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1 Bu dokiiman kimin igindir?
Elinizdeki dokiiman, KITMed hakkinda bilgi sahibi olan tibbi personele (hekimler, bakim personeli)
yoneliktir. Dokiiman bu kisilere, KITMed ile alakal glivenli kullanim ve islev kapsami hakkinda bilgi
verecektir.

2 KITMed nedir?

KITMed, bireysel sinir degerlerini esas alan ve elektronik giinliiklerden gelen hayati verileri otomatik
analiz eden bir yazilim hizmetidir (tibbi Grln). KITMed, bir veri yonetimi sistemiyle (DMS) baglantili
olarak kullanilabilir.

3 KITMed'i kim kullanabilir?

KITMed, uzman doktorlar ve hemsireler tarafindan kullanilmak lizere tasarlanmistir.
Hedef Kullanici asagidaki gereksinimleri karsilamalidir:
e En az 18 yasinda veya egitimli personel gézetiminde olmak
e Bir bilgisayari ve standart islevini kullanmak igin fiziksel ve zihinsel yetenek sahibi olmak

4 KITMed ne igin kullanilabilir?

KITMed, hayati verileri (6zellikle kan sekerini, tansiyonu, nabzi, viicut agirligini, International Normalized
Range (INR) ve siibjektif saglk durumun) otomatik olarak degerlendirerek kronik hastaliklarda tedaviyi
desteklemeye imkan verir. KITMed, 6nceden tanimlanmis kurallar kullanilarak kullanici tarafindan
belirlenen sinir degerlere gore hayati verilerin kronolojik sirayla otomatik olarak karsilastirilmasina
imkan saglar. KITMed, bir veri yonetim sistemi (DMS) icin ek modiil seklinde kullanilabilecek bagimsiz bir
hizmet olarak hizmet vermektedir. Sistematik analiz sonucunda KITMed , sinir degerleri asan veya altina
disen veri degerleri hakkinda bilgi igeren bir rapor sunar.

5 KITMed’in kullanim siiresi ne kadardir?

KITMed in bu striminiin kullanim émrd, isletim sisteminin destek stiresi ve bu siirim igin 2026-10'da
(Ekim 2026) onaylanmis desteklenen Python Stirimi ile sona erer. Bu tarihlerden itibaren KITMed icin
artik hata diizeltmesi yapilmayacak ve KITMed'in bu slirimt artik kullanilmayacaktir.

6 KITMed hangi ortak hasta grubu igin kullanilabilir?

KITMed, uyum ve terapi isleyisi kontroliiyle ilgili hayati degerlerin elektronik bir glinlGgiiniin profesyonel
kullanicilar tarafindan tutulmasi halinde 18 yasini tamamlamis yetiskin kisilerde kullanilabilir. Muhtemel
"numune" kullanim 6rnekleri ise seker hastaliginda kan sekeri verilerinin analizi, Kalp hastaliklarinda
tansiyon, nabiz ve viicut agirligi verilerinin analizi (kalp yetmezligi veya hipertansiyon) veya kalp destek
aletli hastalarda bireysel sinir degerler dikkate alinarak koagiilasyon verilerinin analizidir. Cinsiyetle ilgili
bir kisitlama yoktur.

& Yogun tibbi tedavi belirtileri gosteren hastalar KITMed uygulamadan muaf tutulur.
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7 Uygulama kisitlamalari nelerdir?

Hayati parametreleri otomatik analiz etmeye yarayan KITMed yazilim hizmeti, doktor goriistiniin yerini
alamaz. Her otomatik yontemde oldugu gibi KITMed ile yapilan analizde de bir analiz belirsizligi s6z
konusu olabilir. Dikkat ceken hususlarla alakali tespit etme orani tedaviyi yapan doktor tarafindan
belirlenen bireysel sinir degerlerine ve hasta tarafindan tespit edilen hayati parametrelere baglidir.
Hastanin cinsiyetinin, belirlenmis olan kurallarin uygulanmasi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
%100'llik bir tespit etme orani garanti edilemez. Hastanin genel saglik durumunu degerlendirmek i¢in bu
nedenle daha kapsamli bilgilerden faydalaniimalidir. KITMed hicbir sekilde hastanin durumuyla alakal
teshis, teshis niteliginde tavsiye veya tahminde bulunmaz. Teshis hakkinda karar vermeyle ve tedaviyi
uygulamayla ilgili sorumluluk doktordadir.

KITMed, acil tibbi bakimda kullaniimak iizere tasarlanmamistir.

Hasta, acil bir durumda aile doktoru veya yerel kurtarma ya da acil saglik hizmeti ile
dogrudan iletisime gegilmesi gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

KITMed, hastanin durumu hakkinda herhangi bir teshis, teshis énerisi veya prognoz
saglamaz. Teshis ve tedaviye karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Yogun tibbi tedavi endikasyonlari olan hastalar KITMed kullanimindan harig tutulur.

KITMed tarafindan gergeklestirilen hayati parametrelerin otomatik analizi, doktor
tarafindan yapilan degerlendirmenin yerini alamaz.

Hastanin cinsiyetinin, belirlenmis olan kurallarin uygulanmasi iizerinde herhangi bir
etkisi yoktur.

> B B B B P

8 KITMed’in kullanilmasina yonelik hangi 6n kosullar vardir?

8.1 Calisma ortami

KITMed kullanimi igin internet baglantisi olan bir bilgisayarin olmasi gerekir (bunun igcin EN60601-1 ve
EN60601-1-2 normlarina uygun sertifikali, IP65 koruma dereceli bir “tibbi PC” gerekli degildir). Personel
bilgisayarinda (PC, isletim sisteminden bagimsiz) bu sistemi destekleyen, internetteki icerikleri ve
Portable Document formatinda (PDF) belgeleri gésterebilen bir internet tarayicisi (bkz. bolim 16) kurulu
olmahdir.

Profesyonel kullanicinin PDF dosyasini gorsellestirebilmesi veya daha dogrusu agabilmesi icin stirim 1.5
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ve lizeri PDF'leri okuyabilen bir yazilima ihtiyaci vardir (6rn. Adobe Reader 6.0 veya Usti).

Bununla ilgili diger bilgiler i¢in bkz. bélum 17 KITMed hangi uygulama alanlarinda kullanilabilir?

8.2 Uygunluk kontroli

Veri yonetim sisteminde (DMS) ilgili hastanin hayati parametreleri icin tibbi olarak tutarli sinir degerleri
ayarlanmalidir. Hastalar hekimin gorisiine gore diizenli olarak hayati degerlerini kaydetmelidir. KITMed
ile analiz i¢in hayati degerler veya sinir degerler hazirlanmamigsa, bu durum sonug raporunda ilgili bir
sembol ile (--) isaretlenir. Eger otomatik uygunluk kontroliinde veriler “uygun degil” olarak
siniflandirilirsa, degerlerin Usti gizilir ve yorum kismina ( #) sembolii eklenir.

Asagidaki hayati parametre icin evde kullaniimak (izere piyasadan temin edilen 6l¢iim cihazlarinin tipik
Ol¢lim arahklari kullanilir.

e Kan sekeri [mg/dl]
Ust uygunluk degeri: 600 mg/dl

o Alt uygunluk degeri: 20 mg/dI
o Birim: mg/dI
o Uygunluk degeri referanslari: Roche AccuChek Guide 6lglim araligl (Roche Diabetes

Care Austria GmbH sirketi, Avusturya)

Ayrica kan sekeri 6l¢lim degerinin analizi icin “a¢ karnina” veya “yemekten 6nce” ibarelerinin yazili
oldugu analizden yararlanmaya yonelik her tirlt deger tespit edilir. Diger tim degerlerin Usti ibareli
veya ibaresiz) sonug raporunda cizilir ve yorum kismina ( #) ibaresi eklenir.

(bunun igin bkz. béliim 14 KITMed sonug raporunda hangi semboller kullanilir?, Sayfa 9)

o Sistolik tansiyon [mmHg]
Ust uygunluk degeri: 279 mmHg

o Alt uygunluk degeri: 60 mmHg
o Birim: mmHg
o Uygunluk degeri referanslari: boso medicus systems 6l¢lim araligi (boso Bosch + Sohn

GmbH sirketi, Almanya)

e Diyastolik tansiyon [mmHg]
Ust uygunluk degeri: 200 mmHg

o Alt uygunluk degeri: 40 mmHg
o Birim: mmHg
o Uygunluk degeri referanslari: boso medicus systems 6l¢tim araligi (boso Bosch + Sohn

GmbH sirketi, Almanya)

e Kalp ritmi (nabiz) [1/dak]

Ust uygunluk degeri: 180 1/dak

Alt uygunluk degeri: 40 1/dak

Birim: 1/dak. (dakikada kalp atisi)

Uygunluk degeri referanslari: boso medicus systems 6l¢lim alani (boso Bosch + Sohn

O O O O

GmbH sirketi, Almanya)

o Viicut agirhig [kg]
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Ust uygunluk degeri: 200 kg

Alt uygunluk degeri: 30 kg

Birim: kg

Uygunluk degeri referanslari: A&D Medical 6lciim alani (A&D Instruments Limited
sirketi, Birlesik Krallk)

O O O O

e Pihtilagma faktoérii (INR)
Ust uygunluk degeri: 8,0

o Alt uygunluk degeri: 0,8
o Birim degil, clinkii bir orandir
o Uygunluk degeri referanslari: CoaguCheck INRange System 6l¢iim alani (Roche

Deutschland Holding GmbH sirketi)

Saglikli hayati parametre igin uygunluk kontrolii:

Saglik icin analize yonelik sadece “iyi”, “orta” ve “koti” iceriklere sahip degerlerin kullanildig
belirtilmistir. KITMed’de analiz edilmek tizere aktarilan veriler bu kavramla uyumlu degilse kavramin
st cizilir ve yorum kismina ( #) semboli eklenir.

(bunun igin bkz. béliim 14 KITMed sonug raporunda hangi semboller kullanilir?, Sayfa 11)

8.3 Rutin kontrol

Kullanici, KITMed sonuglarindan bagimsiz olarak hayati verilerin ve ayarlanan sinir degerlerin ilgili
endikasyon i¢in standart hale getirilen bir zaman diliminde (6rnegin haftalik) bir rutin kontrole tabi
tutulmasini saglamalidir.

9 KITMed, analiz sonuglarini bana nasil saghyor?

KITMed analiz sonuglarini bir sonug raporu halinde Portable Document Format (PDF/X-3 versiyon = 1.5)
formatinda gosterir. Sonug raporu PC’den her tiirli PDF okuma yazilimiyla agilip incelenebilir. KITMed
ayrica, analiz sonuglarinin elektronik olarak yapilandirilmis bir bicimde goérsellestirilmesi icin kullanima
sundudu ¢adri veri yénetim sistemi igin bir arayiiz sunar. Bu islev bu kullanim bilgisinin bir pargasi degildir
ve KITMed tarafindan kurulum kilavuzunda ilk ¢alistirma icin bir BT teknisyeni tarafindan agiklanmustir.

10 KITMed’in sonug raporu nasil yapitlandirilmistir?

10.1 Dokiiman bilgileri
e KITMed sonug raporunun iist bilgisi
o Hastalarin kimlik bilgileri: [Hasta kimligi]
o Gagri sisteminin adi: [gcagriy yapan kisi]
o Rapor olusturma tarihi ve saati: [[gg/aa/yyyy saat: ss:dd (tz)]- tarih, saat ve saat dilimi
KITMed"i galisan sunucuya baghdir
o Guncel sayfa sayisi ve toplam sayfa sayisi

o KITMed sonug raporunun hasta bilgileri
o Hasta
=  Hastanin kimlik bilgileri: [Hasta kimligi]
= Adive soyadi (istege bagh)
=  Dogum tarihi (istege bagh)
o Analiz donemi:
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= Baslangic: [gg aa yyyy 00:00]
= Bitis: [gg aa yyyy ss:dd ]

KITMed sonug raporunun alt bilgisi
Rapor kimligi (raporun a¢ik kodu)

o KITMed
o Seri numarasi: [Yazilim Strima], [dil]
o Uretici bilgileri
= AIT Austrian Institute of Technology GmbH, Giefinggasse 4, 1210 Viyana,
Avusturya

= Sorularigin e-posta adresi: kitmed@ait.ac.at
Onaylanmis kurum numarasi ile CE isareti (0483)
KITMed, kullanima yonelik elektronik bir talimat saglar. Basili kullanim talimatlari
Ureticiden temin edilebilir.

10.2 Sembol ve kavram agiklamasi

Sonug raporunun birinci sayfasinda bir tablo halinde sonuc raporunda kullanilan tiim semboller
ve kavramlar agiklanmaktadir.
Bunun igin ayrica bkz. béliim 14 KITMed sonug raporunda hangi semboller kullanilir? (Sayfa 9)

10.3 Sonuca genel bakis

Sonuca genel bakista her bir hayati parametre icin KITMed degerlendirmesi hakkinda genel bir
bakis elde etmek lizere detayli sonuglarin analiz sonuglarindan bir 6zet hazirlanir.

Hayati degerlerin ve bunlara ait rakamlarin sinir degerinin asilmasi ve altina disiilmesi sonug
planinda 6n plana gikarilarak gosterilir (kalin yazilip renklendirilir).

10.4 Ayrintili sonuglar

Ayrintili sonuglarda her hayati parametre icin analize aktarilan 6l¢glim degerler ve sinir degerler
tarih ve 6lgiim zamaniyla gosterilir.
Her hayati parametre igin kullanilan kurallar sonug tablosunun baslangicinda bir metin alaninda
aciklanir.
Anlasilir olmasi bakimindan analiz igin kullanilmayan 6lgim degerleri Uistl gizili olarak gosterilir.
Bunun sebepleri sunlar olabilir:
o Olglim degeri bir hayati parametrenin uygunluk sinirinin disindadir.
o Bir olgliim tekrari s6z konusudur. Bir dlgim tekrari, her biri 10 dakikadan kisa araliklarla 3
ardisik 6lgim degeri ile tanimlanir ve analiz i¢in sadece son 6l¢im degeri kullanilir.
Olgiim tekrarlari kan sekeri 6lciim degerleri ve saglik icin dikkate alinmaz.

Unstt

Eksik sinir degerler sembolli ile gosterilir.

Ayri bir situnda dikkate deger durumlar (asma veya altina disme) ve aciklayici yorumlar
gosterilir.

Bir hayati parametre tablosunun alt kisminda, analizin 6zetlenen sonuglari, dikkate deger

durumlarin (analiz déneminde kural ihlali) sayisiyla birlikte gosterilir.

11 Hangi tip hayati parametreler KITMed ile degerlendirilir?
Cagiran DMS'den KITMed'e aktarilan asagidaki hayati parametre tirleri KIDMed tarafindan
degerlendirilir. Hayati parametrenin birimi koseli parantez icinde gosterilir.
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e Kan sekeri [mg/dl]

e Sistolik tansiyon [mmHg]

e Diyastolik tansiyon [mmHg]

e Kalp ritmi (nabiz) [1/dak]

e Vicut agirhg [kg]

e Vicut agirhgi degisikligi [kg/zaman araligi]
e Pihtilasma faktori (INR)

e Saglik [iyi/orta/kotu]

12 KITMed’de hangi analiz dénemi degerlendirilir?

Cagri yapan veri yonetim sisteminden farkli tirdeki tim hayati parametreler (bkz. b6lim 11 sayfa 7)
cagrinin yapildigl glin ve saatten 6 giin 6ncesi saat 00:00'a kadar olan donemde degerlendirilmek lizere
KITMed’e aktarilir. Bu sekilde 6rnek olarak asagidaki analiz dénemi ortaya ¢ikar:

e Baslangic 28 Eki 2019 08:30 (¢cagrininypildig tarih ve saat)
e Bitis 22 Eki 2019 00:00 (eksi 6 glin saat 00:00’da)

13 KITMed’de hangi kurallar uygulanir?

13.1 Tekrarlanan degerler icin kural

Tekrarlanan degerler, 10 dakikadan daha kisa bir stirede birkag kez 6l¢lilmis veya aktarilmis ayni tiirde
hayati verilerdir. Art arda maksimum 3 kez tekrarlanan tekrar degerleri dikkate alinir ve bu serinin son
degeri analiz ve degerlendirme igin kullanilir. Bu sekilde serideki 3. deger (maksimum 20 dakika
icerisinde) analiz icin kullanilir, zaman agisindan 6nce gelen iki veri degeri tekrar degerler olarak
isaretlenir (Uzeri ¢izilir, 6rnegin 123) ve analiz icin kullanilmaz. Eger ayni gin icerisinde bunu zamansal
olarak baska degerler takip ederse, bunlar tekrar degerler bakimindan yeniden degerlendirilir.

13.2 Eksik sinir degerleri icin kural
Bir hayati parametre igin KITMed’e uygun degerler aktarilmazsa, KITMed bu hayati parametreyi analiz

edemez. Bu durum, sonug raporunda “ ~“ semboli ile belirtilir ve “eksik sinir degeri” yorumu eklenir.

13.3 Sinir degerin asilmasi ve altina diisiilmesi ile ilgili kurallar

Bir hayati parametre tarafindan 6l¢lim aninda gegerli olan st sinir degerleri asilirsa, bu durum sonug

raporunda “/IM“ semboliyle belirtilir.

Bir hayati parametre 6lciim aninda gecerli olan alt sinir degerlerinin altina diiserse bu durum sonug

raporunda udp semboliyle belirtilir.

13.4 Zaman araliklarinda viicut agirligi degisimlerini belirleme kurallan

Viicut agirligi degisimlerinin analizi icin asagidaki kurallar uygulanir:
Kural (A): Rapor giiniinde 2 giinde 2 kg egilimi

e Rapor glnindeki birinci viicut agirhg degerini, 2 giin 6nceki birinci viicut agirhg1 degerine sahip
rapor gunuyle karsilastirir.

Kural (B): Rapor giiniinde 2 giinde 2 kg egilimi
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e Raporlama gliniinden 5 giin 6ncesine kadar her glindeki ilk viicut agirhg1 degerini 2 glin dnceki ilk
vicut agirhg1 degeriyle geriye doniik olarak karsilastirir.

Kural (C): Rapor giiniinde 3 giinde 6 kg egilimi

e Raporlama guniundeki ilk viicut agirhigr degerini, analiz doneminde (6 giin 6nceki) ilk glinkd ilk
vicut agirhg degeriyle karsilastirir.

Viicut agirhigi artigi durumunda sinir deger (A ve B kuralinda +2kg veya C kuralinda +3kg) asildigi

takdirde, bu durum sonug raporunda “1“ semboliyle belirtilir.

Viicut agirhigi kaybi durumunda sinir degerin (A ve B kuralinda -2kg veya C kuralinda -3kg) altina

dusuldugi takdirde, bu durum sonug raporunda “N “ semboliyle belirtilir.

13.5 Saglikh durumda dikkat ¢eken durumlar igin kurallar
Kural, herhangi bir ginde saglik durumunun en az bir kez “k6t” olarak belirtilip belirtiimedigini kontrol

eder. Saglik durumu “kéti” olarak tespit edilirse, sonug raporunda ““T*“ semboliiyle belirtilir.

13.6 Kan sekeri sinir degerinin asilmasi veya altina diisiilmesi ile ilgili kurallar
Ancak “ac¢ karnina” veya “yemekten dnce” ibareli degerler incelenir.

C) “Ac¢ karnina” dipnotlu kan sekeri 6Iciim degeri (Sembol: Bir elmanin cevresi)

. “Yemekten énce” dipnotlu kan sekeri 6iciim degeri (Sembol: Dolu elma)

Bir ibaresi olmayan olan veya baska bir ibareye sahip olan diger tiim 6l¢cim degerleri analiz icin
kullanilmaz, Gsti gizilmez ve ( #) semboliiyle yorum kismina eklenmez.

Kan sekeri degeri kurali, 6lcim degerinin ilgili sinirin altinda mi yoksa Ustiinde mi oldugunu kontrol eder.

Olgiim zamani igin gecerli olan dist sinir degerini asan “a¢ karnina” veya “yemekten énce” ibareli kan

sekeri degerleri sonug raporunda “IN“ semboliiyle belirtilir.

Olgiim zamani icin gegerli olan alt sinir degerinin altinda kalan “a¢ karnina” veya “yemekten dnce” ibareli

kan sekeri degerleri sonug raporunda “N/“ semboliiyle belirtilir.

Analiz donemiigin “a¢ karnina” veya “yemekten dnce” ibareli tim degerlerin %25 fazlasinin Gst sinir
degerinin Ustlinde veya alt sinir degerinin altinda olup olmadigi ayrica kontrol edilir.

14 KITMed sonug¢ raporunda hangi semboller kullanilir?

Sembol/Kavram Anlami
1 Bu deder veya bu sonu¢ “dikkat gekici” olarak isaretlenmistir (kalin harfli)

Bu deder veya bu sonug “dikkat ¢ekici” olarak isaretlenmistir (kare)
KITMed’in ¢adri giinii ve saatinden 6. giin saat 00:00’ye kadar olan zaman dilimi. Ornek:
KITMed ¢agrisi, analiz d6nemi

e Baslangi¢c 28 Eki 2019 08:30 (KITMed ¢agri tarihi ve saati)

e  Bitis 22 Eki 2019 00:00 (eksi 6 giin, saat 00:00)
1t Hayati parametrenin sinir degeri asildi.
+ Hayati parametrenin sinir degerinin altina diisildii.
A Hayati parametrenin egilim degeri asildi.

Analiz donemi
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Hayati parametrenin egilim degerinin altina diisdildii.

Bir analiz yapmak igin analiz déneminde higcbir sinir degeri yoktur.

Bir analiz yapmak igin analiz déneminde hi¢bir hayati veri yoktur.

Egilim hesabi icin higcbir hayati parametre yoktur

Tekrarlanan degerler: Bunlar 10 dakika igerisinde tekrarlanan 2 ardil 6I¢iim degere kadar

Tekrarlanan deder | olan degerlerdir; bunlar analiz icin dikkate alinmaz.

“A¢ karnina” dipnotlu kan sekeri 6i¢ciim degeri (Sembol: Bir elmanin gevresi)

“Yemekten 6nce” dipnotlu kan sekeri éiciim dederi (Sembol: Dolu elma)

“Yemekten sonra” dipnotlu kan sekeri él¢ciim dederi (Sembol: Isirilmis elma)

pres (%) Bu kan sekeri 6l¢iim dederi analiz icin dikkate alinmaz, zira “a¢ karnina” veya “yemekten
once” olarak isaretlenmemistir.
Deger uygun degildir veya iinite desteklenmiyor. Aktarilan dederin maksimum 5 karakteri

123855 (#) | oo

gosterilir.

Bir hayati parametre icin 70’ten fazla deger mevcuttur.

Analiz her giin igin ilk 10 deger ile sinirlandirilmistir.

ﬁ§: LK

¢ @ C

(..)

Gosterilen semboller bilingli olarak basit ve anlasilir olarak segilmistir.

15 KITMed igin ek yardim var mi?
Ek yardimla ilgili sorular , DMS web sitesinde bulunan e-posta adresi araciligiyla yardim masasina veya
dogrudan kitmed@ait.ac.at adresine génderilebilir.

16 Hangi ilk ¢alistirma, bakim ve onarim énlemleri 6ngériilmiistiir?

KITMed 6zel bakim gerektirmez. Ancak Uretici diizensiz araliklarla giincelleme yayinlayabilir. Uretici veya
distribitdér bu giincelleme hakkinda kullaniciyi bilgilendirecektir. internet tarayici treticisi
giincellemelerinin ayni anda kurulmasi 6nerilmektedir. Ayrica kullanici, kullanilan internet tarayicilarinin
asagida tanimlanan minimum gereksinimleri karsiladigindan emin olmalidir: Internet Explorer (minimum
versiyon 11), Firefox (minimum versiyon 43), Chrome (minimum versiyon 47).

Ote yandan Adobe Acrobat Reader gibi bir PDF okuma yaziliminin kullanilmasi énerilmektedir. Adobe
Acrobat Reader (icretsiz olarak internettten indirilebilir ve yazilim Ureticisi tarafindan siklikla
programlarinin dokiimantasyonu ile birlikte gonderilir. KITMed igin sistem operatoriiniin kurulum
kapsamiyla alakal 6n sartlari “KITMed — Installation Guide and operation Manual”.

17 KITMed hangi uygulama alanlarinda kullanilabilir?

KITMed, sadece KITMed'e hasta tarafindan iletilen hayati parametreleri ve ayrica kullanici tarafindan
ayarlanan parametreleri (6rn. sinir degerler) saglayan bir DMS (Veri Yonetim Sistemi) ile birlikte
kullanilabilir. Ote yandan sonug raporunun, PDF dosyasi olarak acilip gériintiilenmesi saglanmalidir.
Sonuclarin gosterimi, opsiyonel olarak teknik bir arayiiz Gzerinden de dogrudan DMS’de gerceklesebilir,
ancak bu sonug raporunun yerine GECMEZ, sadece opsiyonel olarak ayrica kullanilabilir. Daha fazla bilgi
icin lUtfen iletisime gegin: kitmed @ait.ac.at.

18 Veri gizliligi temel diizenlemesine gére hangi uyarilara dikkat etmeliyim?

Sonug raporundaki bilgiler agikga bir hastayla alakaliysa, rapor gizlilik ilkeleri icinde ele alinmaldir.

Sonug raporunu sadece giivenilir depolama ortamlarina kaydetmeye dikkat edin. Bu
& durumda depolama ortami sahibi olarak genel veri koruma yonetmeligine karsi

sorumlusunuz.

© AIT Austrian Institute of Technology GmbH Sayfa 10/13
Doc-ID: KITM-5104 Versiyon 2.0 | 2022-07-25


mailto:kitmed@ait.ac.at

KITMed 2.1 - Tibbi personel i¢in kullanim bilgileri

19 Sorular veya problemler nasil bildirilebilir?

KITMed ile ilgili sorular veya problemler varsa, kullanici, yazilimi edindigi distriblitére veya
kitmed@ait.ac.at adresinden Ureticiye basvurabilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, kitmed@ait.ac.at e-posta adresi ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye Ulkenin yetkili makami Gzerinden dogrudan dreticiye

bildirilmelidir.

20 Bu kullanim bilgisinin basili bir versiyonunu nereden edinebilirim?

Bu kullanim bilgisinin basili bir versiyonu dogrudan ureticiden temin edilir.

21 KITMed hakkinda bilgileri nereden ¢agirabilirim?

Her sonug raporu versiyon, Uretici adresi, iletisim bilgileri, sertifikasyon ve rapor olusturma tarihi ve saati

hakkinda bilgiler igerir.

22 Bu kullanim bilgisinin sembollerinin a¢iklamasi

Sembol Anlami

Aciklama

/AN Ozel dikkat
‘ Uretici
E Seri numarasi

c 60483 CE isareti
Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi

g Son kullanma tarihi
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Bu sembol, kullanim bilgisinde 6zel uyarilara dikkat
cekmektedir

Bu sembol Uretici adresine dikkat cekmektedir

Bu sembol, bu kullanim bilgisinin alakali oldugu yazihmin
seri numarasina dikkat cekmektedir

Bu sembol, Onaylanmis Kurulusun (0483- mdc tibbi cihaz
sertifikasyon GmbH, Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart,
Almanya) numarasi ile (AB) 2017/745 Yonetmeligine
uygunlugu gosterir.

Benzersiz cihaz tanimlayici bilgilerini iceren bir tasiyiciyl
belirtir.

Bu sembol, tibbi cihazin artik kullanilamayacagi tarihi
gosterir.

Degisiklik ve hata yapma hakki sakhidir
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23 Dagitim ve yetkili temsilcilerle ilgili 1 yerel bilgi

Ulke Kodu ile Yetkili Temsilci

iletisim bilgileri

CH (REP

CH-Representative
Arazy Group Swiss GmbH
Bruderholzallee 53

4059 Basel,
Schwitzerland

swiss.ar@arazygroup.com

TR |REP

TR-Representative

Siemens Healthcare Saglik A.S.
Yakacik Cad. No:111 34870
Kartal, istanbul, Tirkiye

Cagri Merkezi: 444 0 633

Importeur

Siemens Healthineers International AG
Hinterbergstr. 14

Switzerland

Sponsor for Australia
Siemens Healthcare PTY Ltd.
Level 3, 141 Camberwell Rd
Hawthorn East, VIC 3123
Australia
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