gereksinimleri b6limiine bakin.

Bu Kilavuzun Kullaniimasi

Bu kilavuz temel Windows yazilim islemleri ile doktorlar, klinisyenler, hemsireler, saglik
gonullileri ve hastane Bilgi Teknolojiler personeli igin yazilmistir.

Tiklatilabilir meni 6geleri veya digme isimleri ismin ¢evresindeki bir kutu ile
belirlenmislerdir 6rn. .

Etkilesimli olmayan grafiklerin ve ekran gorintilerinin etiketleri kalin tirde
gosterilmislerdir, 6rn. Hasta Gorliniimii.

Bu kilavuzda ve g¢evrimici yardim sisteminde kullanilan & semboli, uyulmadigl
takdirde hasta bakimini etkilemesi muhtemel uyarilari vurgulamaktir.
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Genel Bakis

HeRO duet mevcut bir fizyolojik monitorden Kalp Hizi verisini alan (dogrudan baglanti
yoluyla), izlenen hasta icin saatlik HeRO skorlarini hesaplayan ve sonuglan HeRO duet
Ekraninda gorintileyen bir tek basina izleme sistemidir.

Fizyolojik HeRO duet
Monitorler v ae g
e e e : Gorantileme
' Istasyonu

Defib/Senk

Veri Toplama
Cihazi

Sekil 1: HeRO duet Genel Bakis. Bir HeRO Veri Toplama Cihazi, fizyolojik monitorlerdeki Defib/Senk
jakindan kalp hizi verilerini toplarlar.

Veri Toplama Cihazi (DAD)

Ver Toplama Cihazi, mevcut bir fizyolojik monitérden EKG dalga bicimi verilerini
toplamak ve HRV dizenlerini belirlemek i¢in matematiksel algoritmalarin
gerceklestirilmesi icin kullanilmaktadir. AD2-DAD, fizyolojik monitor lzerindeki analog
sinyal ¢ikisina ve HeRO dueft e baglanan kiglk, tugla boyutlu bir cihazdir. Hasta
ortamlarinda kurulumu onaylidir.
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HeRO duet’in Kullaniimasi

Ayarlama

HeRO duet ilk olarak MPSC yetkili teknik personeli tarafindan kurulmali ve
yapilandiriimalidir. Daha sonraki yer degistirme ve devam eden bakim kullanicinin
sorumlulugudur. Mor ve turuncu kablolar Sekil 2'de gosterildigi gibi AD2'ye
baglanmaktadir.

' Channel 0

+H MPSC

Channel 1 . ‘m .F

The Power To Predict™

‘\Chaﬂnel 3 . due t

Reset

ss @ AD2

Sekil 2. HeRO duetkablotesisati. Mor hasta kablosu en list porta ve turuncu kabloikinciporta
takilmaktadir. AD2'yi HeRO ekranina bir ethernet kablosubaglamaktadir.

Gii¢c kesme

Uniteye bagl herhangi bir gii¢ kablosunu ¢ikartmadan énce litfen HeRO duet'
kapatin. Bunu yapmak icin HeRO ekraninin arkasindaki yuvarlak giic digmesine U]
basin ve (nite kapanana dek bekleyin.
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HeRO Skorunun Gériintiilenmesi

Her HeRO duetinitesi HeRO Skoru ve iki hastanin yonelimini géstermektedir
(Sekil 3).

HeRO duetEkrani, her hasta icin hesaplanan en son HeRO Skorunu sayisal bir deger
olarak gosterir ve son bes giin lzerinden degerleri yonlendiren bir grafik de gosterir.

HeRO duet her saat basinda (1:00, 2:00, vs.) her hasta i¢in yeni bir HeRO Skoru
hesaplar. Yeni bir hasta monitore baglandiginda, ilk skorun goriintilenmesi 3 saate
kadar surebilir.

Toplam veri miktari yetersiz oldugunda veya kesin bir skor olusturmak igin yeterli yeni
veri olmadiginda, HeRO duetskor tretmeyi birakacaktir. HeRO Skoru yonelimindeki
bu bosluklar, hastanin yatagi terk etmesi durumunda, EKG sinyali 30 dakika veya daha
uzun slre baska sebeplerle engellendiginde veya sogutma nedenli distk kalp hizli
hastalarda meydana gelebilirler. EKG sinyali geri yuklendiginde, yeni veriler uygun
oldugundan itibaren HeRO duetskorlar Gretmeye devam edecektir. Bu, ilave 3 saat
kadar daha surebilir.

-10-
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duet Gorinimii

Durum Gostergesi Yatak Tayini Kaldirma Dugmesi

Mevcut HeRO Skoru

2.28 Alarm Gostergesi

a

0 10.10

HeRO Skoru yonelimi

@® TURUNCU

5

1,17 ikinci Hasta

14.
? Yardim 14.10.13 00:06:19

Yardim Digmesi

Sekil 3. duet Goriiniimii Ekrani. HeRO skorlari"Mor" ve "Turuncu" olarak etiketlenen iki yatakicin
gosterilmektedir.
duetGoriuniimi, iki hasta icin en son HeRO Skoru ve 5 glinliik yonelimi saglar. Her
Yatak Simgesini olusturan ogeler sunlardir:

e vatak tayini (Mor veya Turuncu),

e HeRO Skorunun bes giinlik yonelimi,

e mevcut HeRO Skorunu gosteren bir cubuk grafik,

e mevcut HeRO Skorunun sayisal gérinim,

e uygun oldugunda bir alarm semboli ve

e sistemyatak icin RR Araliklan aldiginda yesil, aksi taktirde gri olan bir durum

gostergesi.

HeRO skoru alarm esiginin Gzerindeyken bir alarm gorintulenir. Yanip sonen bir alarm,
Yatak Simgesi lizerinde herhangi bir yere dokunularak veya acilir meniiden
|AIarm| Duraklatlsegilerek duraklatilabilir. Daha fazla bilgi icin Alarmlar bolimiine bakin.

Yatak Simgesine dokunulmasi Hasta Goriiniimiinii getirecektir. Biralarm etkinse, Yatak
Simgesine ilk dokunusun alarmi duraklatacagini ve ikinci dokunusun da Hasta
Goriiniimiinii agacagini dikkate alin.

Cevrimici yardim (bu kilavuz) icin Yardim diigmesine dokunun. Yardim ekrani
goruntilendiginde digme etiketi Geri olarak degisecektir. duetGoériinimiine geri
donmek icin diigmeye tekrar dokunun.

-11-
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Hasta Gorunumii
Durum Géstergesi KE.i‘|vdlrmt':\
Digmesi
2. 28
'I’S Alarm
' Sembol
a0
EKG Dalga
Bigimi
23:40 23:45 23:50 23:55 00:00 00:05 Kalp Hizi
14.10.13 00:08:34 yénelimi

Sekil 4. Hasta Goriiniimi Ekrani

Hasta Gorinimi, HeRO Skoruna duetGoriiniiminden daha detayl bir bakis
saglayarak tek bir yatagi kapsar. Hasta Goriiniimii asagidaki dgeleri igerir:

e vatak tanimlayici (Mor veya Turuncu),

e HeRO Skorunun bes giinlik yonelimi,

e HeRO Skorunu goésteren bir gubuk grafik,

e HeRO Skorunun sayisal gériinimd,

e uygun oldugunda bir alarm sembold,

e 30 dakikalik bir Kalp Hizi yénelimi,

e gercek zamanl bir EKG Dalga Bigimi (asagidaki uyariya bakin)

e sistemyatak icin RR Araliklarn aldiginda yesil, aksi takdirde gri olan bir durum

gostergesi.

Kaydirma cubugu ve dort ok kullanicinin veriye deger birkag glin Gizerinde
dolasabilmesine olanak tanir. 30 dakikalik Kalp Hizi yénelimi, cubuk grafik ve sayisal
gosterim, mevcut segili zaman diliminden veri gorintileyecektir. Gegmis verileri
goruntilenirken HeRO Skoru yoénelimindeki sar imle¢ mevcut zaman diliminin
konumunu gostermektedir.

, HeRO tarafindan goruntilenen EKG dalga bicimi tanisal bir EKG olarak
: ! 5 kullanilmamalidir. ilave olarak, dalga bicimi gériiniimiindeki gecikme siiresi
dolayisiyla bu EKG trasesi, defibrilasyon icin bir tetikleyici olarak kullaniimamalidir.

-12 -
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Bir hastanin HeRO skoru alarm esiginin lzerine ¢iktiginda bir alarm gorintilenir. Yanip
sonen bir alarm, alarm semboliline veya ¢ubuk grafigi alani ¢cevresine dokunularak
duraklatilabilir. Siradaki Alarmlar bélimiine bakin.

duetGoriuniimiine geri donmek icin Hasta Goriiniimiinde herhangi bir yere dokunun.

Kaldirma Diigmesi

Mevcut goriintilenen hastalarigin tim verileri ve duetGoriniimiinden ve Hasta
Goriinimiinden HeRO skorlanini siler. Yeni bir hastayi fizyolojik monitére baglarken
bunu kullanin.

Herhangi bir degisiklik yapilmadan 6nce Kaldirma islemini onaylamaniz istenecektir. Veri
toplama derhal devam edecektir fakat ilk HeRO skorunun olusturulmasi 3 saate kadar
surebilir.

-13-
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HeRO duet'in Etkinlestirilmesi

HeRO duetiki fizyolojik monitérden toplamak lzere yapilandirilmis olarak teslim
edilmektedir. HeRO Skorlar olusturmaya baslamak icin, mor ve turuncu kablolar
hastanin fizyolojik monitorlerine baglanmak zorundadirlar.

e Yeni bir hastaicinilk HeRO Skorunu olusturmanin standart zamaninin 3 saat
oldugunu ve HeRO'nun her skor lretimi icin son 12 saate kadarlik kalp hizi
verilerini kullandigini unutmayin. Boylelikle, HeRO duetsistemi mimkin
oldugu kadar uzun sire bir hasta yatagina tahsis edilmis olarak kalmalidir.

e HeRO duetsisteminin bir fizyolojik monitorden digerine tasindigi veya yeni bir
hastanin monitore baglandigi her seferde bir Kaldirma islemi tamamlanmak
zorundadir.

Bir alarmin Duraklatiimasi

Bir hastanin skorunun alarm esiginin Gzerinde olmasi durumunda klinisyenleri uyarmak
icin HeRO duetyiiksek skorlu bir alarm icerir. ilk etkinlestirildiginde, alarm yanip sénen
bir sembol gorintiler. Alarmi duraklatmak icin (ve yanip sonmeyi durdurmak), yatak
simgesinin ana alaninda kenarlardan uzak herhangi bir yere tiklatin. Daha fazla bilgi icin
Alarmlar bolimine bakin.

Siirekli HeRO izleme

HeRO duet Kalp Hizini isler ve HERO duetEkrani calisirken skorlari dretir. Ne var ki,
HeRO duetEkrani veya HeRO duetAD2 gigten kesildiginde izleme engellenir.

HeRO izleme sadece HeRO duetGoriinimii ve AD2 ¢alisirken
etkindir.
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HeRO® Duet in KULLANILMAS/

Durum ve Hata iletileri

duetGoriuniimindeki heryatagin en ust kismi ve Hasta Goriiniimii, sorunlar veya
durum degisikliklerini gostermek icin bilgilendirici veya hata iletileri goriintileyebilirler.
Bu iletiler ve anlamlar asagida 6zetlenmistir.

ileti

Tanim

Sistem iletisim Hatasi

HeRO duetpencere uygulamasi veri alanve HeRO
Skorlarini olusturan hizmetlerle iletisim kuramamaktadir.
Hasta Monitoériine ilk glic verildiginde bu ileti 60 saniyeye
kadar belirebilir. ileti kaybolmuyorsa, bir donanim sorunu
veya yapilandirma hatasi olabilir.

HeRO baslatiliyor

HeRO duetveriisleme hizmetleri baslatiliyor. HeRO
izleme 5 dakika icerisinde baslamalidir.

HeRO baslatma
basarisiz oldu

HeRO duetveriisleme hizmetleri baslatilamadi. Bu bir
donanim sorununu veya yapilandirma hatasini gosterebilir.

Yatagi (Mor/Turuncu)
kaldirmak istediginizden
emin misiniz?

Bu ileti Hasta Goriiniimiindeki Kaldir tiklatildiginda
goruntulenmektedir. Bu noktada higbir hasta verisi
degistirilmemistir. isleme devam etmeyi veya islemi iptal
etmeyi segebilirsiniz.

Yatagin kaldiriimasi
(Mor/Turuncu)

Kaldirma islemi onaylandi ve siirmektedir. islem
tamamlandiginda ileti temizlenecektir ve ileti 60 saniye
icerisinde kaybolmazsa sadece bir hata durumunu goésterir.

Yatagi kaldirma basarisiz
oldu (Mor/Turuncu)

Kaldirma islemi basarisiz oldu. Onceki hastanin skorlar hala
goruntulenebilir. HeRO duet initesini yeniden baslatin ve
gerekirse islemi tekrar gerceklestirin.

Lisans gecerli degil

Yazilimlisansi gegerli degil.

Lisans Stresi Doldu

Yazilim lisansi stiresi doldu.

Bu iletiler hakkinda daha fazla detayl bilgi ve sorunlarin teshis ve ¢6ziimi icin tavsiyeler
icin bu kilavuzun Sorun Giderme bélimiine bakin. Durum asagida onerilen adimlarla
¢Ozlilmezse, MPSC Teknik Destegiyle temas kurun.
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HeRO® Duet in KULLANILMAS/
_________________________________________________________|

Alarmlar

HeRO sistemi, yiksek risk tasiyan hastalara dikkat cekmek icin gorsel bir yiiksek skor
alarmi icerir. Bir hastanin HeRO Skoru alarm esik degerine veya lzerine ¢iktiginda
alarmlar etkin hale gelir.

Alarm durumu asagida gosterilen Alarm Sembollerinin biriyle veya ikisiyle
gosterilmektedir.

Durum Goriinim
Kapali Sembol goriintlilenmiyor
Etkin

\

Sembol yanip sénen lUnlem isaretleriyle goriintilenmektedir

Duraklatildi \ \

Sembol sabit tinlem isaretleriyle goriintilenmektedir

Etkin bir alarm, yanip sonen sembole veya ¢evresindeki alana dokunularak
duraklatilabilir. Alarm artik, alarm sifirlanincaya kadar gorinir kalacak olan Duraklatild
sembollini gorintileyecektir.

Hastanin skoru esigin altina diistiigiinde, Etkin veya Duraklatilmis alarm tekrar Kapal
duruma ayarlanacaktir ve alarm semboll kaybolacaktir. Alarm, gelecekte esik degerinin
asiimasi durumunda tekrar etkinlesecegi gibi otomatik olarak tekrar calismaya baslar.

HeRO'daki alarm sistemi yazilimda uygulanmistir ve ayrica test edilmesine gerek
yoktur. HeRO calisiyorsa, alarm sistemi islevseldir.
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SONUCLARIN YORUMLANMASI
|

Sonuglarin Yorumlanmasi

HeRO sonuglari, gelismekte olabilecek bir hastaligin klinik endikasyonlarini
ongorebilecek karakteristik RR degiskenlik diizenlerinin nicel degerlendirmesini saglar.
Klinik arastirmalar, kalp hizinin (bradikardi) dusik ortalama kalp hizi degiskenliklerinin ve
gecici yavaslamalarinin fetal ve neonatal distresle ilgili olduklarini géstermistir’. HeRO
Skoru, genel NICU niifusuyla ilgili sepsis riskindeki katli artis olarak rapor edilmistir.

HeRO HRV verileri klinik degerlendirme icin standart tanisal ve iyilestirici kararlarin
daha iyi bulundugu yeni bir ara¢ saglamaktadir. Duizglin tibbi uygulamalarin gelenegi
oldugu (izere, herhangi bir tibbi testin yorumlanmasi hasta hakkindaki mevcut diger tim
tibbi gegcmis ve tanisal bilgi ile baglantili olarak yapilmalidir.

Yiksek HeRO Skorlari bulunan hastalar (>2,0) sonraki Ug gun icerisinde sepsis
gelistirmeye, Dusuk HeRO Skorlari (<1,0) bulunan hastalara gére 6x daha yatkindirlar.
HeRO sistemi, bu hastalara dikkat gekmek igin bir alarm islevi igerir. Alarmlar
bélimine bakin.

3.003 VLBW bebekte rastgele kontrolli olarak yapilan deneme, HeRO Skorlari
klinisyenlere gosterilen hastalardaki 6lim sayisit HeRO Skorlar klinisyenlere
gosterilmeyen hastalardaki 6lim sayisina gore %22 daha az gerceklestigini gostermistir.

Hasta durumunu belirlemek icin bilgisayarli ydntemi Ek A'da tanimlanmistir: islem
Teorisi. Ek C: Enfeksiyon Dederlendirilmesinde HeRO Skorunun kullanilmasi, klinik
olarak belirgin olay zamanlarinda HeRO yoénelimlerinin sayisiz érnegini saglar.

-17-



SORUN GIDERME

Sorun Giderme
HeRO duetAna Penceresi gorinmuyor

Sorun:

Tanim:

Sorun:

Tanim:

Ana Pencere HeRO duetGoriniimiinde gosterilmiyor.

Neden

Cozim

HeRO duetekrani belirmiyor ve
Unite Windows masadstiini
goriintiliyor. Istemci uygulamasi
¢calismiyor

Windows masadsti kisayoluna cift
dokunarak veya Windows baslat
menusiinden secerek HeRO
duetuygulamasini el ile baslatin.

HeRO duetinitesi baslamiyor.

Monitorii sokup tekrar takarak,
HeRO duetiyeniden baslatin.
Hem Goriintli hem de AD2 igin
birer glic kablosunun enerji
verilmis bir gli¢ ¢cikisina
takildigindan emin olun.

Sistem iletisim Hatasi iletisi normal kullanim sirasinda
goriintilenmektedir (monitor baslangicinda degil)

HeRO duetpencere uygulamasi veri alan ve HeRO Skorlarini olusturan

hizmetlerle iletisim kuramamaktadir.

Neden

Coziim

HeRO duetbaslatiliyor

HeRO duetin baslatiimasini
bekleyin (5 dakikaya kadar).

Yapilandirma hatasi

MPSC Teknik Destegiyle temas
kurun.
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SORUN GIDERME

Sorun:

Tanim:

Sorun:

Tanim:

Sorun:

Tanim:

HeRO Baslatma Basarisiz Oldu iletisi

gorintilendi

HeRO veri isleme hizmetleri baslamadi.

Neden

Cozim

Dahili PC hatasi

Guc¢ kablosunu sokiip tekrar
takarak, HeRO duetiyeniden
yukleyin.

Yapilandirma hatasi

MPSC Teknik Destegiyle temas
kurun.

Lisans gecerli degil iletisi gortintllendi

Yazilimlisansi gegersiz birimzaya sahi

p ya da bozuk.

Neden

Coziim

Lisans dosyasiyla oynandi ya da
hasarli.

MPSC Teknik Destegiyle temas
kurun

Lisans Siiresi Doldu iletisi gorintiilend

Yazilimlisansi stiresi doldu.

Neden

Cozim

Siresi dolmus lisans

MPSC Satis veya Teknik Destegiyle
temas kurun
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TeknikBilgiler
|

HeRO duet Teknik Bilgisi ve Kurulum Talimatlari

HeRO Gorinimi ve AD2 Veri Toplama Cihazi, HeRO duetsisteminin bitlnleyici
ozellikleridir. Asagidaki bilgiler basvuru amacli saglanmistir. Kurulum ve tekrar
yapilandirma igin Teknik Destekle temas kurun.

Alan Konumu

HeRO duetNICU'ya kurulmustur. HeRO duet hastanin 1,5 metre ¢evresinde yayilan
"hasta cevresi" icerisinde kullanim icin onaylidir. AD2, HeRO duetsisteminin
bitlnleyici bir 6zelligidir. Tekil kablolar AD2 konumlarindan EKG monitorlerine ve
HeRO duetgorunimiine calistirlmaktadirlar.

AD2, Radyo Frekansi (RF) veya Elektromanyetik Enterferans (EMI) emisyonlara duyarli
veya belirgin RF veya EMI emisyonlari Ureten diger cihazlarin yakin ¢cevrelerinde kurulum
veya onlarla birlikte tutulmak icin onayli degildir.

Kablo Tesisati
HeRO duetasagidaki baglantilara ve kablo turlerine gerek duyar:

Baglanti Kablo Tiri Maksimum | Notlar
Uzunluk
EKG sinyal girisi Sirkete Ozgii | 5 metre e Defib/Senk jakindaki kablo ucu
(EKG monitori ureticiye ozel bir konektordur.
Uzerindeki e AD2, 2'ye kadar EKG monitoriine
Defib/Senk baglanmak Uzere tasarlanmistir
jakindan)
AD2'den HeRO CATS 0,5 metre
goérunimine
AD2 Gici 2 kablolu gii¢ | 6 metre AD2-DAD, 110-240VAC giris voltaji
kablosu icin siniflandirilmis harici bir tibbi
(saglanmistir) kullanima uygun gtli¢ kaynagi

kullanmaktadir. Herhangi bir diger
glic kaynagiyla kullanimi
onaylanmamistir.

AD2, CISPR11 A Sinifi bir cihazdir ve
evsel amaclarla binalarda veya
dogrudan binalar evsel amaglarigin
destekleyen kamuya ait duglk
gerilimli glic agina baglanan
konumlarda kullanimi
onaylanmamistir.
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TeknikBilgiler
|

Baglanti Kablo Tiri Maksimum | Notlar
Uzunluk

HeRO Gorinimi | 3 kablolu glic | 6 metre HeRO Gorinimi, 110-240VAC giris
kablosu voltaji icin siniflandirilmis harici bir
(saglanmuistir) tibbi kullanima uygun glic kaynagi
kullanmaktadir. Herhangi bir diger
glic kaynagiyla kullanimi
onaylanmamistir.

Onaylanmamis kablo tirlerini veya uzunluklarini kullanan baglantilar, artinlmis RF veya
EMI emisyonlar veya bu tirde emisyonlara azaltilmis bagisiklik sonuglarini dogurabilir.

Temizleme

HeRO duet’ in donamini olusturan parcalar ( HeRO duet monitorii, AD2, kablolar,
tasima standi veya tablasi dahil asagidaki talimatlara gore temizlenebilir.)

HeRO duetmonitorii, AD2, kablolar
e Temizlemeden 6nce herhangi bir AC ¢ikisindan bu cihazin baglantisini kesiniz.
Nemli bir bezle cihaz silinebilir veya tozu alinabilir. Temizlemeden 6nce sivi veya
sprey deterjan kullanmayiniz.

HeRO duettasima standi, tablasi

e Montaj takimi yumusak, genellikle hastanelerde kullanilan asindirici olmayan
sollsyonlarla temizlenebilir. (6rnek; sulandiriimis gamasir suyu, amonyak veya
alkol soliisyonlari)

e Yizey purlzlilugl, glgli kimyasallar, aseton ve trikloretilen gibi solventler
kullanildiginda kalici bir sekilde zarar gorecektir. Montaj takimini temizlemek igin
celik tek yumagi veya diger asindirici materyaller kullanmayiniz. Onaylanmamis
maddelerin veya islemlerin kullanimindan kaynaklanan hasarlar garanti
kapsamina girmez. Uygunlugu belirlemek i¢cin montaj aparatinin gériinmeyen
kiclk bir kisminda herhangi bir temizleme sollisyonunu test etmenizi 6neririz.

Tasima standini asla suya batirmayiniz veya montaj takiminda sivi madde
kullanmayiniz. Su ile nemlendirilmis bir bez kullanarak montaj takimindaki temizlik
maddelerini siliniz. Temizledikten sonra montaj takimini kurulayiniz.
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isaretlerin Tanimlari
Asagidaki isaretler AD2-DAD etiketlemede kullanilmislardir:

Isaretleme Tanim
Uretici

Sinif 1l ekipmani

Kullanmadan once Calistirma Talimatlarina basvurun

= o[k

Tibbi glvenlik Ruhsatlandiriimasi

©

(1)

Avrupa Toplulugu yonergelerine uygunluk ruhsati

Ekipmani ¢ope atmayin. Tamir edilmek veya geri donlsiimi yapilmak
Uzere Ureticiye iade edin.

14 X

Avrupa Toplulugu Temsilcisi iletisim bilgileri.
EC[REP] | Avrepa Toplulke sim bilg

Asagidakiisaretler HeRO etiketlemede kullaniimiglardir:

isaretleme Tanim
Tibbi glvenlik Ruhsatlandiriimasi
LISTED

Avrupa Toplulugu yonergelerine uygunluk ruhsati

Ekipmani ¢ope atmayin. Tamir edilmek veya geri donlisimi yapiimak
Uzere Ureticiye iade edin.

c FCC-Onayli Ekipman Yetkilendirmesi.

Ce
B
FC
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Degisiklikler
HeRO duet kullanici tarafindan bakimi yapilabilir degildir ve higbir sekilde
degistirilmemek zorundadir. Kusurlu tniteler degisim icin MPSC'ye iade edilmelidirler.

HeRO sistemi strekli islem igin tasarlanmislardir—kullanici cihazi kapatmamali veya
cevresel etkiyi azaltmak i¢in baska adimlar atmamalidir.

Cevresel Etki

HeRO sistemi gevre tizerindeki etkilerin en aza indirgenmesi icin tasarlanmistir. HeRO
izlemenin siirekli yapisindan dolayi, sistemin veya bilesenlerinin herhangi bir anda
elektrik tasarrufu icin glicten kesilmesi 6nerilmemektedir. HERO Sistemini hizmetten
alirken ¢ope atmayla ilgili yukaridaki talimatlarn takip edin.

Elektrik Yalitim

AD2-DAD, tedarik edilen tibbi kullanima uygun gli¢c kaynagi ile asagida belirtildigi gibi
elektriksel olarak yalitilmistir. Diger tlirde herhangi bir glic kaynagiyla kullanimi
onaylanmamistir.

e GlobTek, Inc. Model GTM21089-1305-T2 5,0V, 2,6A Tibbi Gli¢ Kaynagi
HeRO gorinimu, tedarik edilen tibbi kullanima uygun glic kaynagi ile asagida
belirtildigi gibi elektriksel olarak yalitilmistir. Diger tiirde herhangi bir gii¢ kaynagiyla
kullanimi onaylanmamistir.

HeRO duetGorinimu, tedarik edilen tibbi kullanima uygun glic kaynagi ile asagida
belirtildigi gibi elektriksel olarak yalitilmistir. Diger tiirde herhangi bir glic kaynagiyla
kullanimi onaylanmamistir.

e SINPRO, Inc. Model MPU64-107 12,0V, 3,75A Tibbi Glg Kaynagi
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Elektromanyetik Uyumluluk

Kilavuzluk ve ireticinin bildirisi — elektromanyetik emisyonlar

HeRO duet, asagida belirtiien elektromanyetik ortamda kullanimak Uzere tasarlanmistir.
HeRO duetin misterileriveya kullanicilari dyle bir ortamdan kullanildigini
garanti altina almaldirlar.

Emisyon testi Uyum luluk Elektromanyetik ortam — kilavuzluk
RF emisyonlari Grup 1 HeRO duelRF enerjisini sadece dahili islevleri
CISPR 11 icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok

dusUktur ve yakindaki elektronik ekipmana
karigmalari muhtemel degildir.

CISPR 11 Sinif A HeRO duet evselve binalarievselamaglar
Harmonik emisyonlar Sinif A/D icin besleyen kamuya ait disuk gerilimli gli¢
IEC 61000-3-2 kaynagi agina dogrudan baglananlar digindaki
Gerilim dalgalanmalar/ GECER tim diger kurumlarda kullanim igin uygundur.
titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3
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Kilavuzluk ve ireticinin bildirisi — elektromanyetik bagisiklik

HeRO duet, asagida belirtien elektromanyetik ortamda kullanimak Ulzere tasarlanmistr. HeRO duefin misterileriveya
kullanicilar1 6yle bir ortamdan kullanildigini  garanti altina almalidirlar.

Bagisiklik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uyumluluk testi

Elektromanyetik ortam —
Kilavuzluk

Hektrostatik bosaltim
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV temas noktasi

+ 8 kV hava

+ 6 kV temas noktasi

+ 8 kV hava

Zeminler ahsap, beton veya
seramik déseme
olmamaldirlar. Zeminlerin
sentetik malzeme ile
kaplanmasi durumunda bagil
nem en az %30 olmalidr.

Elekiriksel hizli gegicirejim
patlama

guc kaynagi hatlari igin
+2kV

+ gu¢ kaynagi hatlari igin
2kV

Ana salter kalitesi, standartbir
ticariortamin veya hastane
ortaminin kalitesi gibi olmalidir.

IEC 61000-4-4 giris/cikis Hatlar igin giris/cikis Hatlari igin
+1kV +1kV
Kesinti + 1kV hattan/hatlardan + 1kV hattan/hatlardan Ana salter kalitesi, standart bir
hatta/hatlara hatta/hatlara ticariortamin veya hastane
IEC 61000-4-5 ortaminin kalitesi gibi olmalidir.
+ 2KV topraga hat/hatlar + 2KkV topraga hat/hatlar
Gl¢ kaynagi giris <%5 Ur <%5 Ur Ana salter kalitesi, standart bir
hatlarinda ani gerilim (Ur'de >%95 ani dusme) (Ur'de >%95 anidusme) | ticariveya hastane ortaminin
dusmeleri, kisa kesilmeler 0,5 donguigin 0,5 dénguicin ki gibi olmaldir. HeRO duet
ve gerilim dalgalanmalari kullanicisi ana salter kesintileri
<%40 Ur <%40 Ur sirasinda surekli isleme ihtiyag
IEC 61000-4-11 (Ur'de %60 ani diisme) (Ur'de %60 ani diisme) duyarsa, HeRO duetin
5 déngd igin 5 déng igin kesintisiz bir gii¢ kaynagindan
veya akuden beslenmesi
<%70 Ur <%70 Ur Onerilmektedir.
(Ur'de %30 ani diisme) (Ur'de %30 ani diigsme)
25 donguigin 25 donguigin
<%5 Ur <%5 Ur
(Ur'de >%95 ani disme) (Ur'de >%95 ani disme)
5sicin 5sicin
Gug frekansi(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Glg frekansimanyetik alanlari,

manyetik alani

IEC 61000-4-8

standart bir ticari ortamin veya
hastane ortaminin standart bir
konumunun karakteristik
seviyelerinde olmaldir.

NOT Ur test seviyesiuygulamasindan 6ncekia.c. sebeke gerilimidir.
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Kilavuzluk ve iireticinin bildirisi — elektromanyetik bagisikhk

HeRO duet, asagida belirtien elektromanyetik ortamda kullanimak Uzere tasarlanmistr. HeRO duefin misterileriveya
kullanicilar1 6yle bir ortamdan kullanildigini  garanti altina almalidirlar.

Bagisiklik testi IEC 60601 Uyumluluk testi Elektromanyetik ortam — kilavuzluk
test seviyesi
lletkenli RF 3Vrms 3V Tasnabilir ve hareketli RF iletisim ekipmani HeRO
IEC 61000-4-6 150 kHz'den duetin kablolar dahil higbir pargasina vericinin
80 MHz'ye frekansina uygulanabilen denklemle hesaplanan
onerilen ayrm mesafesinden daha fazla
Ismal RF 3V/m yaklastirimamalidir.
IEC 61000-4-3 3Vim .
80 MHz'den Onerilenayrim mesafesi
2,5 GHz'ye

d=1,2VP

d=1,2VP
80 MHz'den 800 MHz'ye

d=23VP
800 MHz'den 2,5 GHz'ye

burada P, verici Ureticisine gore vericinin w att (W)
cinsinden maksimum ¢ikis gucul derecelendirmesive
d metre (m) cinsinden 6nerilen ayrim mesafesidir.

Sabit RF vericilerinin alan direnci, bir elektromanyetik
alan incelemesi tarafindan belirlendigi Uzere, her
frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden diisuk
olmalidir.,

Asagidaki sembolle isaretlenen ekipman gevresinde
karigmalar meydana gelebilir:

()

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de yliksekfrekans araligi gecerlidir.

NOT 2 Bu talimatlar tim durumlar i¢in uygulanamayabilirler. Eekiromanyetik yayilim, yapilarin, nesnelerin ve insanlarin
sogurmalarindan ve yansitmalarindan etkilenir.

a Telsiz (cep,kablosuz) telefonlarin ve kara mobil radyolarinin, amatér radyolarin, AM ve FM radyo yaynlarinin ve TV
yayinlarinin baz istasyonlarisabit vericilerin alan direngleriteorik olarak kesin bir sekilde 6ngérilemez. Sabit RF
vericilerden dolay1 olugsan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan incelemesi dikkate
alnmaldir. HeRO duefinkullanidi§i konumda dlgilen alan direnci, uygulanabilir RF uyumluluk seviyesinin izerine
¢lkarsa, normal islemleri dogrulamak icin HeRO duetgdzlenmelidir. Anormal performans gozlenirse, HeRO duetin tekrar
yoOnlendiriimesi veya konumunun degistirilmesi gibi ilave 6nlemler gerekli olabilir.

b 150 kHz ile 80 MHz frekans araliginin Gzerinde, alan direncleri3 V/m'den dislk olmaldirlar.
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Tagnabilir ve hareketli RFiletisim cihazlaninin ve HeRO dwuet'in 6nerilen ayrim mesafeleri

HeRO duet, isinmli RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanimak (izere tasarlanmistir.
HeRO duefin misteriveya kullanicisi, asagida 6nerildigi gibi, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giicline gére
tasinabilir ve hareketli RF iletisim ekipmani (vericiler) ve HeRO duetarasinda minimum bir mesafe tutarak
elektromanyetik karigmalarin olugmasini engellemeye yardimei olabilir.

Vericinin
derecelendirilen
maksimum c¢ikis

Vericinin frekansina gore ayrim mesafesi

m

glicii
150 kHz'den 80 MHz'ye 80 MHz'den 800 MHz'ye 800 MHz'den 2,5 GHz'ye

w d=12VP d=12VP d=23VP

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

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

1 12 12 23

) 3,8 3,8 7.3

700 2 12 23

Y ukaridaki listede olmayan maksimum ¢ikis sinifli vericiler igin 6nerilen ayrim mesafesi d, verici Ureticisine gére Pnin w att
(W) cinsinden vericinin maksimum gug¢ derecelendirmesioldugu, vericinin frekansina uygulanabilen denklemin
kullanimasiyla metre (m) cinsinden tahmin edilebilir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de yliksekfrekans araligi icin ayrim mesafesigecerlidir.

NOT 2 Bu talimatlar tim durumlar igin uygulanamayabilirler. Eektromanyetik yayilim, yapilarin, nesnelerin ve insanlarin
sogurmalarindan ve yansitmalarindan etkilenir.
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Ek A: islem Teorisi

HeRO, karakteristik degiskenlik dizenleri igin Kalp Hizini verisini analiz etmek lizere
gelismis matematiksel modelleme teknikleri kullanmaktadir. Bunu gerceklestirmek
adina, islenmemis veriler gorintlilenmeli ve istatistiksel olarak kullanilabilir bir bicime
dondsturilmelidirler. Sonra, kalp hizi verilerindeki gegici yavaslamalarin ve diisik
ortalama kalp hizi degiskenliklerinin bagil derecelerini belirlemek igin belirgin iliskiler
hesaplanmak zorundadir.

RRI Parametrelerinin Hesaplanmasi igin Algoritmalar

QRS Algilama (miimkiinse)

HeRO sisteminin QRS algilayicisi "nicelik" igin degil "nitelik" i¢in ayarlanmistir. Bunun
gibi, gozlemcilerin fark edebilecegi Gzere goriinen gecerli QRS kompleksleri sistem
tarafindan tanimlanmamislardir. Bu, cihazin kalp hizindaki gegici yavaslamalarin ve
disik ortalama kalp hizi degiskenliklerinin araliklarini tanimlamasi igin planlanan
kullanimiyla tutarlidir. Bunun gibi, her bir RR Araliginin tanimlanir olmasi, tanimlanan
araliklarin gegerli olmasi gibi 6nemli degildir.

QRS algilama algoritmasi aday QRS komplekslerini tanimladiktan sonra ilgili araliklar
gecerlilik icin kontrol edilmektedirler. Son on bes araligin ortalamasinin +/- %20'lik
araliginin disinda olan araliklar atiimaktadir. Onceki aralikla farki énceki 512 farkin
ortalamasinin bes standart sapmasi arasinda olmayan araliklar da atilir. Bu kurallar,
miyoelektrik glrdltiinin, klinisyen miidahalesinin veya diger sahte girdilerin neden
oldugu belirli artefakt sinyallerin tim EKG dalga bigimlerinin bulunmasiyla
gerekcelendirilmislerdir. Gercek elektrokardiyografin sinyal-guriilti orani belirli bir
seviyenin altina distigiinde (zayif 6n yerlestirme, yetersiz elektrot temasi, vs.), bu sahte
girdiler yanlishikla QRS kompleksi olarak kabul edilebilirler. Yukarida bahsedilen RR
Araligi gegerlilik kazandirmanin 6lgitl, daha sonraki HRV analizlerinin sadece gegerli
aralik verileri Gzerinde gerceklestirildigini garanti altina alir.

Yukandaki kurallar kaginilmaz olarak bazi QRS komplekslerinin reddine ve boylelikle
aslinda mevcut olan degiskenlikten daha dstik bir raporlama sapmasina gotiirecek olsa
da, sistem hala tasarlanan islevi olan azaltilmis degiskenlik ve gecici yavaslamalan
tanimlamay! yerine getirebilecektir.

Operator QRS algilama algoritmasinin islemleri ve gecerlilik kazandirma kurallar
hakkinda Hasta Goriniimii ekranindaki yonelimleri gozleyerek fikir sahibi olabilir. EKG
grafiginde, yesil bir Gggenle isaretlenen QRS kompleksleri gegerli bir RR Araliginin
sonlandinldigini gosterir. Kirmiziyla isaretlenenler gecersiz bir aralig1 gosterirler. Higbir
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isareti olmayanlar, sistem tarafindan tanimlanmayan QRS komplekslerini gosterirler ve
genellikle sahte bir EKG sinyali sirasinda veya hemen sonrasinda meydana gelirler. Kalp
Hiz1 yonelimi, bu bilgiyi zamana karsi grafige donusturir. Grafikte yesille gosterilen
noktalar gecerli RR araliklarini, kirmizi noktalar gecersiz RR araliklarini temsil ederken
QRS komplekslerinin tanimlanmadigi zaman dilimleri Kalp Hizindaki "bosluklar" olarak
temsil edilmektedirler. Daha sonraki veri islemenin, "bosluklarin" olustugu zaman
araliklarinda toplanan veriler veya gecersiz olarak isaretlenen veriler lizerinde
gerceklestirilmedigini dikkate alin.

Veri Paketleme

Ardisik 4096 RR Araligi dizisi kaydedilmis ve baslangi¢ ve bitis zamanlari not edilmistir.
Her dizi 20 (200 atis/dakika'lik bir kalp hizinda) ile 41 dakika (100 atis/dakikalik bir kalp
hizinda) arasini temsil eder . Artefakt aralikli diziler asagidaki gibi tanimlanirlar:
= 45 dakikadan daha fazla siirer (kalp hizi dakika basina 100 atistan az)
= Gegerli RR Araligi degerleri olan bir kalp atisi algilamadan gegen ardisik 5 dakika
(RR Araliginin sifirlandig1 noktada).
Bu dizilerden gelen veriler analize dahil degildir.

HRV Hesaplanmasindan Once Veri Kosullandirma

Ortalama RR Araligi islenmemis veri Gzerinde hesaplanmistir. RR Araliklar degisken bir
ortalama penceresi gikartilarak (2M+1) filtrelenmektedir

1
RR () = 2 RR( - j)

burada n, RR araliginin endeksi (1'den 4096'ya) ve M=100'dr. Filtrelenen RR
araliklarinin standart sapmasi hesaplanmistir. Sonra, her RR araligi standart sapma
tarafindan bollinmdistir. Sonug, ortalamasi = 0 ve standart sapmasi = 1 olan, bir dizi
yiksek geciren filtreden ge¢mis, normalize RR araliklaridir.

Matematiksel Analiz

Histograma Bagli Parametreler

Yiksek Gegiren filtreden gecmis, normalize RR araliklarin her 4096 dizisinden, 10., 25.,
50., 75. ve 90. persantiller ve birinci, ikinci, Gglinct ve dordiinci momentler
hesaplanmaktadir.

Ornek Asimetri Analizi

Gegici Yavaglamalarin bir karakteristigi, 6zellikle ortanin sagina dogru meydana gelen genis
sapmalarla birlikte RR araliklarinin dagilimlarinda isaretlenen bir asimetridir. Bu olay Ornek
Asimetri analizi Gizerinden &l¢ilebilir. ilk adim, 4096 atis iceren bir veri blogunda (yaklastk
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25 dakikalik veri) hesaplanan, her RR araliginin bir ortadan sapmasinin tartiimasiigin
kullanilan bir kuadratik fonksiyon olusturmaktir. Sekil r(x;)=(x;-m)? fonksiyonunu
gOstermektedir, burada, x bir RR araliginin blyUklUgli #i ve m ise verinin ortasidir. Bu
paraboliin iki dali, sapmalari bir RR araliginin ortaya gore artisina (sag yari) ve azalmasina
(sol yari) gore hesaplamaktadir. x3, x5, ... X4006, $€klinde bir RR aralig dizisi (4096) verilmis
olsun, her RR x; okumasi icin r;(x;)=r(x;) eger x;<m, 0 seklinde; ve ry(x;)=r(x;) eger x;>m,

0 seklinde farkli hesaplanmaktadir. Son olarak R; (sol asimetri) ve R, (sag asimetri)
asagidaki gibi hesaplanir:

R, = ﬁz rix) V€ R, - ﬁ i () Sirasiyla.

N Diger bir deyisle R1 ve R2, ortadan
genis sapmalarin sayi ve/veya blyuklGgl

Risk = A“ arttiginda negatif olmayan niteliklerdir.
Ongoriisel olarak, RR araliklarinin saga
egilmis bir dagilimi, R2 > R1 seklinde

S sonuglanacaktir.

8
NN

A = RR'nin ortasindan fark

Sekil A1. Ornek Asimetri

Ornek Entropi

Ornek Entropi, HRV analizlerine uygun zaman dizilerinde diizgiinliigin bir él¢usudir?.
Ornek entropi (m,r,N), N'nin toplam puan sayisi oldugu ve kendiliginden eslesmelerin
ekli olmadigi, iki siranin bir r toleransi dahilinde siradaki noktaya benzer oldugu m nokta
icin kosullu olasihgin negatif dogal kayitlaridir. Duslik degerli bir SampEn artiriimis
dizenliligin veya verilerde diizenin gosterilmesi olarak yorumlanir. SampEn, yaklasik
entropiye (ApEn) ¢cok benzerdir fakat 6zellikle kisa veri dizileri icin azaltiimis sapmasi
vardir. Ornek Entropi (SampEn), filtrelenmis normalize veriler kullanilarak m=3, r=0,2 ile
hesaplanmaktadir®.
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A = uzunluk eslesmelerinin sayisi m+1
B = uzunluk eslesmelerinin sayisi m

ApEn = -In (1+A)/(1+B)
SampEn =-In A/B

Dizenli ve tekrarlayan veriler icin A/B 1'e yaklasir ve entropi 0'a yaklasir.

Sekil A2. Ornek Entropi

Matematiksel Modelleme

Lojistik Regresyon

Hicbir 6lctiim gilvenilir sekilde tim anormal kayitlan 6lcemeyeceginden, ¢ok degiskenli
ongorilebilir matematiksel modeller kullanilmaktadir. Boylesi bir model, lojistik
regresyondur.

Matematik model HRV oélglimleri igin standart sapma ile birlikte degiskenler, 6rnek
entropi ve asimetri fonksiyon analizini kullanmaktadir.

Bu degiskenler asagidaki formda bir lojistik denklemde yerine koyulmaktadir:
p=e"/(1+e?

burada

A=[Bo+PieVi+ PreVy+... BneVn

ve V1, kalp hizi degiskenliginin gesitli 6lclimlerini gostermektedir.

Kath Artis Skoru

Model ¢iktisi skoru, Kath Artis Skorunu belirlemek igin bir sabitle dl¢eklendirilmektedir.
Bu skorun hesaplanmasi, belirli bir Lojistik Regresyon skorunun toplam NICU niifusunda
gorilen ortalama Lojistik Regresyon skoruyla bolinmesine benzerdir. Béylelikle, 1,0'in
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Uzerindeki tim skorlar ortalamanin lizerindeyken, 1,0'in altinda olan tim skorlar

ortalamanin altindadir. Katli Artis Skoru 0,0'dan 5,0'a 6l¢ceklendirilmis olarak grafige
dokaltr.

HeRO Skoru

HeRO Skoru, sonuc olarak 6zgiin katsayilariceren Lojistik Regresyon denkleminden
cikartilan iki Kath Artis skorunun maksimum degerlerinin alinmasiyla olusturulur. Her bir
katsayi dizisi belirli bir Kalp Hizi diizenine deginmek Ulzere gelistirilmistir. Farkli katsay
dizilerinin sonuglarinin birlestirilmesi tek bir katsayi dizisinin ulasabileceginden daha
hassas bir sonug verir.

HeRO skorunun uyumlulugunun bir degerlendirmesi icin litfen Sonuglarin
Yorumlanmasi bolimiine bakin.

Referanslar

! Griffin MP, Scollan DF, Moorman JR. The dynamic range of neonatal heart rate variability. J.
Cardiovascular Electrophysiology. 1994;5:112-124.

%3 Richman JS, Moorman JR. Physiological time-series analysis using approximate entropy and sample
entropy. American Journal of Physiology. 2000;278:H2039-2049.
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Ek B: Sozluk

ANOVA (Varyans Analizi): Degiskenligin Analizi

Alici islem Ozellikleri altindaki bdlge: cesitli esiklerde hassasiyetin 6zgiinliige gore bir
grafigi. Kusursuz bir test 1,0'lik bir ROC alani olustururken, tamamen rastgele bir test,
0,5'lik bir ROC alani olusturur

Artefakt veya artifakt: Sahte sinyal beklenen sonuglarla tutarli degil. Kusurlu bir makine,
elektriksel karisma, hasta hareketi veya gevsek elektrotlar tarafindan Gretiliyor olabilir

Bradikardi: yavas kalp atisi

Kiibik spline: sikga kullanilan bir enterpolasyon teknigi

Kiimilatif Dagihm Fonksiyonu (CDF): bir dizi verinin histograminin kiimalatif toplami

Demografi: Nifusun istatistiksel karakteristigi (bu durumda belirgin demografi, dogum
agirhgini, gebelik donemini ve gebelik sonrasi donemi icermektedir)

EKG=elektrokardiyograf: P, Q, R, S ve T dalgalari adi verilen dalgalari gostererek, kalbin
elektriksel faaliyetinin kaydi. Q, R, S ve T dalgalari ventrikiiliin buzilmesiyle ilgilidir

Referans noktasi: QRS kompleksinde R dalgasini temsil eden tek nokta

Gebelik Dénemi: Fetlislin baslangi¢ctan doguma, dogum 6ncesi dénemi

Yiiksek geciren filtreleme: diisiik frekans ve sinyalin DC bilesenlerini ayiran bir sinyal
isleme teknigi

Histogram: genislikleri sinif (R-R) araliklarini temsil eden ve alanlariilgili frekanslarla
orantili olan dikdortgenler vasitasiyla frekans dagiliminin grafigi

HR: Kalp Hizi

HRV: Kalp Hizi Degiskenligi

Basiklik: Bir frekans dagilimi grafiginin zirveye ¢ikma veya diiz olma durumu (6zellikle
normal dagilimla kiyaslandiginda, degerlerin ortalamaya yakin yerlerde yogunlasmasi)

Lojistik regresyon: ikili kod ¢ikislarini e®/(1+e?) ile gosterilen bir egriye yerlestiren bir
regresyon modeli
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Model Ciktisi: Saatlik hesaplanan matematiksel denklemin sonuglari; 6nceki 12 saatte
(6rn. Demografik Risk Modeli, HRV Skoru) toplanan demografik veriler ve/veya RRI
Parametrelerine dayanarak

Moment: rastgele bir degiskenin pozitif birlesik glictiniin beklenen degeri

Degisken ortalama penceresi: Bir sinyalin bir zaman "penceresi" lizerinden ortalamasini
alanfiltre

Normalizasyon: istatistiksel bir momentin ortalamanin cikartilmasi ve standart sapmaya
béliinmesiyle, Ortalama = 0 ve SD = 1 olacak sekilde degistirilmesi islemi

P50: 50. persantil veri noktasi

Gebelik sonrasi dénem: Mevcut yenidogan dénemi, baslangi¢tan simdiye

Diisiik Ortalama Kalp Hizi Degiskenligi: yonelimin "duz gittigi" veya ortalama kalp
hizinda daha az degiskenligin oldugu kalp hizi veri dilimleri. Bu degismez bicimde ikinci
momentteki bir azalmaya baglanmaktadir (standart sapma)

ROC: Alici Calisma Karakteristigi

R-R Araligi veya RRI: Kalp atislar arasindaki aralik

RRI Parametresi: 4096 aralikli bir RRI Seti Gzerinde hesaplanan bir istatistik (6rn. “M1” =
RRI'nin ortalamasi

RRI Seti: 4096 ardisik kalp atisi (R-R araliklar)
SD: Standart Sapma

SEM: Ortalamanin Standart Hatasi

Sinyal isleme: Cesitli algoritmalar Gzerinden analiz edilebilecek bir elektrik sinyalini
bilesenlerine ayirma islemi

Carpikhik: Bir frekans dagilimindaki simetri yoksunlugu. Ortadan daha buyiik degerli bir
uca sahip olan bir histogram pozitif bir carpikliga sahipken, simetrik bir histogram
0 carpikliga sahiptir

Gecici Yavaglama: yonelimin yaklasik 30-100 kalp atislik bir aralikta (gegici aralik) kalp
hizinda bir hizlanmanin takip ettigi bir yavaslama gosterdigi, kalp hizi dizileri. Bu
dizenler Ornek Entropide bir azalmayla yansitilmaktadirlar.
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Ek C: Enfeksiyon Degerlendirmesinde HeRO Skorunun
kullanimi

HeRO Klinik Talimatlar

HeRO Skoru sepsis degerlendirmesinde birlesik bilgilerin baska bir pargasi olarak
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

HeRO Skoru, belirli bir hastanin takip eden 24 saaticerisinde sepsis gelistirecegi katli
artisi temsil etmektedir. izlenen her hasta icin HeRO Skoru, kalp hizi verilerinin son
12 saatine dayanarak her saat olusturulur. Anormal Kalp Hizi Ozellikleri (gegici
yavaslamalar ve diistik ortalama kalp hizi degiskenligi), HeRO algoritmalari tarafindan
HeRO Skoru donustiirmek icin algilanmakta ve dlgiilmektedir. HeRO Skoru soyle
degerlendirilir:

Diisiik 1,0'dan distikse,
Orta 1,0ile 2,0 arasindaysa,
Yiiksek 2,0'in Gzerindeyse.

HeRO Skoru, apnede ve bradikardide artis, oksijen veya ventilasyonda artis,
beslenmeye duyarlilik, hipotoni, letarji, sicaklik kararsizligi, hipotansiyon, homurdanma,
kusma, hognutsuzluk, sok, petesi, morarmalar veya karinda anormal sislik gibi mevcut
klinik gdzlemlerin yaninda kullanilmak Uzere tasarlanmstir.

HeRO Skoru

Olgiilmemis Yiksek
Ol¢lilmemis

>
| -
2 0
(Vg
=
= '
~

22

Sekil C1. Sepsis Riski Puan Karti. Griffin, 2007, Heart Rate Characteristics and Clinical
Signs in Neonatal Sepsis adli yayindan.
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Yiksek HeRO Skoru sepsisin bir teshisi degil, sepsisin daha muhtemel oldugu bir
belirtidir. Yuksek bir HeRO Skoru sepsis sliphesini uyandirmasi gerekirken teshis, diger
klinik bulgular, laboratuvar ve/veya kiiltir sonuglariyla onaylanmalidir.

Tersine, disiuk bir HeRO Skoru sepsisi ortadan kaldirmaz, sepsisin daha az muhtemel
oldugunu gosterir. Dusik HeRO Skorlu fakat sepsis bulgulari ve semptomlar gésteren
bir hasta, dusik HeRO Skoruna bagl kalinmadan degerlendirilmelidir. Disik bir HeRO
Skoru tedaviyi durdurmak igin kullanilmamalidir.

Sekil C1 bir klinik skor ve HeRO izleme kullanan NICU'da yaklasan sepsis riskini
ongdérmede basucu kullanimi igin bir gizelge géstermektedir. Klinik skor noktalari,
sepsisin teshisinde kullanilan asagidaki kosullar i¢in degerlendirmektedir: apne, artiriimig
ventilasyonla ilgili destek, sicaklik kararsizligl, letarji veya hipotoni, beslenmede
duyarlilik, I:T orani, WBC ve hiperglisemi. Ne klinik skor ne de HeRO Skoru
olglldiginde, hastalik riskinin kath artisi 1,0'dir. Klinik skor, HeRO Skoru gibi bebekleri
tek basina bir risk spektrumundan ayirir. Her ikisinin de bilinmesi risk tahmininde daha
biyiik gelisime olanak tanir. Ornegin, klinik skoru 0 olan bir bebek genellikle daha az
hastalik riski tasir fakat yiksek riskli HeRO Skorunun es zamanli olarak bulunmasi

2,5 kat risk artisl bir alt diziyi tanimlar. 2 veya daha fazla noktali yani klinik hastalik
bulgular olan bebekler icin HeRO Skorunun bilinmesi ¢ok az sey katar ve dusuk riskli
HeRO Skoru dahi klinik sunumu iptal etmez. HeRO Skorunun klinik bilgiye birlesik
olmasi fikriyle tutarlidir ve tibbi personel igin tek basina bir yedek degildir.

Sepsis disinda, ytksek bir HeRO Skoru icin pek ¢ok neden vardir. Sepsisin baslarinda,
dolagimdaki sitokinlerin yiiksek seviyede olmasinin kalbin SA digimiiniin otonom sinir
sisteminin parasempatik ve sempatik dallarina anormal olarak cevap vermesine neden
oldugu dustnilmektedir. Dolayisiyla, sitokin salinimiyla sonuglanacagi dislndlen tim
kosullar yuksek HeRO Skorlarina neden olmaktadir. Bu kosullara, digerlerinin yaninda
uriner sistem enfeksiyonu, nekroz olusturucu, intraventrikiiler hemoraj ve solunum
glicligli de dahildir. Anestetiklerin ve vazodilatorlerin, otonom sinir sistemlerini
etkiledikleri de iyi bilinmektedir. Dolayisiyla, ameliyattan veya olagan bir g6z
muayenesinden donen hastalar yuksek HeRO Skorlarina sahip olacaklardir.

HeRO Skoru, yapay olarak da asagiya cekilebilir. Steroidler ve boylelikle sitokinler
bagisiklik sistemi etkinliklerini baskilamalariyla iyi bilinmektedirler. Steroid kullanan
hastalarin kalp hizinda siiper degisken bir durumda olduklan gozlenmistir, boylelikle
HeRO Skorlarini asagiya cekmektedirler.

Sepsisin cogu durumunda, HeRO Skoru klinik belirtilerle iliskilidir: 6rn. apneler ve
bradikardiler artar, hasta yetersiz beslenir, sicaklik kararsizdirve HeRO Skoru
artmaktadir. Cok nadir durumlarda, hatta bu diger klinik anormalliklerin bulundugu
durumlarda dahi, HeRO Skoru dustk kalacaktir. Ne var ki, HeRO Sisteminin gicii cogu
sepsis vakasinda HeRO Skorunun sepsisin bir erken tanisi olmasinda yatar. HeRO
Skorunun yiksek fakat hastanin klinik olarak normal oldugu boylesi bir durumda,
klinisyene laboratuvar calismasi edinmek ve sonuglara dayali tedavi uygulamak lzere
talimat verilmelidir. Laboratuvar ¢alismasi normale doénerse, klinisyen hastayi gézlemeye
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devam etmelidir. Ne var ki, laboratuvar calismasi anormal ise klinisyen bir sepsis
calismasi gergeklestirmeli ve genis spektrumlu bir antibiyotik terapiye baslamalidir.

Kiltir sonuglari, gelecek terapilere yol gostermek veya onlari sonlandirmak icin
kullanilmalidir.

-37-



Ek C: Enfeksiyon Degerlendirmesinde HeRO Skorunun kullanimi
|

Orneklerin Yorumlanmasi

HeRO Sisteminden asagidaki ekran gorintileri, bir hastanin NICU'daki HeRO Sistemi
tarafindan izlenirken kaldigi stireyi gostermektedir (HeRO Skorlarinin klinisyenler
tarafindan olusturulduklarina fakat onlara gosterilmedigine dikkat edin). Bu hastanin
yasadigi olaylar siradisiyken, kalisinin nedeni yorumlama igin énemli bicimde genis bir
dizi klinik senaryo sunmaktadir.

_J,_ HeRO Monitor - Patient View
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Sekil C2

Hasta, 770 gram dogan, 24 hafta gebelik donemi gegiren beyaz bir kiz bebektir. Bu hasta
icin HeRO Skorlan olusturulmus fakat klinisyenlere gosterilmemistir. Klinik kisaltmalar
mavi olarak isaretlenmistir. NICU'nun ilk gtinlerinde, HeRO Skoru yonelimleri asagidaki
gibidir. Bu ornegin yénelimi sliresince, sepsisin klinik belirtilerinin mevcut olmasi
durumunda tedavinin durdurulmamasina ragmen, klinisyene HeRO Skoruna dayanan
hicbir onlem almamasi yoniinde talimat verilmistir.
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Sekil C3

Yaklastk on iki glinliikken hasta, gegici yavaslama ile kesintiye ugratilmis distk kalp hizi
degiskenligi ataklari sergiler. Bu, HeRO Skorunun klinik sepsis atagindan yaklasik 12 ile
18 saat 6ncesinden artmasina neden olur (6rn. sepsis klinik olarak gézlendi ve kan
kaltird onayr olmadan antibiyotiklerle tedavi edildi). Bu 6rnekte HeRO Skoru olsaydi,
klinisyene, HeRO Skoru 2,0 tizerine ilk ¢ciktiginda, kiiltiir zamaninin sekiz saat 6ncesinde
laboratuvar calismasini almasi icin talimat verilirdi.
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Ek C: Enfeksiyon Degerlendirmesinde HeRO Skorunun kullanimi
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Sekil 4

Yaklasik (i haftalikken hasta ameliyattan gikar. Anestezi, kalp hizindaki degiskenligin
tamamen kaybedilmesiyle ve HeRO Skorunda ilgili bir ylikselmeyle sonuglanir. Sonraki
48 saaticerisinde, degiskenlik kalp hizini ve HeRO Skoru normale dondurir. Bu 6rnekte
klinisyene, yiksek HeRO Skorunu yok saymasi talimati verilmistir ¢linkii anestezi
nedeniyle olmustur.
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Ek C: Enfeksiyon Degerlendirmesinde HeRO Skorunun kullanimi
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Sekil C5

Yaklasik dort haftalikken hasta, tekrar, klebsiella ile Griner sistem enfeksiyonu
teshisinden yaklasik 36 saat once baslayan HeRO Skorunda bir dikenle sonuglanan
gecici yavaslamalarla kesintiye ugratilmis degiskenlik kaybi sergiler (mavi ¢izgi kiltr
orneginin alindigi zamani belirtir). Bu 6rnekte klinisyene, laboratuvar ¢alismasiniidrar
kaltirinden yaklasik 36 saat énce HeRO Skorunun 2,0'nin Gzerine ilk defa ¢ikmasiyla
birlikte baglamasi talimati verilmistir.
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Ek C: Enfeksiyon Degerlendirmesinde HeRO Skorunun kullanimi
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Sekil C6

Yaklasik alti haftalikken hastanin HeRO Skoru, bu sefer baska bir UTI'yi teshis etmeden
3 ile 5saat 6nce, tekrar diken yapar. Bu 6rnekte klinisyene, laboratuvar ¢alismasiniidrar
kultiriinden yaklasik iki saat 6nhce HeRO Skorunun 2,0'nin Gzerine ilk defa ¢citkmasiyla
birlikte baglamasi talimati verilmistir.
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Sekil C7

Yaklasik yedi haftalikken hastanin HeRO Skoru, bu sefer teshis 6ncesinde, tekrar diken
yapar. Bu durumda, kan kultlri koagilaz negatif stafilokok icin pozitiftir. Bu 6rnekte
klinisyene, laboratuvar calismasina kan kilturinden yaklasik 36 saat 6nce HeRO
Skorunun 2,0'nin Uzerine ilk defa ¢ikmasiyla birlikte baslamasi talimati verilmistir.
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Sekil C8

Yaklasik sekiz haftalikken, hasta HeRO skorunda herhangi bir klinik olayla baglantili
olmayan bir diken durumu sergiler (6rn. Yanlis Pozitif). Bu 6rnekte klinisyene,
laboratuvar calismasina HeRO Skorunun gereksiz bir topuk dikenine yol agabilecek
sekilde 2,0'nin lzerine ilk defa ¢ikmasiyla birlikte baglamasi talimati verilmistir (blytk

olasilikla).
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Sekil €9

Hastanin NICU'daki kalisinin kalani dustik egilimli HeRO Skorlari ile isaretlenmistir.
Hasta NICU'da 94 glin gecirdikten sonra taburcu edilmistir. Bu érnekte klinisyene,
HeRO Skoruna dayanarak herhangi bir 6nlem almamasi talimati verilir.
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