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GIRIS

1.GIRiS

1.1. TESEKKURLER

Amplivox Otowave 102-C'yi satin aldiginiz icin tesekkiir ederiz. Bu el tipi, tasinabilir timpanometre, 6zenle kullanildiginda
uzun yillar boyunca glivenilir hizmet verecektir.

1.2. HEDEF KULLANIM ALANLARI

Otowave 102-C, odyologlar, genel pratisyen hekimler, isitme cihazi uzmanlari ve ¢ocuk saghgi uzmanlari tarafindan
kullanilmak lizere tasarlanmistir.

Cihaz iki tlir 6lcim yapma 0Ozelligine sahiptir:

Timpanometri, timpanik zarin ve orta kulagin kompliyansini belirli bir frekansta ve farkl basing araliklarinda 6lgmek igin
kullantlir.

Refleks testleri, stapediyal refleksleri dlgmek igin kullanilir. Otowave, ipsilateral refleksleri dlger ve bu segenek
secildiginde, timpanogram alindiktan sonra refleks 6l¢imii otomatik olarak gergeklestirilir.

1.3. OZELLIKLER

e Kulak kanali hacminin, timpanik kompliyans tepe degerinin, tepe noktasinin konumunun ve gradyanin
otomatik 6l¢imi

e  Stapediyal reflekslerin otomatik tespiti

e 32 adede kadar cift kulakli hasta testi kalici bellekte saklanabilir

e Kullanici tercihleri icin yapilandirilabilir ayarlar, kalici bellekte tutulur

e  Verilerin bir yaziciya yazdirilmasi.

e  Amplivox “ampliSuite” yazilimi veya NOAH uygulamasi kullanilarak verilerin depolanmasi, gériintiilenmesi ve
yazdirilmasi amaciyla USB Uizerinden bilgisayara veri aktarimi

e ingilizce, Fransizca, ispanyolca, Portekizce, italyanca veya Almanca kullanim dilleri (kullanici tarafindan
secilebilir). Talep tzerine Lehge ve Rusca da sunulmaktadir.

1.4. AMBALAIDAN CIKARMA

Tlm siparis edilen 6gelerin dahil edildiginden emin olmak igin litfen sevkiyat kolisinin icerigini teslimat irsaliyesi ile
karsilastirarak kontrol ediniz. Herhangi bir parga eksikse, litfen cihazinizi temin ettiginiz distriblitorle veya dogrudan
satin aldiysaniz Amplivox ile iletisime gecin.

Timpanometrenin yillik kalibrasyonu veya onarimi amaciyla tasinabilmesi icin lttfen orijinal sevkiyat kolisini ve ambalaj
malzemelerini saklayiniz.
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1.5. STANDART iCERIKLER VE ISTEGE BAGLI AKSESUARLAR

Otowave 102-C Timpanometre el cihazi

Otowave 102-C Timpanometre Yuvasi

Amplivox 5V gli¢ kaynagi

Bilgisayara baglanan USB kablosu

Tasima ¢antasi

STANDART AKSESUARLAR

8518500 Tek kullanimlik kulak ucu seti

8518501 4'G 1 arada kanal sistemi
(0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)

8512734 Yazilim (ampliSuite ve Noah empedans
modyilt) ile birlikte USB ve kullanim
kilavuzlar

8011241 Kalibrasyon sertifikasi

8533317

ISTEGE BAGLI AKSESUARLAR

Ek kulak ucu setleri

Sanibel MPT-Il termal yazici (ABD
konfiglirasyonunda standart)

Sanibel MPT-II i¢in termal yazici kagidi
(ABD konfiglirasyonunda standart)

8535338

8029305

Prob ucu

Conta (prob ucunda)

Yazicl kablosu — Otowave — Sanibel
MPT-II (ABD konfiglirasyonunda
standart)

GIRIS

8029344

8011362

8517685

8011512

80025921

8002009*

8004419

lj Lutfen dikkat: Termal yazici satin alinmigsa, kullanilmadan énce en az 15 saat sarj edilmelidir. Daha fazla bilgi igin

yazicinin kullanim kilavuzuna bakiniz.

YENIDEN SiPARIS EDILECEK AKSESUARLAR

Otowave kulak ucu 3-5 mm, 25 adet
Otowave kulak ucu 7 mm, 25 adet
Otowave kulak ucu 9 mm, 25 adet
Otowave kulak ucu 11 mm, 25 adet
Otowave kulak ucu 13 mm, 25 adet

Otowave kulak ucu 15 mm, 25 adet

"1EC 60601-1 standardina gére uygulanan parca
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8012963

8013001

8012969

8012973

8012977

8012981

Otowave kulak ucu 4-7 mm, 25 adet
Otowave kulak ucu 8 mm, 25 adet

Otowave kulak ucu 10 mm, 25 adet
Otowave kulak ucu 12 mm, 25 adet
Otowave kulak ucu 14 mm, 25 adet

Otowave kulak ucu 19 mm, 25 adet

D

8012965

8013003

8012971

8012975

8012979

8012983



GIRIS

1.6. GARANTI

Tim Amplivox cihazlari, malzeme ve imalat hatalarina karsi garantilidir. Cihaz, nakliye masraflari 6denmis olarak
Amplivox servis departmanina iade edildigi takdirde, gbnderim tarihinden itibaren iki yil siireyle Ucretsiz olarak
onarilacaktir. Birlesik Krallik’taki misteriler icin iade kargo Ucreti alinmaz; yurtdisi misteriler igin ise Gcretlidir.

Asagidaki istisnalar uygulanir:

UYARI e Basing pompasl ve donustlriciler, dikkatsiz kullanim veya darbe (disme)
nedeniyle kalibrasyonlarindan sapabilir

e  Probun, prob contalarinin ve kulak uglarinin kullanim 6émr, kullanim kosullarina
baghdir. Bu pargalar yalnizca malzeme veya imalat hatalarina karsi garanti
kapsamindadir.

1.7. UYARILAR

Bu kilavuz boyunca, uyarilarin ve dikkat notlarinin anlamlari su sekildedir:

UYAR| UYARI etiketi, hasta ve/veya kullanici icin tehlike arz edebilecek durumlari veya
uygulamalari belirtir.

DIKKAT DIKKAT etiketi, ekipmana zarar verebilecek kosullari veya uygulamalari tanimlar.

6 OTOWAVE 102-C KULLANIM TALIMATLARI QT



ONEMLI GUVENLIK TALIMATLARI

2.ONEMLiI GUVENLIK TALIMATLARI

Otowave 102-C cihazi, yalnizca timpanometrik testleri yapmaya yetkili uzmanlar tarafindan

UYARI kullanilmalidir. Bu cihaz, tarama ve tani araci olarak gegici kullanim amaghdir; ancak, yalnizca
bu cihazdan elde edilen sonuglara dayanarak herhangi bir cerrahi veya tibbi islem
gerceklestirilmemelidir.

2.1. ONLEMLER
CiHAZI KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE BU KULLANIM KILAVUZUNU OKUYUN

Timpanometre yalnizca kapali mekanlarda kullanilmak tizere tasarlanmistir ve sadece bu kilavuzda agiklanan sekilde
kullaniimalidir.

Pillerin kullanimiyla ilgili olarak Béliim4.1’de belirtilen 6nlemlere bakiniz.

Cihaz her giin ilk kullanimdan 6nce veya stpheli ya da tutarsiz sonuglar ortaya ciktiginda, Bolim 11’de belirtilen
kontroller yapilmalidir. Bu kontroller belirtilen sonuglari vermezse, cihaz kesinlikle kullanilmamalidir.

Probun tizerine uygun bir kulak ucu takilmadan probu asla hastanin kulak kanalina sokmayin.

Yalnizca 6nerilen tek kullanimhk kulak uglarini kullanin. Bunlar yalnizca tek seferlik kullanim igindir; yani her bir kulak
ucu, tek bir hastanin tek bir kulagi igin yalnizca bir kez kullanilmak lzere tasarlanmistir. Kulak uglarini tekrar kullanmayin;
zira bu, kulaktan kulaga veya hastadan hastaya ¢apraz enfeksiyon riskine yol agabilir.

Cihaz higbir siviya daldirmayin. Cihazin ve aksesuarlarinin dogru temizlik prosediri ile tek kullanimlik pargalarin islevi
hakkinda bilgi icin bu kilavuzun 13 . Bélimiine bakiniz.

Cihazi oksijen bakimindan zengin bir ortamda veya yanici bir anestezik karisimi ya da diger yanici maddelerin bulundugu
ortamlarda kullanmayiniz.

Bu cihazi duslirmeyin veya baska bir sekilde darbeye maruz birakmayin. Cihaz disurulirse veya baska sekilde hasar
meydana gelirse, onarim ve/veya kalibrasyon igin Ureticiye iade edin. Herhangi bir hasar sliphesi varsa cihaz
kullanmayin.

Cihaz, belirtilen sicaklik, basing ve nem araliklari dahilinde kapali mekanlarda saklanmali ve kullaniimalidir; bkz. B&lim
15.

Bu tir tim cihazlarda oldugu gibi, yapilan dlciimler irtifa ve basingtaki 6nemli degisikliklerden etkilenecektir. Otowave
102-C timpanometre, ortalama deniz seviyesinden 1000 m’den daha ylksek rakimlarda kullanilacaksa, kullanim
amaclanan rakimda yeniden kalibre edilmelidir.

Cihazi agmaya, lzerinde degisiklik yapmaya veya tamir etmeye c¢alismayin. Tim onarim ve bakim ihtiyaglari icin cihazi
Ureticiye veya distribltore geri gonderin. Cihaz agilmasi garantiyi gegersiz kilacaktir.

2.2. ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC) ILE iLGiLI HUSUSLAR

Tibbi elektrikli cihazlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC) konusunda 6zel 6nlemler gerektirir ve Bolim 17’deki EMC
bilgilerine uygun olarak kurulmali ve devreye alinmalidir. Bu kilavuz, cihazin gahstirilacagi elektromanyetik ortam
hakkinda bilgi vermektedir.

Tasinabilir ve mobil radyo frekansi (RF) iletisim cihazlari, tibbi elektrikli cihazlar etkileyebilir. Cihaz, diger ekipmanlarin
yaninda kullaniimamal veya bunlarla Ust tste konulmamalidir; bunun kaginilmaz olmasi durumunda, cihazin normal
cahstigi dogrulanmak lzere gézlemlenmelidir.
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CALISMA ESASLARI

3. CALISMA ESASLARI

3.1. OTOSKOPIK MUAYENE

Uygun niteliklere sahip bir saglk uzmani, kulagin durumunun secilen test secenekleri icin uygun olup olmadigini ve
herhangi bir kontrendikasyon bulunmadigini tespit etmek amaciyla kapsamli bir otoskopik muayene gerceklestirmelidir.
ikinci durum, asin kulak kiri ve/veya tilylerin neden oldugu dis kulak kanalinin tikanmasini icerir; her ikisinin de
temizlenmesi gerekir. Bu, prob tarafindan gonderilen prob sesinin kulak zarina ulasabilmesini ve kulak kiri veya kalintilar
tarafindan yansitilarak test sonucunu etkilememesini saglamak icin gereklidir.

3.2.  ADMITANS OLCUMU ILKELERI

Otowave 102-C, dis kulak kanalina 226 Hz frekansinda surekli bir ton vererek kulak zari ve orta kulagin akustik
admitansini 6lger. Bu tonun seviyesi, 2 ml'lik bir kalibrasyon boslugunda (akustik kavitede) 85 dB SPL (226 Hz) verecek
sekilde kalibre edilmistir. Bunun kulak kanalinda yarattigi ses seviyesi bir mikrofonla olgiliir ve sonugtan admitans
degeri hesaplanir.

Malleus
Incus  Stapes

/ Vestibular System
Ay ®go

~l -

Pinna

Cochlea

— .U

Tympanometer Probe 1
]

Disposable |

Eartip |

Normal odyometrik uygulamalara uygun olarak admitans, ml (226 Hz icin) cinsinden esdeger hava hacmi olarak
goruntilenir. Prob ile timpanik membran arasindaki kalan kulak kanali hacmi her zaman ml cinsinden gosterilir.

Stapedial Muscle

Middle Ear Cavity g
Eustachian Tube
Tympanic Membrane

Ear Canal

3.3. TIMPANOGRAM

Timpanometri, objektif empedans testinin bir parcasidir ve orta kulagin hareketliligi ile orta kulak sistemindeki basing
hakkinda bilgi saglar.

ml Pk: 1.2mL/-4daPa Timpanogrami kaydetmek igin, kulak kanalindaki hava basinci kiigiik bir pompa
1L Gr: 53 araciligiyla +200 daPa'dan -400 daPa'ya dogru degistirilirken admitans olgdlir.
| ":5}' Kulak zarinin her iki tarafindaki hava basinci esitlendiginde admitans tepe
b noktasina ulasir. Basingla birlikte degisen admitans grafiksel olarak gosterilir.

8 oo
-480 -208 @ daPa 208
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CALISMA ESASLARI

3.4.  AKUSTIK REFLEKS OLCUMU

Timpanometri dl¢timlerinde kullanilan ilkeyle ayni ilkeyi kullanarak, akustik refleksin olup olmadiginin da tespit
edilmesi mumkundur. Akustik refleks, kulaga uygulanan yiksek yogunluklu uyarana tepki olarak stapediyal kasin
kasilmasiyla ortaya gikar. Akustik refleks, ayni zamanda isitme organinda hasara yol acabilecek asiri yliksek ses basinci
seviyelerine kars! i¢ kulagi koruyan dogal bir mekanizmadir.

Akustik refleks testinde, kulagin admitansini 6l¢mek i¢in 226 Hz’lik bir ses kullanilir; bu sirada farkli bir frekansta kisa
bir ses (refleks uyaricisi) sunulur. Bu uyaran seviyesi, stapediyal kaslar tepki vererek timpanik membranin
sertlesmesine neden olana kadar ya da dnceden belirlenmis maksimum seviyeye ulasilana kadar kademeli olarak
artirillir. Admitanstaki degisim 6nceden belirlenmis bir esik degeri astiginda bu durum bir refleks olusturur ve uyaran
uygulandiginda bu seviyedeki admitans degisimi zamana karsi bir grafik olarak gortntdlenir.

Stapediyal refleksi maksimum zar admitansini Greten statik kulak kanal basincinda 6lgilir; bu nedenle refleks
Olguimleri, tepe admitans basinci belirlendikten sonra, timpanogram 6l¢imunin ardindan gergeklestirilir.

Refleks uyarani, 6l¢lim yapilan kulakta retilir.

9 OTOWAVE 102-C KULLANIM TALIMATLARI >



OTOWAVE'IN KULLANIMI

4. OTOWAVE'IN KULLANIMI

4.1. PIL-TAKIMI

Otowave 102-C, sarj edilebilir, dahili bir Nikel-Metal Hidrit (NiMH) pil takimiyla calisir. Pil, kullanici tarafindan
degistirilmek Uzere tasarlanmamustir. Pil takimi parcalanir, ezilir veya atese ya da yiiksek sicakliklara maruz kalirsa
patlayabilir veya yaniklara yol agabilir. Kisa devre yapmayin.

Ekranin sag Ust kdsesinde bir pil durum gostergesi n gorintulenir (test sonuglari gosterilirken harig). Bu, pil durumunu
giderek bosalan bir pil olarak gosterir. 102-C, kullanilmadiginda pilin yavas sarj olabilmesi icin her zaman yuvasina
yerlestirilmelidir. Pil durum gostergesinin yanindal “}” semboli goérindiginde veya cihaz acildiginda bu uyari
verildiginde, cihazi kullanmaya devam etmeden dnce sarj etmek lzere sarj yuvasina yerlestirilmelidir.

Bitmis piller, cihazin konfiglirasyonunu, veritabaninin igerigini, kalibrasyon ayarlarini veya son testin sonuglarini
etkilemez.

4.2. CALISMA DiLi

Calisma dili (ingilizce, Fransizca, ispanyolca, italyanca, Portekizce veya Almanca) ayarlanabilir. (Talep {izerine Lehge ve
Rusca dilleri de mevcuttur) KONFIGURASYON meniisiindeki secenekleri kullanin.

4.3. YUVA
4.3.1. GENEL

Otowave 102-C, cihazin igine yerlestirilmis sarj edilebilir Nikel-Metal Hidrit (NiMH) pil takimiyla ¢alisir. Cihaz yuvasina
yerlestirildiginde pil yavas sarj olur.
4.3.2. KONEKTORLER

Sebeke adaptori, cihazla birlikte verilmektedir. Adaptorin ¢ikis kablosunu, cihaz yuvasinin arkasindaki gii¢ prizine
takin. Sebeke beslemesini agin. Sebeke adaptori, sebeke baglantisini kesen cihazdir; bu nedenle timpanometre,
sebeke adaptoriine kolayca erisilebilecek sekilde konumlandiriimahdir.

Gug

Yazici

Sebeke adaptérinin gikisi, elektronik devre korumasi ile donatiimistir. Asiri yliklenme durumunda adaptor
kapanacaktir. Ariza giderildiginde adaptér normal sekilde calisacaktir. Ancak, sebeke adaptoériiniin girisi,
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OTOWAVE'IN KULLANIMI

degistirilemeyen bir sigorta ile korunmaktadir. Bu islem basarisiz olursa, adaptor calismayacaktir. Yedek bir sebeke
adaptori gerekiyorsa, litfen dogrudan Amplivox ile veya distribUtoriiniizle iletisime gegin.

Sebeke adaptori, sebeke baglantisini kesen cihazdir; bu nedenle odyometre, sebeke adaptoriine kolayca erisilebilecek
sekilde konumlandiriimalidir.

Dogru tanimlama ve baglantiyi saglamak amaciyla yuva baglantilari asagidaki sekilde etiketlenmistir:

Soket Etiketi Soket Tari Baglantili Parga
RJ6 soketi Saglanan yazici *
—r—r— 2,5 mm giic jaki Sebeke AC/DC adaptori *
5V 0,2A
UsB USB konektor Bilgisayar (USB portu araciligiyla)
TipB

* ile isaretlenmis baglanti parcalari icin, yalnizca cihazla birlikte verilen veya Amplivox ya da

UYARI bir Amplivox distriblitori tarafindan saglanan pargalari veya aksesuarlari bagladiginizdan
emin olun. Bu pargalar, IEC 60601-1 ve IEC 60601-1-2 standartlarina uygunluk agisindan

Otowave 102-C cihaziyla kullanim amaciyla test edilmistir. Belirtilenler disindaki aksesuarlarin
kullanilmasi, bu standartlara uygunlugu tehlikeye atabilir.

4.3.3. GOSTERGELER

Cihaz yuvasindaki LED gostergeleri, sebeke baglantisinin ve pil sarjinin durumunu gosterir.

Simge Durum LED
I Sarja gl verildiginde LED yesil renkte yanar; aksi takdirde sonik kalir. Acik
El cihazi sarj yuvasinda dururken ve dabhili pil paketi sarj olurken LED yesil Acik

-m renkte yanar; el cihazi yuvadan cikarildiginda ise LED soner.
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OTOWAVE'IN KULLANIMI

4.4, KONTROL ELEMANLARI VE GOSTERGELER — EL UNITESI

Otowave 102-C'yi agmak veya kapatmak igin Agma/Kapama tusuna kisa bir stre basin (asagidaki semaya bakin).

Lutfen dikkat: Bu cihaz, gergek zamanli bir saat ile donatilmistir. Kullanmadan 6nce, test verilerinin ve
kalibrasyon durumunun dogru sekilde tanimlanmasini saglamak amaciyla liitfen tarih ve saati yerel ayarlara gére
ayarlayiniz.

Bkz. Bolim 6.

Isinma siresi gerekmemekle birlikte, birkag saniye slren kisa bir tanilama rutini yurttilecektir. Bu slire boyunca dahili
pompa calisacaktir. Cihazi kapatmak icin, Acma/Kapama tusuna tekrar kisa bir slire basin.

Mendiler arasinda gezinmek veya degerleri ayarlamak igin yukari A ve asagi ¥ gezinme tuslarina basin
Bir menii secenegini kabul etmek veya bir sonraki adima gegcmek icin sag gezinme tusuna P basin.

Bir islemi iptal etmek veya bir 6nceki adima dénmek icin sol gezinme tusuna <« basin.

Sol ve sag tuslarin islevi genellikle ekranin en alt satirinda gosterilir.

Test yapilmadiginda, Otowave 102-C, herhangi bir tusa basiimamasi durumunda 90 veya 180 saniye sonra otomatik
olarak kapanir (bu segimi yapmak igin bkz. B6lim 6).

Prob
Gostergeler
Ekran
otowave
L 4
Gezinme tuslari ‘,,

A¢ma/kapa —p @

Gostergeler, sistemin durumunu gosterir. Bir 6l¢iim dizisi sirasinda gorulen tipik géstergeler sunlardir:

Durum LED A LEDB
Otowave kapatildi Kapali Kapali
Bekleme durumunda, test tamamlandi veya test iptal Acik Kapal
edildi
Probu takin veya cikarin (ayrintilar icin ekrana bakin) Yanip sonliyor Yanip sonliyor
(hizh) (hizh)
Kulaga sizdirmazlik (kulak contasi) saglanirken probun Kapali Yanip sonuyor
sabit tutuldugundan emin olun. (yavas)
Test Etme - Timpanogram ve/veya Akustik Refleks Yanip sonliyor Kapali
Olglimii (yavas)

Kullanilan gostergeler, gérintiilenen mesajlar ve olasi hata durumlarinin tam agiklamasi igin Bolim 14’e bakiniz.
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OTOWAVE'IN KULLANIMI

4.5. PROB
N
l\\«\\ -
\
1 2 3 4
1 Bosluklu Vida Yuvasi ve Burun konisini takmak igin prob gévdesindeki baglanti yeri
Somun
2 Sizdirmazlik Contasi Hava akisini saglamak icin kullanilan conta
3 Prob ucu Contay!i barindiran seffaf prob ucu
4 Burun konisi Prob ucunu ve contayi giivenli bir sekilde sabitlemek igin tasarlanmis probun
st bolumi

Otowave probunun ucundaki kigik delikler tikanmamis halde tutulmalidir. Bunlar tikanirsa bir uyari mesaji
goruntllenecektir. Prob ucu gikarilmali ve degistirilmelidir.

Prob ucunu g¢ikarmak icin burun konisini sékin ve prob ucunu vida yuvasindan c¢ikarin. Prob ucunun tabaninda ktigtik bir
conta bulunur. Bu parca incelenmeli ve tikanmis ya da hasarliysa degistirilmelidir. Cihazin gévdesine bosluklu vida
yuvasini sabitleyen somunu sékmeyin.

lj Lutfen dikkat: Prob ucunu degistirirken, contanin diiz tarafinin prob ucunun tabanindaki diiz tarafla hizalanacak
sekilde dogru sekilde yerlestirildiginden emin olun. Prob ucunu vida yuvasinin tzerine itin ve burun konisini yerine takin.
Burun konisinin sikica vidalandigindan emin olun, ancak asiri sikkmayin. Burun konisini sikmak icin hicbir alet kullanmayin.

Ucu degistirdikten sonra Glinlik Kontrol yapilmalidir (bkz. Bélim 11).

4.6. BASLATMA VE MENU EKRANLARI

Otowave 102-C agildiginda, dahili testler gerceklestirilirken ve pompa baslatilirken acilis ekrani gériintilenir. Baslatma
islemi tamamlandiginda ANA MENU gériintilenir:

ANA MENU =
YENI TEST
Yapilandirma
SON TESTI GORUNTULE

Se¢im

Meni secenekleri arasinda gezinmek ve segim yapmak icin gezinme tuslarini kullanin.
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OTOWAVE'IN KULLANIMI

4.7. BASLANGIC AYARLARI

Gerektigi sekilde asagidaki segcenekleri belirlemek icin KONFIGURASYON segeneklerini kullanin (bkz. B6liim 6):
e  gorlntileme kolayligi icin ekran kontrasti
e dogru yerel tarih ve saat
e tarih bicimi (GG/AA/YY veya AA/GG/YY)
e  kapanma gecikmesi (90 veya 180 saniye)
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OLCUMLERIN ALINMASI

5. OLCUMLERIN ALINMASI

5.1. TEST ONCESi VE ORTAM KOSULLARI

Uygun niteliklere sahip bir saglk uzmani, kulagin durumunun secilen test segenekleri icin uygun olup olmadigini ve
herhangi bir kontrendikasyon bulunmadigini tespit etmek amaciyla kapsamli bir otoskopik muayene gerceklestirmelidir.
ikinci durum, asin kulak kiri ve/veya tilylerin neden oldugu dis kulak kanalinin tikanmasini icerir; her ikisinin de
temizlenmesi gerekir.

Timpanometrik ve refleks testleri her zaman sessiz bir odada/kabinde yapilmalidir.

5.2. KULAK UCU/UCLARI

o Dogru kulak ucu segcimi konusunda yardim i¢cin Amplivox’un YouTube videosuna géz atabilirsiniz.

Bunlar, timpanometrik testleri yapmaya yetkili bir uzman tarafindan secilmeli ve takilmahdir.

lj Litfen dikkat: Prob ucu, hastanin kulak kanalina sokulmadan &nce yeni bir kulak ucu takilmalidir. Kulak ucu, prob
ucuna tam olarak takilmali ve prob ucundaki dért delikten higbirini ttkamamaldir. Kulak ucu boyutu, hastanin kulagina
uyacak ve rahat bir basingli sizdirmazlik saglayacak sekilde segcilir.

Herhangi bir sorunla karsilasirsaniz, litfen bu tek kullanimhk pargalarla ilgili olarak Bolim 2.1’e bakiniz.

5.3. TESTIN GERCEKLESTIRILMESI

lj Lutfen dikkat: Bir test yapmadan dnce gerekli ayarlarin yapildigindan emin olun. Bkz. agagida ve Bolum 6’daki
KONFIGURASYON segenekleri.

Gerekli test ayarlari secildikten sonra, tipik bir timpanogram 6lciim ve refleks testleri asagidaki sekilde gerceklestirilir.
ANA MENU'den YENI TEST secenegini segin. Test icin gerekli olan kulagi/kulaklari segin:

KULAGI SECIN =
iKiSi DE: R, L
SoL
SAG

Geri -~ Seg

Bir anligina “Son test siliniyor” mesaji gorlintilenecek ve ardindan test edilecek kulaga probun yerlestirilmesi gerektigine
dair bir mesaj gorlinecektir:

SOL KULAGIN TEST EDILMESI

=

PROBU KULAGA YERLESTIRIN

iptal

15 OTOWAVE 102-C KULLANIM TALIMATLARI OS>



OLCUMLERIN ALINMASI

Kulak ucunu kulaga yerlestirin ve sizdirmazhg saglayin. lyi bir sizdirmazlik tespit edildiginde, asagidaki mesaj dizisi

gorintiulenecektir

SOL KULAGIN TEST EDILMESI

=

Basing Dengeleniyor

iptal

SOL KULAGIN TEST EDILMESI n

Basing Yerlesiyor

iptal

Testi iptal etmek ve kulak secim menisine geri donmek igin istediginiz zaman <« tusuna basin.

SOL KULAGIN TEST EDILMESI

=

Sizdirmazlik Saglandi @

Timpanogram Aliniyor

iptal

Yeterli bir sizdirmazlk tespit edildiginde timpanogram 6l¢imu yapilir. Bu islem yaklasik 3 saniye siirer. Test sirasinda

probu hareket ettirmemek ve hastadan tamamen hareketsiz kalmasini istemek énemlidir.

Timpanogram tamamlandiginda, cihaz secilmisse refleks testlerini gerceklestirecektir. Varsayilan olarak bu test, yalnizca
timpanogramda bir tepe noktasi tespit edildiginde gerceklestirilir. Bu ve diger refleks testi segenekleri, KONFIGURASYON

mendisiinden degistirilebilir; bkz. Bolim 6.

Refleks testine baglamadan dnce, kulak kanali basinci, timpanogram testi sirasinda en yiiksek kompliyansi veren degere
ayarlanacaktir. Ardindan cihaz, bir refleks tepkisi aramak tizere KONFIGURASYON meniisiinde ayarlanan ses frekanslari

ve seviyeleri arasinda sirayla ilerleyecektir.
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OLCUMLERIN ALINMASI

SOL KULAGIN TEST EDILMESi =

&

Refleks Arama
1000 Hz 80 dB

iptal

Ekran, secilen en diistk frekans ve seviyeden baslayarak, o anda kullanilan frekansi ve seviyeyi gosterecek sekilde degisir.

Olgiim tamamlandiginda, cihazdaki gdsterge yanip sénen yesilden sabit yesile gecer. Ekranda, testin tamamlandig
dogrulanir ve PROBU CEKIN talimati gériintilenir.

Hastanin kulagindan probu gikarin; kisa bir siire sonra timpanogram ekranda gérintiilenecektir.

ml Fk
lar

Ekranda sunlar gosterilir:
e mlcinsinden tepe deger kompliyansi (Pk)
e daPa cinsinden tepe kompliyansi saglayan basing
e daPa cinsinden Gradyan (Gr)
e 200 daPa basingta 6lgulen, ml cinsinden Kulak Kanali Hacmi (ECV).
e Timpanometri sonucunun normal veya patolojik oldugunu belirten Basarili/Yonlendir gostergesi
e  Basinca karsi kompliyans grafigi.
e  Normatif kutu (BSA tavsiyelerine dayali)
e  Timpanogram piki normatif kutunun icine distiigiinde Basarili (a) veya diismediginde Yonlendir (x) simgesi
e  Basing imleci, yukari A ve asagl ¥ gezinme tuslariyla kontrol edilir.

Otowave tarafindan secilen tepe kompliyans noktasinin uygun oldugundan emin olmak icin timpanogrami inceleyin.
Gerekirse, A ve V tuslarini kullanarak alternatif bir tepe noktasi secilebilir. Gortintlilenen degerler, secilen tepe
noktasina gore degisecek ve timpanogramla kaydedilecektir.

Testi tekrarlamak icin <« tusuna basin.
Timpanogramdan memnun kaldiginizda » simgesine basin.

Refleks testi/testleri yapilmissa, bu sonuclar simdi goriintiilenecektir:
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OLCUMLERIN ALINMASI

eI -___... ens .Eg'gg:% ...... ceernes e i

Ekranda sunlar gosterilir:
o  Refleks uyaraninin sikligi ve siddeti
e  Birrefleks tespit edildiginde “BASARILI”, aksi takdirde “x” (Yanit Yok)

e  Zamana karsi kompliyans grafigi
Refleks testi birden fazla frekansta gerceklestirildiyse, diger frekanslara ait sonuglari gériintilemek icin A ve ¥ tuslarini
kullanin.
Otowave 102-C, uyaraninin tiim seviyelerinde refleks testi yapacak sekilde ayarlanmissa, refleks grafiklerinin ardindan

ek bir ekrani goriintilemek igin » tusuna basin. Bu, bir refleksin tespit edildigi seviyelerin ve sikliklarin bir 6zetini
gostermektedir. Belirtilen seviyede refleks tonu sunulmamissa, kisa gizgi semboll “-” gérintilenir.

REFLEKS OZETi
dB
1006 U x -

u x U b
80 x U U 0

70X 0 X X

Hz 500 1k 2k 4k

Geri dénmek, timpanogrami veya refleks sonuclarini gorintiilemek ya da testi tekrarlamak icin <€ tusuna basin.
Sonuglardan memnun kaldiginizda » simgesine basin.

“Son test olarak kaydediliyor” mesaji goriintiilenecek ve sonuglar “son test” bellegine kaydedilecektir. Sonuglar,
Otowave kapatilsa bile yeni bir test baslatilana kadar erisilebilir durumda kalacaktir.

Test icin her iki kulak da secildiyse, tim islemler simdi sag kulak icin tekrarlanacaktir:

SAG KULAGIN TEST EDILMESI u!

PROBU KULAGA YERLESTIRIN

iptal Et Atla
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OLCUMLERIN ALINMASI

Sag kulagin testini atlamak ve SONUGCLARI iSLE meniisiini gériintiilemek icin » tusuna basin. iptal etmek ve kulak secim
menisiine geri donmek icin < tusuna basin. Her iki durumda da sol kulak sonuglari saklanir ve SON TEST olarak
gorintulenebilir.

Aksi takdirde probu kulaga yerlestirin; sag kulak testi daha sonra yukarida agiklandigi sekilde devam edecektir.

Segilen kulaklar test edildikten ve sonuglar kaydedildikten sonra, SONUCLARI iSLE meniisii gériintiilenecektir. Bu,
asagidaki islevlere erisim saglar:

e Sonuglari yazdir

e  Sonuglari dahili veritabanina kaydet

e Yukarida acgiklandigi sekilde sonuglari incele

e Ana meniye don

Otowave kapatilmis olsa bile, yapilan son testin sonuclari erisilebilir durumda kalir. Bu sonuglari goértintiilemek icin ana
meniiden SON TESTi GORUNTULE secenegini secin. istenen kulak segildikten sonra timpanogram gériintiilenecektir.
Boylece, sonuglari goriintiileyip, sanki test az &nce tamamlanmis gibi SONUCLARI ISLE menisiinii segmek mimkiin
olacaktir.

lj Liitfen dikkat: Yeni bir test baslatilir baslatiimaz, son testin sonuglari silinecektir. Verilerin kaybolmamasi icin test
sonuglari Otowave’in veritabanina kaydedilmeli, yazdirilmal veya bir bilgisayara aktarilmahdir.

5.4. KULAK SIZDIRMAZLIK KONTROLU

Testin baslangicinda uygulanacak kulak sizdirmazlik kontrolii tiirii, KONFIGURASYON meniisiinden (B&liim 6)
ayarlanabilir. Varsayilan STANDART secgenegi cogu test igin yeterlidir; ancak bu ayarla her zaman en ug basing
degerlerini elde etmek mimkiin olmayabilir.

Ancak, kulak uglarini kullanarak sizdirmazlik saglamak konusunda zorluk yasanirsa, alternatif olan GENISLETILMIS
segenek faydali olabilir. Bu, sizdirmazligin kalitesini gorsel olarak gostererek, bir testin baslatilmasindan énce belirli bir
basing araliginin mevcut olacagini kontrol eder:

SOL KULAGIN TEST EDILMESI

=

Kulak sizdirmazliginin
saglanmasi

Diisiik : _--Ill

Yiksek : —--.ll

iptal

Gosterilen gubuk sayisi, sizdirmazligin saglamhigini gosterir. Prob, “Dislik” ve “Yiksek” gostergelerinde iki veya daha
fazla gubuk goriinene kadar kulaga ayarlanmalidir.
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5.5. HATA MESAIJLARI

Test slireci sirasinda asagidaki hata mesajlari gortintilenebilir.

MESAJ GOSTERGE
s e .. . OLASI NEDEN/NEDENLER
GORUNTULENDI DURUMU
PROBU CEKIN Sari Yanip Sonlyor Olgiim sirasinda prob yerinden oynadi. Testi
tekrarlamak igin probu yeniden takin.
Hacim araligin disinda Sari Yanip Sénuyor Kulak kanali hacmi 5 ml’nin Gizerinde. Bu uyari, prob
PROBU CEKIN kulaga dogru sekilde yerlestiriimediginde de
gorintilenebilir.
Kulak tikanmis Yesil Isik Yaniyor Kulak kanali hacmi 0,1 ml’nin altinda. Probun
PROBU CEKIN tikanmadigini ve kulaga dogru sekilde yerlestirildigini
kontrol edin.
PROBU KULAGA Sari Yanip Sénuyor Sizdirmazlik kayboldu. Testi tekrarlamak icin probu
YERLESTIRIN yeniden takin.

20 OTOWAVE 102-C KULLANIM TALIMATLAR  ClTE>



6. KONFIGURASYON

6.1. SUPURME AYARLARI

AKSESUAR

Test Dizisi:

Kulak
Sizdirmazhk
Kontrolii:

Varsayilanlar
Geri
Yiikleme:

ACIKLAMA

Her iki kulagi da test ederken, testin hangi kulak tarafindan baglayacagini
belirleyin.

STANDART secenegi cogu test igin yeterlidir; ancak bu ayarla
timpanogram 6l¢limii sirasinda her zaman en yuksek ve en dusiik basing
degerlerini elde etmek mimkiin olmayabilir.

Kulak uglarini kullanarak sizdirmazlik saglamak konusunda zorluk
yasanirsa, alternatif olan GENISLETILMI$ secenek faydali olabilir. Bu islev,
sizdirmazhigin kalitesini gorsel olarak gostererek, bir testin
baslatilmasindan énce belirli bir basing araliginin mevcut olacagini
kontrol eder.

GENISLETILMIS islevi, kiiciik kulak kanal hacimlerinde asiri basing
olusmamasi gerektigi durumlarda 6zellikle yararlidir.
Profillerin siplrme ayarlarini orijinal (fabrika) ayarlarina sifirlayin.

6.2. REFLEKS SECENEKLERI

KONFIGURASYON

VARSAYILAN

R, L

Standart

o Test protokoliine ipsilateral reflekslerin nasil eklenecegine dair bir Amplivox YouTube videosu mevcuttur.

AKSESUAR

Seviye Modu:

Seviyeler:

ACIKLAMA

-ﬂ Liitfen dikkat: SEVIYE MODU secimine bagli olarak SEVIYELER
ekraninin igerigi degisiklik gbsterecektir.

TEK SEVIYE: Uygulanacak refleks uyaraninin seviyesini segin. Olgiimde
yalnizca bir seviye test edilecektir. ipsilateral uyaranin maksimum seviyesi
en fazla 100 dBHL olarak ayarlanabilir

COK SEVIYELI: Uygulanacak refleks uyaraninin maksimum seviyesini ve
dnceki uyaran seviyeleri arasindaki adim biyiikligiini secin. ipsilateral
uyaranin maksimum seviyesi 85 dBHL ile 100 dBHL arasinda ayarlanabilir.

A ve Vtuslarini kullanarak uygulanacak refleks uyaranin maksimum
seviyesini ve dnceki uyaran seviyeleri arasindaki adim buyUkIGgiini segin.
Maksimum uyaran seviyesi 85 dBHL ile 100 dBHL arasinda ayarlanabilir.
Secimi onaylamak icin P> tusuna, iptal etmek icin < tusuna basin.
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Cok Seviyeli

95 dB

5 dB adimlar



Frekanslar:

Segim:

Esik:

Otomatik
Durdurma:

Polarite
(Basing
Yéni):

Filtreleme:

Varsayilanlari
Geri
Yikleme:
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V tusunu kullanarak her bir ipsilateral uyaran igin mevcut frekanslar
arasinda (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ve 4000 Hz) gezinin; ardindan A
tusunu kullanarak refleks uyaraninin uygulanacag frekanslari segin (i)
veya secimi kaldirin (-). Ardindan, tiim segimi kaydetmek igin » tusuna
basin.

A ve V tuslarini kullanarak refleks 6lgimuniin ne zaman yapilacagini
belirleyin (her zaman, higcbir zaman, yalnizca bir kompliyans tepe degeri
tespit edildiginde veya yalnizca test dizisinin baslangicinda onay verildikten
sonra). Kompliyans tepe degerinin belirlenemedigi durumlarda, O daPa
basing kullanilir. Se¢cimi onaylamak icin P tusuna, iptal etmek icin <«
tusuna basin.

Tuslar kullanarak, bir refleks tepkisinin tespit edildigini belirtmek igin
gereken kompliyans degisikligini segin (0,01 mlile 0,5 ml arasi). Varsayilan
deger 0,03 ml'dir.

Varsayilan olarak, her frekanstaki refleks testi, yanit olusturan en disiik
uyaran seviyesinde durur. REFLEKS OTOMATIK DURDURMA ayarini HAYIR
olarak belirlediginizde, Otowave 102-C segilen tiim seviyelerde refleks testi
yapacaktir. (4000 Hz'de 100 dBHL degerinin mevcut olmadigini
unutmayin).

Refleks grafiginin polaritesini, refleksin yukari dogru (YUKARI) mu yoksa
asagl dogru (ASAGI) mu cizildigine gore belirleyin.

Tuslari kullanarak 2 Hz veya 1,5 Hz'yi segin. 2 HZ'lik varsayilan ayar ¢cogu
kosullarda uygundur. Ancak, daha iyi bir yorumlama i¢in daha dizgiin bir
refleks grafigi gerekiyorsa, 1,5 Hz secilebilir.

Profillerin sliplirme ayarlarini orijinal (fabrika) ayarlarina sifirlayin.

D

KONFIGURASYON

1kHz

Yalnizca tepe degeri
bulunursa

0,03 ml

Hayir

Yukari

2 Hz



6.3.

AKSESUAR

Saat/Tarih
Ayarlayin:

Kapatma
Gecikmesi
LCD Kontrast:

Rapor Kal. Tarihler:

Tarih Bigimini
Ayarlayin:
Hastane Adi:

Bolim:

Varsayilanlar:

Dil:
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SISTEM AYARLARI

ACIKLAMA

Dahili saatin tarih ve saatini ayarlayin. Bir alani se¢mek i¢in < ve »>
tuslarini, degeri ayarlamak icin ise A ve V tuslarini kullanin.

Glug tasarrufu saglamak igin cihazin kapanma zamanini ayarlayin.

A ve V tuslarini kullanarak ekranin kontrastini ayarlayin.

KAL. YAZDIR secenegini secin TARIHLER, Sanibel Termal yazici tarafindan
saglanan cgiktida kalibrasyon tarihini gosterir.

Tarihin goriintiilenme bigimini ayarlayin: (GG/AA/YY veya AA/GG/YY)

Hastane adinin girilmesine olanak tanir. Ad, ¢iktinin en Gstiinde
gorinecektir.

Bolim adinin girilmesine olanak tanir. Ad, ¢iktinin en Gstiinde
gorinecektir.

Profillerin sistem ayarlarini orijinal (fabrika) ayarlarina sifirlayin.
isletim dilini ingilizce, Almanca, Fransizca, ispanyolca, Portekizce veya

italyanca olarak degistirin. Talep lizerine Lehge ve Rusca da
sunulmaktadir.

D

KONFIGURASYON

VARSAYILAN

90 sn

KAL. YAZDIR
TARIHLER:

GG/AA/YY

ingilizce



SONUGLARI DAHILI VERITABANINA KAYDETME

7.SONUCLARI DAHILI VERITABANINA KAYDETME

Otowave 102-C'nin dabhili veritabanina 32 adede kadar test kaydedilebilir.

Bir testin sonuclarini kaydetmek icin, testin tamamlanmasinin ardindan gériintiilenen SONUGLARI ISLE meniisiinden
SONUCLARI KAYDET segenegini segin. Test sonuglari heniiz kaydedilmemis veya silinmemisse (6rnegin, yeni bir test
baslatilip sonra iptal edilmisse), ana meniiden SON TESTi GORUNTULE secenegini segip » tusunu kullanarak sonuglar
arasinda gezinerek de bu secenege erisilebilir.

Kayit icin Ug karakterlik bir tanimlayici kullanilir. Bu, basili kayitlarda hastanin adi icin referans olarak ve bilgisayara
aktarilan verilerde de kullanilir. Tanimlayici genellikle hastanin bas harflerinden olusur ve timpanometre, kayitl verilere
basvurmak igin bu tanimlayiciile testin tarih ve saatinin bir kombinasyonunu kullandigindan, ayni hasta igin yapilan farkli
testlerde de bu tanimlayici kullanilabilir.

7.1. VERI GIRISi

HASTA BAS HARFLERI n

ABCDEFGHIKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Girmek / iptal etmek icin basili
tutun

Tanimlayiciyi girmek igin:
Bir karakter se¢mek icin A, ¥, « ve P tuslarini kullanin.
Secilen karakteri girmek igin » tusunu basih tutun.
Son karakteri silmek igin < tusunu basil tutun.
Ttest sonuglarini kaydetmek igin:
Tanimlayici igin Ug¢ karakteri de girin.
Alinan kaydi kaydetmek icin » tusuna basil tutun.
Son testin kaydedilmesini iptal etmek igin:
Girilen tim karakterleri silin.
<« tusunu basili tutun
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SONUGLARI DAHILI VERITABANINA KAYDETME

7.2. VERITABANI DOLU:

Bir testi kaydetmeye calisirken veritabani doluysa bir uyari gériintiilenecektir:

BELLEK DOLU! n

VERILERI YONET

EN ESKi OLANI SiL

iptal

VERILERI YONET secenegi secildiginde, yeni test icin yer agmak amaciyla kayitlari silmeden dnce verileri yazdirma veya
bilgisayara aktarma segeneklerini sunan VERI YONETIMI mendisii gériintilenir.

EN ESKi OLANI SiL komutu, bellekteki en eski kaydi depolanan sonuglarla iizerine yazacaktir.

“Iptal” segenegi, mevcut testi gecici olarak son test olarak kaydedip bir dnceki meniiye geri dénecektir.
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ILETISIM

Otowave 102-C, test sonuglarini 6zel bir termal yaziciya veya uygun donanima sahip bir bilgisayara USB baglantisi yoluyla

gonderebilir.

Yaziclya dogrudan yazdirirken, veriler yuva ile yazici arasina baglanan bir kablo araciligiyla alinir. Bilgisayar kullanilirken,
veriler sarj yuvasi ile bilgisayar arasina baglanan bir USB kablosu araciligiyla alinir.

9. SONUCLARIN AKTARILMASI

9.1. SONUGLARI YAZICIYA GONDERME

o Sonuglari yaziciya génderme konusunda Amplivox’un YouTube videosu mevcuttur.

Sanibel MPT-II termal yazici istege bagli olarak sunulmaktadir ve yalnizca bu yazici kullaniimalidir. Otowave 102-C ile
birlikte verilen yazici, iletisim icin dogru sekilde yapilandiriimistir.

Sanibel yazicida kullanici tarafindan segilebilen yapilandirma segenekleri bulunmamaktadir.

Yazdirmaya baslamadan 6nce, yazicinin sarjinin tam oldugundan, agik oldugundan, kagit yukli oldugundan ve
yazdirmaya hazir oldugundan emin olun. Ayrica el initesinin sarj yuvasinda oldugundan emin olun.

Son testin sonuglarini yazdirmak igin SONUCLARI ISLE menisiinden YAZICIYA GONDER secenegini segin. (ANA
MENU’deki SON TESTIi GORUNTULE ve VERI YONETiIMI seceneklerinden de benzer yazdirma islevlerine erisilebilir.)

Yazdirmayi iptal etmek igin <« tusuna basin.

Kayit icin Ug karakterlik tanimlayici, “Ad” alanina yazdirilir; bunu Otowave grafik gésterimleri, analiz ve sonuglar izler.
Gerekirse hastane adi, b6lim adi ve cihazin kalibrasyon tarihleri de yazdirilabilir. Klinisyen tarafindan elle yazilabilecek
ek ayrintilar icin bir alan bulunmaktadir (hasta adi/yasi, uygulayici ve yorumlar).

Termal kagit ciktilar, 1s18a veya i1stya maruz kaldiklarinda solabilir. Verileri kalici olarak saklamak tzere bir bilgisayara
aktarmayi degerlendirin.

9.2. NOAH VEYA AMPLISUITE’E VERI AKTARIMI

Timpanometrede saklanan test sonuglarini bir NOAH veritabanina aktarmak igin, Amplivox NOAH Empedans modulinin
bir bilgisayara yliklenmesi gerekir. Alternatif olarak, Amplivox ampliSuite, verilerin bir bilgisayara aktariimasini ve daha
sonra gorlntlilenmesini, Gzerine not eklenmesini ve yazdirilmasini saglar. Bu yazilim, bu kullanim kilavuzunu da iceren
bir USB bellek tzerinde sunulmaktadir.

Daha fazla ayrinti icin NOAH Empedans Modulli veya ampliSuite ile birlikte verilen kurulum ve kullanim kilavuzuna
bakiniz. NOAH Empedans Modliint kullanabilmek icin, NOAH yaziliminin da bilgisayara yiklenmis olmasi gerekir.

Veri gonderimi sirasinda baska herhangi bir mesaj goriintilenirse, Otowave’i kapatip tekrar agin ve verileri yeniden
gondermeyi deneyin. Sorun devam ederse, bir Amplivox servis merkezine basvurun.
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10. VERI YONETIMI

Otowave 102-C’nin veritabaninda saklanan kayitlar, ana meniideki VERI YONETiIMI secenegi kullanilarak listelenebilir,
goruntilenebilir, silinebilir, yazdirilabilir veya bir bilgisayara génderilebilir:

VERI YONETIMI M
KAYITLARI LISTELE
KAYITLARI SiL
KAYITLARI YAZDIR

Geri -7 Seg

Kalan secenekleri gormek icin asagi kaydirin:

VERIi YONETIMI =!

KAYITLARI SiL

KAYITLARI YAZDIR

Geri -~ Seg

Tek bir testin kayitlariyla calismaniz gerekiyorsa, KAYITLARI LISTELE secenegini secin. Diger tiim secenekler, kayit gruplari
Uzerinde ¢alisir.

10.1. KAYITLARI LISTELE

KAYITLARI LISTELE, kaydedilmis testleri her seferinde 6'sar tane olmak iizere, en yenisinden baslayarak gosterir:

Saklanan Kayitlar: 6/30
ABC 02/01/06 14:150%'2
DEF 31/12/10 09:43( L
1SF 20/12/05 11:54 2R
MIL 17/10/05 15:48 2
AS-17/10/05 14:22 L
BBC 12/10/05 10:24 2

Geri -~ Seg

Her bir girdi sunlari gosterir:
o Test kaydedildiginde girilen Gi¢ harfli hasta tanimlayici;
e Testin tarihi ve saati
o Testin yazdirilip yazdirilimadig (3 )
e Testin bir bilgisayara génderilip gonderilmedigi (4 )
e Testin sol (L), sag (R) veya her iki (2) kulak i¢in olup olmadigi
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Kayitlar arasinda gezinmek igin A veya V¥ tusuna basin
Secili kaydi onaylamak igin B> tusuna basin
Onceki meniiye dénmek igin < tusuna basin

Bir kayit secildiginde, KAYDI ISLE meniisii goriintiilenecektir. Bu, asagidaki islevlere erisim saglar:
e  Secilen kaydi gorintile
e Secilen kaydi yazdir
e Secilen kayd: bir bilgisayara gonder
e Secilen kaydi sil

10.2. KAYITLARI SiL

KAYITLARI SiL komutu, bir grup kaydin silinmesini saglar. Tim kayitlari, yazdirilmis tiim kayitlari veya bir bilgisayara
gonderilmis tum kayitlari silmek mimkindar.

Silme isleminin onaylanmasi gerekmektedir.

10.3. KAYITLARI YAZDIR

KAYITLARI YAZDIR komutu, bir grup kaydin yaziciya génderilmesini saglar. Kaydedilmis tim kayitlari ya da daha 6nce
yazdirilmamis kayitlari yazdirmak mimkindir. Veritabaninin tamamini yazdirirken, yaziciya tam bir kagit rulosu
takilmasi tavsiye edilir.
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GUNLUK KONTROLLERIN YAPILMASI

11. GUNLUK KONTROLLERIN YAPILMASI

Otowave 102-C cihazinin galismasi, cihazla birlikte verilen 4'U 1 arada test kavite kullanilarak her giin kontrol edilmelidir.

Ana meniiden GUNLUK KONTROL secenegini segin:

GUNLUK KONTROL =

PROBU KULAGA YERLESTIRIN

iptal

“Acik” yazisi goriinene kadar bekleyin.

Kulak ucu takilmamis probu, test kavitesinin 2 ml tarafindaki delige yerlestirin. Probun tamamen igeri itildiginden ve
durdurucuya sikica dayandigindan emin olun. Prob, test kavitesinin ucuna dik konumda olmalidir.

Ekranda, test kavitesinin hacmi + 0,1 ml hassasiyetle gosterilmelidir.

GUNLUK KONTROL Q

Ses Diizeyi: 2,0 ml

iptal

Probu gikarin ve testi kalan Ug test kavitesinde tekrarlayin. Ekranda, 0,2 ml ve 0,5 ml’lik test kavitelerinin hacmi = 0,1 ml
hassasiyetle gosterilmelidir. 5,0 ml’lik test kavitesi, + 0,25 ml araliginda olmalidir.

Kontroller tamamlandiginda, ana meniliye dénmek icin < tusuna basin.
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12. SISTEM BILGILERI
Pil:

Son Kal.:

Sonraki Kal.:

Seri No:

Ver.:

a 0 A W N R

Tarih ve Saat:
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Kalan pil kapasitesi

Son kal. tarihi

Sonraki kal. tarihi
Otowave seri numarasi
Donanim yazilimi stirim

Kullanici tarafindan belirlenen tarih ve saat
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RUTIN BAKIM

13. RUTIN BAKIM

13.1. OTOWAVE'i TEMIZLEME

Otowave, hassas bir cihazdir. Uriiniin dogrulugunun ve islevselliginin uzun siire korunmasini saglamak icin dikkatli bir
sekilde kullanin. Temizlemeden 6nce cihazi kapatin. Gosterge panelini ve kasayi temizlemek icin yumusak, nemli bir bez
ve hafif bir deterjan kullanin. Cihaza nem girmediginden emin olun.

13.2. KULAK UCU VE PROB

Kulak uglari tek kullanimdan sonra degistirilmelidir.
Prob ucu ve beraberindeki conta, tek kullanimliktir.

Prob ucu, her kulak icine yerlestiriimeden 6nce, hasarli olmadigindan ve icinden gecen tiplerin higbirinin
tikanmadigindan emin olmak igin kontrol edilmelidir. Gerekirse degistirilmelidir.

Prob ucu degistirildiginde, asinma belirtileri gorildigiinde veya basing kagagi stiiphesi oldugunda conta degistiriimelidir.

UYARI Prob ve aksesuarlari dikkatli bir sekilde kullanin. Probun igine nem, yogusma, sivi veya
kir girmesine izin vermeyin.

13.3. CIHAZIN KALIBRASYONU VE ONARIMI

Amplivox, Otowave 102-C cihazinin her yil kalibre edilmesini tavsiye etmektedir. Ayrintilar igin litfen Amplivox ile
iletisime gegin.

Cihaz, belirtilen rakimin tzerindeki yliksekliklerde kullanilacaksa, yeniden kalibrasyonun cihazin kullanilacagi rakimda
gerceklestiriimesi gerekir.

Cihaz, servis ve onarim igin Ureticiye geri gdnderilmelidir. icinde kullanici tarafindan
UYARI .
onarilabilecek parga bulunmamaktadir.

Cihazi nakletmek igin litfen kendi gonderim kartonu ve ambalajini kullanin. Probun igine kir ve toz girmesini 6nlemek
icin, cihazi paketlemeden 6nce bir plastik torbaya koyun.
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HATA MESAJLARI VE ARIZA DURUMLARI

14. HATA MESAJLARI VE ARIZA DURUMLARI

Bir ariza durumu giderilemiyorsa, operatére cihazi tekrar tekrar ¢alistirmamasi konusunda uyarida bulunulur.

lj Liitfen dikkat: Veri aktarim islemi ve ortaya cikabilecek hatalarla ilgili ayrintilar icin, NOAH Empedans Modli
veya ampliSuite yazilimiyla birlikte verilen kurulum ve kullanim kilavuzuna bakiniz.

SORUN NEDEN ¢O0zUM/COZUMLER

Herhangi bir basing olusmuyor ve e  Higbir sizdirmazlik saglanamaz e Prob ucunda kir olup olmadigini
test akisi BASINGC DENGELEME e Tahmini ses seviyesi ¢ok yiksek kontrol edin ve prob ucunu
EKRANI’'nda kaliyor. (kulak zari delinmisg) degistirin

e Yanhs kulak ucu boyutu segildi e Probu yeniden konumlandirin

e Prob tikanmis e Kulak ucunu degistirin
REFLEKS Dizisi'nde refleks testi REFLEKS SECiMi'nde ayar, SADECE REFLEKS SECiMI ayarlarini istediginiz
etkin olmasina ragmen, ZiRVE BULUNURSA veya ASLA secenege gore degistirin.
timpanometri sonrasinda OLCME olarak belirlenmistir.
herhangi bir refleks testi
yapilamiyor.

SON TESTi GORUNTULE secenegi  Bu arada YENI TEST secenegi secilmis ~ Saklanmasini istediginiz veriler hemen

altinda son 6l¢tim verileri olabilir ve bu nedenle kisa sireli saklanmalidir.
bulunamiyor. bellekten son test/testler silinmis
olabilir.
TIKANMIS PROB e  Prob tikanmig e  Prob ucunda kir olup olmadigini
e  Prob, kulak kanali derisine karsi kontrol edin ve prob ucunu
b ve c gosterge LED’leri hizli bir verlestirilmis degistirin
sekilde yanip sonyor. e Probu yeniden konumlandirin

e  Kulak ucunu degistirin

PROBU GEKIiN e Olgiim sirasinda prob yerinden Probu yeniden konumlandirin
oynadi.
b ve c gbsterge LED’leri hizli bir o Test, prob kulaga zaten
sekilde yanip soniyor. yerlestirilmis halde baslatild!.
Hacim araligin disinda e Kulak kanali hacmi 5 ml’den Probu yeniden konumlandirin
PROBU CEKIiN fazladir.
e Prob kulaga dogru sekilde
b ve c gosterge LED’leri hizli bir yerlestirilmemistir.
sekilde yanip soniyor.
Basing kayboldu Sizdirmazlik testi sirasinda kulak Probu yeniden konumlandirin
PROBU GEKIN contasi kirllmistir.

b ve c gosterge LED’leri hizli bir
sekilde yanip sontyor.
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Olgiim zaman asimina ugradi

b ve c gosterge LED’leri hizli bir
sekilde yanip séniyor.

SORUN

HACIM ARALIGIN DISINDA

b ve c gosterge LED’leri yanip
soniyor.

PROB TEMIZ DEGIL

c gosterge LED’i sabit yaniyor.

HAVA AKISI HATASI
c gosterge LED’i sabit yaniyor.

HAVA AKISI HATASI
CiHAZI YENIDEN BASLATMA
c gosterge LED’i sabit yaniyor.

UYARI! KALIBRASYON SURESI DOLDU
c gosterge LED’i sabit yaniyor.

UYARI! CIHAZ KALIBRASYONU
YAPILMAMIS.
c gosterge LED’i sabit yaniyor.

UYARI! VARSAYILAN AYARLAR
YENIDEN YUKLENDI.
c gosterge LED’i sabit yaniyor.

Yazdirma Hatasi
Yaziciyla baglanti kurulamiyor

HATA MESAJLARI VE ARIZA DURUMLARI

Kulak contasl kontrolu
GENISLETILMIS olarak
ayarlandiginda ortaya cikar
Pompa, 4 saniye icinde baslangi¢
basincina ulagamadi.

Basing, 12 sn iginde -400 daPa
seviyesine ulasamadi.

NEDEN

e  Prob, kulak kanalina dogru
sekilde yerlestirilmemis.

e  Prob tikanmis, Prob yanlis
yerlestirilmis

e Hava sistemi ve/veya pompada
ariza bulunuyor.
e Pompanin donus

belirlenemiyor.

yonu

Hava sistemi ve/veya pompada
ariza bulunuyor.

Gincel tarih, bir sonraki
kalibrasyon tarihinden daha ileridir.

Diger testlere gecilmeden dnce bir
veya daha fazla varsayilan degerin
yeniden kalibre edilmesi
gerekmektedir.

Varsayilan konfiglirasyon ayarlari
yeniden yliklendi.

e  Yazici kapali veya sarji bitmis
e  Yazciile sarj yuvasi arasindaki
kablo bagh degil.

Probu yeniden konumlandirin. Testi
tekrar yapin. Sorun devam ederse,
Amplivox servis merkezine basvurun.

cOzUM/COZUMLER

e Probu yeniden konumlandirin.

e Cihazin calistirilmasi sirasinda
probun bir test kavitesine
takilmadigindan emin olun.
Lutfen probun tikanmamis veya
sitkismamis oldugundan emin
olun.

e Bilinmeyen pompa
Cihazi yeniden baslatin.

e  Sorun devam ederse, Amplivox
servis merkezine bagvurun.

arizasl.

e  Cihazi yeniden baslatin.
e  Sorun devam ederse, Amplivox
servis merkezine basvurun.

Saatin dogru tarihe ayarlandigini
kontrol edin. Oyle ise, cihazin
yeniden kalibre edilmesini saglayin.
Testler yine de yapilabilir. Yeni
testlere gecilmeden 6nce yeniden
kalibrasyon yapilmasi
gerekmektedir.

Amplivox servis merkezine
basvurun.

Varsayilan konfiglirasyon ayarlari
yeniden yuklendi. Sorun devam
ederse, Amplivox servis merkezine
basvurun.

e  Sarjyuvasina giden glicu kesin

e  Yaziclyl yeniden baslatin

e  Yaziclyl sarj edin

e  Kabloyu baglayin

Ariza durumlarinin giderilmesinde zorluk yasanmasi halinde, cihazin distribiitoriine (veya dogrudan satin alinmissa
Amplivox’a) danisiimalidir.
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15. TEKNiK OZELLIKLER

15.1. PERFORMANS

TEKNIK OZELLIKLER

Timpanometri

Cihaz turi

Meatls kompanse timpanometre

Analiz gergeklestirildi

Kompliyans tepe seviyesi (ml cinsinden) ve basing; Gradyan
(daPa cinsinden);

200 daPa'da Kulak Kanali Hacmi (ECV)

Prob tonu seviyeleri ve dogrulugu

226 Hz £ %2; 0,2 mlila 5 ml araliginda 85 dB SPL+ 2 dB

Basing seviyeleri ve dogrulugu

+200 daPa ila -400 daPa araligl boyunca +10 daPa veya +%10
(hangisi daha bulykse)

Kulak hacmi dlgiim araligi ve dogrulugu

0,2 ml - 5 ml tim aralikta £0,1 ml veya %5 (hangisi daha
blylkse)

Siiptiirme Hizi

Genel olarak 200-300 daPa/sn; kulak/kavite hacmine baglidir

Basing sinir degerleri (glivenlik devresi)

+600 ila -800 daPa

Saklanan numune sayisi

Timpanogram basina 100

Refleks olglimleri

Olgme modu

ipsilateral

Refleks tonu seviyeleri ve dogrulugu

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz (+/-%2)

70 dBHL ile 100 dBHL (4 kHz'de 95 dBHL ile sinirh) araliginda
+/-3 dB olarak ayarlanabilir; 2 cc kalibrasyon hacmi referans
alinir; Olciilen kulak hacmini dengeler

Refleks seviyelerinin sayisi

Dort: 100 dB (5 dB veya 10 dB'lik adimlarla); 95 dB, 90 dB
veya 85 dB (5 dB'lik adimlarla)

Refleks analizi

Test edilen her seviyede refleks basarili/basarisiz; her bir
refleksin maksimum genligi; refleks testi icin kullanilan
nominal basing (yalnizca bilgisayar ekraninda)

Refleks 6l¢limii igin kullanilan basing

Timpanogramdaki tepe degerindeki basing veya (tepe degeri
bulunmuyorsa) 0 daPa'daki basing

Refleks uyaran kontrolii

Uyaran tim seviyelerde sunulur, veya

bir refleks tespit edildiginde uyaran sonlandirilir

Refleks algilama esigi ve dogrulugu

0,01 mlila 0,5 ml £0,01 ml (0,01 ml'lik adimlarla ayarlanabilir)

Refleks tonu uzunlugu

0,6 saniye

Veri Yonetimi
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Hasta Veritabaninda saklanan kayit sayisi

32

Veri saklama

Timpanogram gorintilendikten sonra herhangi bir kayit
saklanabilir. Kaydetmeden 6nce hastanin bas harfleri (A-Z, 0-
9, “-”) girilmelidir.

Tutulan veriler

Hastanin bas harfleri, sol kulak ve/veya sag kulak icin
timpanogram ve refleks grafikleri ile analizleri, kayit tarihi ve
saati, hangi kulaklarin test edildigi, kaydin yazdirilip
yazdirilmadig1 ve/veya bir bilgisayara gonderilip
gonderilmedigi, analiz icin kullanilan parametreler, 128 bitlik
Kiresel Benzersiz Tanimlayici (GUID)

Ekran modu

Kayitlar, yukarida agiklandigi sekilde saklanan verilerle birlikte
ters kronolojik sirayla (en yenisi 6nce) listelenmistir

Gergek Zamanli Saat

Zaman damgalari

TUm kayitlara ve son kalibrasyon tarihine zaman ve tarih
damgasi eklenmistir

Yedek gii¢ kaynagi

Cihaz pilleri sarj yuvasinda 30 glinden fazla sarj edilmediginde

Diller

Calisma dilleri

ingilizce, Almanca, Fransizca, ispanyolca, Portekizce veya
italyanca. Talep {izerine Lehge ve Rusca da sunulmaktadir.

Yazdirma

Desteklenen yazici

Sanibel MPT-II

Arayliz

Sarj yuvasina kablolu baglanti

Yazdirilan bilgiler

Timpanogram, timpanogram analiz parametreleri, refleks
grafikleri, refleks analiz parametreleri, cihazin seri numarasi,
son ve bir sonraki kalibrasyon tarihleri; hasta ve klinisyen
bilgilerinin girilmesi igin alan.

Bilgisayar baglanti arayiizi

Arayiiz

USB versiyon 1.1

Gonderilen bilgiler

Hasta bilgi basligl, sol ve sag kulak test verileri.

Gii¢ Kaynagi

Pil Turleri

NiMH sarj edilebilir pil takimi (dahili)

Sebeke giicii (sarj yuvasina)

100-240V AC; 50/60 Hz; 0,2 A

Isinma siiresi

Oda sicakliginda highbiri

Sarj etmeden yapilabilecek kayit sayisi

100’e kadar

Otomatik kapatma gecikmesi

90 veya 180 saniye
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Bekleme akimi

70 mA

Test sirasindaki akim

230 mA

Fiziksel Nitelikler

Ekran

128 x 64 piksel / 21 karakterlik 8 satir

Boyutlar

230 mm (U) x 115 mm (G) x 70 mm (Y)

Toplam Agirlik (el cihazi ve sarj yuvasi)

650 g

Ortam

Calisma sicakhigi araligi

+15 °C ile +35 °C arasl

Calisma nemi araligi

%30 ila %90 bagil nem, yogusmasiz

Calisma atmosfer basinci araligi

980 ila 1040 mb arasi

Tasima ve depolama sicaklik aralig

-20°C ila +70°C arasl

Tasima ve depolama nem aralig

%10 ila %90 bagil nem, yogusmasiz

Tasima ve depolama atmosfer basinci aralig

900 ila 1100 mb arasi

Standartlara uygunluk

Giivenlik IEC 60601-1(plus UL, CSA & EN deviations)

EMC IEC 60601-1-2

Performans IEC 60645-5, Tip 2 Timpanometre
IEC3.39, Tip 2

CE isareti AB Tibbi Cihaz Tiizigline Uygun

15.2. CIiHAZ SINIFLANDIRMASI

Elektrik carpmasina karsi koruma tird

Dahili Gl¢ Kaynagi

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi Tip BF uygulanan par¢a

Su girisine karsi koruma derecesi Koruma yok
Surekli galisma
Taginabilir

Calisma modu
Cihaz hareket kabiliyeti

Otowave 102-C Timpanometre, AB Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'nin Ek X kapsaminda Sinif lla cihaz olarak siniflandiriimistir.
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TEKNIK OZELLIKLER

15.3. SIMGELER

saglayan kontrol elemanini belirtir.

@ Tanim: Kullanim kilavuzuna bakin (zorunlu)

w Tanim: Cihazin bekleme durumundan agilmasini (veya bekleme durumuna geri donmesini)

® Tanim: Tip BF uygulanan parc¢a — Tip B uygulanan parcaya kiyasla, 6zellikle izin verilebilir hasta sizinti
akimi ve hasta yardimci akimi agisindan, elektrik carpmasina karsi daha yiiksek derecede koruma
saglayan uygulanan parga.

Uygulanan parca kulak ucudur.

Tanim: Uretim Tarihi

I Tanim: Uretici

M D Tanim: Tibbi Griin
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ATIK BERTARAF BILGILERI

16. ATIK BERTARAF BiLGILERI

Amplivox Limited, WEEE (Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari) Yonetmeligi’ne tam olarak
uymaktadir. PRN (Uretici Kayit Numaramiz) WEE/GA0116XU olup, onayli WEEE Uyum Programi olan
B2B Compliance’a kayitliyiz; onay numarasit WEE/MP3338PT/SCH’dir.

WEEE Yonetmeliklerinin temel amaci, elektrikli atiklarin genel atik akisindan ayristiriimasini tesvik
etmek ve bu atiklarin yeniden kullanim, geri kazanim ve geri donlisiim sireglerine yénlendirilmesini
saglamaktir.

Bu nedenle, Amplivox’tan satin alinan ve asagidaki durumlardan herhangi birine uyan elektrikli atik cihazlar igin:

e {izerinde Ustl cizili tekerlekli ¢cdp kutusu semboli ve altinda siyah bir cubuk bulunur, veya
e ayni 6zelliklere sahip yeni Amplivox Urtnleriyle degistirilmistir

lutfen asagidaki iletisim bilgilerini kullanarak WEEE Uyum Programimiz olan B2B Compliance ile iletisime geginiz. B2B
Compliance, elektrikli atiklarinizi nasil geri donistlrebileceginiz konusunda daha ayrintili bilgi verebilecek ve
sorularinizi yanitlayabilecektir.

B2B Compliance
Tel: +44 (0) 1691 676 124 (Segenek 2)

E-posta: operations@b2bcompliance.org.uk
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17. EMC KILAVUZU VE URETICI BEYANI

Yonergeler ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Otowave 102-C Timpanometre, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Otowave 102-C timpanometre musterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam — yonergeler
RF i | G 1
emisyoniart rup Otowave 102-C timpanometre, yalnizca dahili

islevleri icin RF enerijisi kullanir. Bu nedenle, RF
emisyonlari ¢ok distktir ve yakindaki elektronik

CISPR 11 cihazlarda parazite neden olma olasiligi dusuktir.

RF emisyonlan Sinif B Otowave 102-C timpanometre, evler dahil olmak
lizere ve evsel amaglarla kullanilan binalara elektrik
saglayan kamuya ait algak gerilim elektrik

CISPR 11 sebekesine dogrudan bagli tesisler de dahil olmak

Harmonik emisyonlar Uygun degil lzere tim tesislerde kullanima uygundur.

IEC 61000-3-2

Volltaj dalgalanmasi/kirpisma Uygun degil

emisyonlari

IEC 61000-3-3

Yénergeler ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik (1)

Otowave 102-C timpanometre, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak (zere tasarlanmistir.
Otowave 102-C timpanometre musterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

IEC 61000-4-5

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam —
yonergeler

Elektrostatik Bosalma (ESD) | +6 kV temas 16 kV temas . .
Zemin ahsap, beton veya seramik
fayans olmalidir. Zeminler
sentetik malzemeyle kapliysa,

IEC 61000-4-2 +8 kV hava +8 kV hava bagil nem en az %30 olmahdir

- — A - "

EI?ktrlkseI hizl gegici +2 kV g.uS; kaynagi Uygun degil Uygun degil

rejim/patlama hatlariigin

IEC 61000-4-4 +1 kV giris/cikis hatlari

icin
- - 1 - -
Ani voltaj dalgalanmasi +1 kV diferansiyel mod Uygun degil Uygun degil

+2 kV ortak mod
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EMC KILAVUZU VE URETICIi BEYANI

Bagisiklik testi IEC 60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam —
yonergeler

Gug kaynagi giris <%5 Ut
hatlarindaki voltaj distsleri,
kisa sureli kesintiler ve
voltaj dalgalanmalari

Uygun degil Uygun degil
(Ut degerinde >%95
disls) 0,5 periyot igin

IEC 61000-4-11 %40 Ur

(Ur degerinde >%60
diists) 5 periyot igin

%70 Ut

(Ut degerinde >%30
disls) 25 periyot igin

<%5 Ut

(Urdegerinde <%95
disls) 5 sn igin

G frekansi (50/60 Hz)

) 3A/m 3A/m Gug frekansi manyetik alanlari,
manyetik alani

tipik bir ticari veya hastane
ortamindaki tipik bir konumun
karakteristik seviyelerinde

IEC 61000-4-8 olmalidir.

NOT: Us, test seviyesinin uygulanmasindan dnceki alternatif sebeke voltajidir
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Yonergeler ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik (2)

Otowave 102-C timpanometre, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Otowave 102-C timpanometre musterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik IEC 60601 Uygunluk Elektromanyetik ortam — yonergeler
testi test seviyesi
seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolar da dahil olmak tizere
Otowave 102-C timpanometrenin herhangi bir pargasina, vericinin
frekansina uygun denklemden hesaplanan dnerilen ayrim mesafesinden
daha yakin bir mesafede kullanilmamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi
d =1,2vP 80 MHz ila 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz
Burada P, verici Ureticisi tarafindan belirtilen vericinin maksimum ¢ikis
glcl degeridir (Watt, W) ve d, 6nerilen ayrilma mesafesidir (metre, m).

YayilanRF | 3V/m 3V/m
Bir elektromanyetik saha arastirmasiyla belirlendigi Uzere, sabit RF

IEC 61000- | 80 MHz ila vericilerinin alan kuvvetleri,® her frekans araligindaki uygunluk

4-3 2,5 GHz

seviyesinden daha diisiik olacaktir. ®

Asagidaki simge bulunan ekipmanlarin yakininda parazit meydana

gelebilir:

(o)

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.

DUYURU 2 Bu yonergeler tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve
insanlarin emilim ve yansimalarindan etkilenir.
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Yonergeler ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik (2)

a Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz (radyo), AM ve FM radyo yayini ve
TV yayini igin baz istasyonlari gibi, sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin, bir
elektromanyetik saha arastirmasi dikkate alinmalidir. Otowave 102-C timpanometrenin kullanildigl yerde
Olclilen alan siddeti, yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk seviyesini asarsa, Otowave 102-C
timpanometrenin normal calisip ¢alismadiginin  kontrol edilmesi gerekir. Anormal bir performans
gozlemlenirse, Otowave 102-C timpanometrenin yoninin yeniden ayarlanmasi veya yerinin degistirilmesi
gibi ek dnlemlerin alinmasi gerekebilir.

b 150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginda, alan siddetleri 3 V/m’den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ile Otowave 102-C timpanometre arasinda 6nerilen ayrilik mesafeleri

Otowave 102-C timpanometre, yayilan RF parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu bir elektromanyetik ortamda
kullanilmak tGzere tasarlanmistir. Otowave 102-C timpanometrenin musterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin
maksimum ¢ikis glicline gore asagida onerildigi sekilde, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile
Otowave 102-C timpanometre arasinda asgari bir mesafe birakarak elektromanyetik parazitin 6nlenmesine katkida
bulunabilir.

Vericinin nominal Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi
maksimum cikig giicii
m
w 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP

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

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen maksimum gikis gliciine sahip vericiler igin, dnerilen d ayrim mesafesi (metre cinsinden)
vericinin frekansina uygun denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, verici Greticisi tarafindan belirtilen
vericinin maksimum ¢ikis giiclidiir (Watt cinsinden).

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz frekanslarinda, daha yiksek frekans araligi icin gecerli olan ayrim mesafesi uygulanir.

DUYURU 2 Bu yonergeler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm, yapilar, nesneler ve
insanlarin emilim ve yansimalarindan etkilenir.
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TIBBi OLMAYAN ELEKTRIKLI CIHAZLARLA KULLANIM

18. TIBBIi OLMAYAN ELEKTRIKLI CIHAZLARLA KULLANIM

Sinyal girisi, sinyal ¢cikisi veya diger konektorlere harici bir cihaz baglayan herhangi bir kisi, tibbi bir elektrik sistemi
olusturmus olur ve bu nedenle sistemin IEC 60601-1:2005 standardinin 16. maddesindeki gerekliliklere (Temel
glivenlik ve temel performans igin genel gereklilikler) uygunlugundan sorumludur.

Yazicilar ve bilgisayarlar gibi standart cihazlara baglanti kurulmasi durumunda, tibbi glivenligi saglamak igin 6zel
onlemler alinmalidir. Asagidaki notlar, IEC 60601-1:2005 standardinin 16. maddesindeki genel gerekliliklerin
karsilanmasini saglamak amaciyla bu tir baglantilarin kurulmasinda kilavuz niteliginde sunulmustur.

Sinyal girisi, sinyal ¢cikisi veya diger konektorlere baglanmak tzere tasarlanmis harici ekipmanlar, ilgili IEC veya
uluslararasi standartlara (6rnegin, BT ekipmanlari igin IEC 60950, CISPR 22 ve CISPR 24; tibbi elektrikli ekipmanlar igin
ise IEC 60601 serisi) uygun olmalidir.

IEC 60601 standardina uymayan ekipmanlar, IEC 60601-1:2005 standardinda tanimlandig izere hasta ortaminin
disinda tutulmalidir (hastadan en az 1,5 m uzakta).

Operator/kullanici, bagli ekipmana ve hastaya ayni anda dokunmamalidir; zira bu, kabul edilemez bir tehlikeye yol
acacaktir.

Bagli cevre birimlerinin tipik konfiglirasyonlari igin asagidaki Sekil 1 ve 2’'ye bakiniz.

Cevre birimlerinin kullanimiyla ilgili tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz, bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziinde belirtilen
adresten Amplivox Limited ile iletisime gegin.

Sema 1: Otowave 102-C (gli¢c kaynagi dahil)

Elektrik Prizi Tibbi Sebeke Adaptori Otowave 102-C

Sema 2: Otowave 102-C, birlikte verilen yaziciyla birlikte kullanilir

Yazicl adaptori

Elektrik Prizi Yazicl

Yuvasli Baglantisi Araciligiyla

Tibbi Sebeke Adaptori

Elektrik Prizi Otowave 102-C

Sema 3: Otowave 102-C bir bilgisayar ile birlikte kullanilir

Bilgisayar Adaptori

Elektrik Prizi

Yuvasli Baglantisi Araciligiyla

Tibbi Sebeke Adaptori

Elektrik Prizi Otowave 102-C
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