Eve Yenidogan
Tarama Uygulamasr

Klinik Olarak Kanitlanmis Masimo SET® Nabiz Oksimetrisi
ile Cihaz Destekli Yonlendirme Birlesimi Sayesinde
Klinisyenlere Kritik Konjenital Kalp Hastaligi (CCHD) icin
Daha Etkin Tarama Sansi
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Klinik Olarak Kanitlanmis Masimo SET® Nabiz Oksimetrisi

> 2011 yiinda, uzmanlardan olusan bir ¢alisma grubu CCHD'nin daha etkin sekilde saptanmasi icin
yenidoganlarda Measure-through Motion and Low Perfusion™ Nabiz Oksimetrisi ile taramay!
onermistir.!

> CCHD calisma grubu, CCHD'nin hatall pozitifler en aza indirilerek tanimlanmasi icin 59.876 géndilli
tzerinde sadece Masimo SET® Measure-through Motion and Low Perfusion Nabiz Oksimetrisinin®?
kullanildig iki genis kapsamli ve bagimsiz prospektif calismadan gelen sonuglari alintilamistir.

« Buiki calismada tek kaynak olarak kullanilan Masimo Y1 bebek sensérinin hassasiyet
spesifikasyonu** bebeklerde +9%2 ve yenidoganlarda +£%3'tur.

« Tum Masimo SET® nabiz oksimetreleri ve bebek/yenidogan sensorleri, yenidogan taramasi
acisindan CCHD ¢alisma grubunun kriterlerini karsilamaktadir.

> 2014 yilinda, yine sadece Masimo SET® nabiz oksimetrisinin kullanildigi ve 122.738 yenidogan
tzerinde gergeklestirilen genis kapsamli Ggtincl bir galisma, genis kapsamliilk iki calismaile tutarl
pozitif sonuglar ile neticelenmistir.*

Klinisyenlere CCHD'nin Daha Etkin Taranmasi igin Yardimci Olan Cihaz Destekli
Yonlendirme

> Yenidogan tarama protokolleri zaman zaman bazi zorluklar tasiyabilmektedir, bunlar arasinda Pre-duktal Uygulama
gereginden uzun izleme streleri, sensérlerin yanlis sekilde uygulanmasi, hesaplama hatalari ve
sonuglarin yorumlanmasindaki zorluklar bulunmaktadir.

> Radical-7° Pulse CO-Oximeter icindeki Eve Yenidogan Tarama Yazilimi Uygulamasi® sensoriin
uygulanmasi, 6lciimin segimi ve tarama sonuglarinin belirlenmesi de dahil olmak tizere her bir
tarama adimini animasyonlu talimatlarla otomatiklestirir.

> Tesisler, tim Masimo SET® nabiz oksimetrelerinde mevcut olan Perfiizyon indeksi (Pl) dlcimiini
tarama kriterlerine eklemeyi tercih edebilirler, bu dlgtimtin CCHD'nin veya tek basina fiziksel
muayene ya da SpOz2 Slcumleri ile tespit edilmeyen dider hastaliklarin tanimlanmasina yardimci
oldugu gosterilmistir?

Post-duktal Uygulama

> Eve Yenidogan Tarama Yazilimi Uygulamasi* su amaglar igindir:

« Tarama protokoll uygulamasinda tutarli uygulama saglayarak kullanilan yéntem veya kullanici
tarafindan kaynaklanan degiskenligi azaltmak

) i '
« Veri yakalamayi ve okumalar arasindaki karsilastirmayi otomatiklestirerek etkinligi artirmak ' M o
*Radical-7'de "CCHD Modu" olarak adlandirilir v ASI MO

** Hareketsiz kosullarda




ADIMLAR HALINDE VERILEN YONLENDIRMELER TUTARLILIK, DOGRULUK VE ETKINLiK SAGLAR

Radical-7'deki Eve ekran gériintiileri

ADIM 1: Sensériin Sag Ele Yerlestirilmesi

x X
place sensor on the RIGHT hand, then:

press START to take the measurement please wait, taking right hand measurement

ADIM 2: Sensortn Ayaklardan Birine Yerlestirilmesi

x x
place sensor on either foot, then:

START >

press START to take the measurement please wait, taking foot measurement

ADIM 3: iki Olasi Tarama Sonucu™*

x protocol criteria met x protocol criteria : Sp0, less than 95
right hand foot $p0; difference right hand 590y ditterence
§.1 wer, 96.1 % 1 uspo Moso,  Buser 150
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OZELLESTIRME

screening settings \ CCHD gahsma grubu tarafindan
6nerilen tarama protokoli
varsayilan ayardir, ancak bu ayar
tesisin politikasina uyum icin

! ozellestirilebilir.
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“Genellikle hareket halinde ve perfiizyon diizeyi diistik olan yenidoganlarda él¢ciim okumasi yapilamamasinin yaninda,
dogru bir tarama protokoliiniin takip edilememesi ve yorumlanamamast nabiz oksimetrisi ile yapilan CCHD taramasini
zorlastiran faktorlerdir. Elimizdeki veriler ve calismalardan alinan kanitlar, CCHD taramasinda dogru nabiz oksimetrisi
teknolojisinin 6neminin biyiik oldugunu gostermektedir; hemsirelere yenidogan taramasi konusunda daha acik, giivenli
ve etkili yontemler saglayan yeni araclarin piyasaya ciktigini gérmek heyecan verici bir dutum.”

Annamarie Saarinen, Newborn Foundation'in Kurucu Ortagi ve CEO'su ve 48 saatlikken CCHD teshisi konan Eve'nin annesi

' Kemper, et al. Pediatrics. 2011. de-Wahl Granelli A, et al. BMJ. 2009 Jan 8;338. * Ewer AK et al. Lancet. 2011 Aug 27,378(9793):785-94.  Zhao Q-m et al. The Lancet, Early Online
Publication, 23 April 2014. doi:10.1016/ S0140-6736(14)60198-7. ° de-Wahl Granelli A et al. Acta Paediatr. 2007 Oct;96(10):1455-9.

*** CCHD tarama sonucu Kemper et al, Pediatrics, 2011 tarafindan énerilen protokolii baz almaktadir. Tarama sonucu hastanin CCHD durumunun kesin bir degerlendirmesi degildir, Sonug hastanin klinik durumu
g6z bniine alinarak degerlendirilmeli ve hastanenin politikast ile uyumiu ek tani testleri ile onaylanmahdir.

'
Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, ' o
uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tiim prospektiis bilgileri Masimo ABD Masimo International
i¢in kullanim kilavuzuna bakin. Tel: 1877 4 Masimo Tel: +4132720 1111

. . info-america@masimo.com info-international@masimo.com
Ruhsat Bildirimi: Eve Yenidogan Tarama Uygulamasi* CE isaretine

sahiptir ve su anda Amerika Birlesik Devletlerinde satisi yoktur.
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