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1 Genel Bakis

1.1 Giris

Bir Senti veya Sentiero satin aldiginiz igin tesekkiir ederiz. Bu kullanim kilavuzu, cihazinizi giivenli bir
sekilde ¢alistirabilmek ve cihazinizin bakimini yapabilmenize yonelik kilavuzunuzdur.

Senti veya Sentiero’yi ilk defa kullanmadan 6nce litfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice
Em okuyun. Ozellikle de giivenlik (bkz. béliim 8: Giivenlik Notlari), kullanim amaci (bkz. béliim
1.3: Kullanim Amaci), temizlik (bkz. bolim 5: Temizlik) ve bakim (bkz. bolim 4: Servis ve Bakim)
talimatlarina 6nem vermenizi tavsiye ederiz.

Senti ve Sentiero glivenilir, kullanimi kolay ve tasinabilir tibbi cihazlardir. Tim cihazlar dokunmatik
ekran sayesinde kolay bir cihaz ici gezinti saglar ve isitme muayenelerinde kullanim amaclidir (bkz.
bolim 1.3: Kullanim Amaci).

Bu kullanim kilavuzunda belirtilen firmware moddillerinden bazilari lisans kapsaminizda vyer

almayabilir. Lisans kapsaminizi daha fazla modil icerecek sekilde ylkseltmek isterseniz litfen
distribUtorindz ile iletisime gegin.

1.2 Cihaz Versiyonlari

Senti ve Sentiero cihaz aileleri icerisinde birden ¢ok versiyon mevcuttur.

EL CIHAZLARI:
Senti = = | = Sentiero
(Model: SIH100097) | e | —— - Kapsam:
\ ‘ — Sentiero
@A ° [P ) QA O

(Model: SOH100098)
[ ‘ Sentiero Advanced
‘ ‘ (Model: SOH100360)

SENTIERO SENTIERO SENTIERO
YDIAGNOSTC | rchEmaNG. VADANCED
— == g — A S — i

PCB revizyonu > 67 olan Senti ve Sentiero, genisletilmis dahili bellek (6rn., konusma testlerine
yonelik) bakimindan PCB revizyonu <67 olan Senti ve Sentiero’dan farkhdir. Sentiero Advanced, soket
diizeni bakimindan Sentiero’dan farklidir ve otoakustik olarak uyariimis potansiyel (AEP) testlerinin
yapilabilmesine yonelik ilave 6zellik sunar. PCB revizyonu = 70 olan Sentiero ve Sentiero Advanced,
timpanometre eklentisi TY-MA ile birlikte kullanildiginda timpanometri ve akustik refleks 6lglimlerine
imkan tanir.
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MASAUSTU CIHAZLAR:

Sentiero pesktop
(Model: SOD100497)

Senti Desktop

Kapsam:
Senti D. (Model: SID100419)
Senti D. Flex (Model: SID100433)

Senti Desktop ve Senti Desktop Flex soketler bakimindan farklilik gosterir. Senti Desktop, jak uglarina
sahiptir ve belirli bir kulaklk ve/veya kemik iletimli kulakhga kalibre edilebilir. Senti Desktop Flex,
farkh kalibre edilmis transduserleri degistirme 6zelligine sahiptir. Sentiero Desktop, Sentiero ile ayni
moddlleri sunmanin yani sira timpanometri ve akustik refleks dlgiimleri yapabilir.

1.3 Kullanim Amaci

Senti ve Sentiero ailesinde bulunan cihazlar, uzmanin isitme taramasi veya teshisi
Em ihtiyaglarina uyacak sekilde konfigiire edilebilecek farkli test yontemleri sunar. Senti
ailesindeki cihazlar, geleneksel ve gorintii temelli saf ton odyometri (6rn., Audio; MAGIC) ve
konusma testleri (6rn., SUN, MATCH) dahil olmak Uzere birden fazla psiko-akustik test proseddrleri
sunar. Sentiero ailesindeki cihazlar ise ek olarak gegici uyariimis otoakustik emisyonlar (TEOAE),
distorsiyon triinl otoakustik emisyonlar (DPOAE), isitsel beyin sapi yanitlari (ABR; yalnizca Sentiero
Advanced), isitsel stirekli durum yanitlari (ASSR; yalnizca Sentiero Advanced) ve isitsel impedans ve
akustik refleks olgiimleri (Sentiero Desktop, timpanometri eklentisi olan Sentiero ve Sentiero
Advanced) dahil olmak (izere fizyolojik test prosediirleri sunar.

Senti ve Sentiero’daki mevcut psiko-akustik yontemler, oyun odyometrisi/etkilesimli odyometri
yapilabilmesine imkan taniyacak sekilde, 6zellikle iki veya uygun gelisim yasindan baslayan koopere
hastalarla kullanim amaglidir. Diger tim fizyolojik modiiller, hastaneden taburcu edilmeye hazir 34
haftalik bebeklerden (gebelik donemi) blyik tiim hastalarda kullanima uygundur.

Tum fizyolojik test yontemleri, otolojik hastaliklarin teshisinde yardimci olmaya veya ozellikle de
davranissal odyometrik sonuglarinin glvenilir olmadigi distnulen kisilerin isitme kaybi tipi ve
konfigirasyonunun belirlenmesine yoneliktir. Koklear isitme esigi tahmini (DPOAE Esigi), hasta ile
koopere etkilesim ihtiyaci olmadan ¢esitli frekanslarda mimkiindiir. Akustik refleks ve timpanometri
ozellikleri, orta ve dis kulagin fonksiyonel durumunu degerlendirmek (izere mevcuttur. Her bir
yontem icin birka¢ protokol konfiglire edilebilir. Elde edilen sonuglar, uygun midahale stratejilerine
iliskin miiteakip tavsiyelerde bulunmak amaciyla kullanilabilir.

Sentiero ailesinde bulunan cihazlar asagidaki amaclara yoneliktir:

e Yenidogan isitme taramasi sonrasinda teshis, izleme ve takip

e Okul 6ncesi, okul gagi ve yetiskin isitme taramasi

o Asagidakilerin 6l¢limini temel alan KBB teshisleri
a) Otoakustik emisyonlar
b) Timpanometri ve akustik refleks (Sentiero Desktop, timpanometri eklentisi olan

Sentiero ve Sentiero Advanced)

c) Isitsel Beyin Sapi Yanitlari (yalnizca Sentiero Advanced)
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d) Isitsel Siirekli Durum Yanitlari (yalnizca Sentiero Advanced)

Senti ve Sentiero, bir medikal ortamda odyologlar, kulak burun bogaz (KBB) doktorlari ve
[jjﬂ diger isitme saglik hizmetleri uzmanlari ile odyolojik egitim almis teknisyenler tarafindan
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Belirli bir test modili ile olcimler yapmak amaciyla litfen
kalifikasyon gerekliliklerine iliskin yasal yonetmelikleri g6z 6niinde bulundurun.

DE Senti ve Sentiero, halk tarafindan isletimsel kullanim amagh tasarlanmamistir. Tim test

prosedirleri uzman personel gozetiminde veya tarafindan gerceklestirilmelidir. Amerika
Birlesik Devletleri’'nde, bu cihazin doktorlar tarafindan satilmasi veya ruhsatli doktorlarin siparisi ile
satilmasi federal kanunlar tarafindan yasaklanmistir.

Senti ve Sentiero yalnizca kapali mekanlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir ve belirlenen
Dﬂ ortam kosullarinda kullanilmahdir. Calistirma kosullari i¢in 9: Teknik Ozellikler béliimiine ve
elektromanyetik bozulmalara iliskin ortam kosullari hakkindaki bilgiler icin 10: Elektromanyetik
Uyumluluk Bilgisi bolimine bakiniz. Senti ve Sentiero, oksijen bakimindan zengin ortamlarda
kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.

KONTRENDIKSIYONLAR:

Senti ve Sentiero, eksternal otit (dis kulak iltihabi) veya kulak probunun yerlestiriimesi veya
herhangi bir diger transdiserin uygulanmasinin agriya neden oldugu herhangi bir durumda
kullanilmamalidir.

YAN ETKILERI:

Senti ve Sentiero ailesinde bulunan cihazlarin bilinen herhangi bir istenmeyen yan etkisi yoktur.

Ayrica bkz. bolim 8: Glivenlik Notlari.

1.4 Performans Ozellikleri

Tim Senti ve Sentiero cihazlar, hastaya bir hava veya kemik iletimi transdiseri yoluyla iletilen akustik
sinyaller Uretebilir. TUm Sentiero cihazlari, bir kulak probu araciligiyla hastadan gelen akustik
sinyalleri kaydedebilir. Sentiero Advanced, bir elektrot araciligiyla hastadan biyo-potansiyel sinyalleri
kaydedebilir. Timpanometri eklentisine sahip Sentiero ve timpanometri eklentisi TY-MA’ya sahip
Sentiero Advanced ve Sentiero Masadustli, statik hava basinci Uretebilir. Test sonucu verileri cihaz
ekraninda gosterilir. Cihaz islevselligini korumak icin rutin bakim gereklidir (bkz. Bolim 4.2: Rutin
Bakim ve Kalibrasyon).

Senti ve Sentiero cihazlari, DIN EN 60601-1 ile ilgili temel performansa sahip degildir.
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2 Sembollerin A¢iklamasi
Bu b6lim bu kullanim kilavuzunda kullanilan ve cihaz etiketinde bulunan tim sembolleri aciklar.

Bu kullanim kilavuzunda kullanilan semboller:

Sembol Aciklama
Em Onemli bilgi: litfen dnemli bilgiyi okuyun.
f Uyari: lutfen uygulanmamasi halinde kisiler ve/veya cihaza yonelik zarar riski
dogurabilecek glivenlikle iligkili bilgileri okuyun.

Cihaz etiketinde bulunan semboller:

Sembol Agiklama
Kullanim talimatlarinin okunmasi zorunludur. Bu kilavuzdaki talimatlari izleyin.
Ijﬂ Kullanim talimatlari icin basvurun; 6rn., bu kullanim kilauvuzu
SN Seri numarasi
REF Cihaz numarasi

MD Tibbi cihaz

DIN EN 60601-1 uyarinca BF tipi uygulama pargasi (viicuda temas eden)
gerekliliklerine uygunluk

DIN EN 60601-1 uyarinca glvenlik sinifi Il kapsamindaki cihaz

‘ Uretici adi ve adresi, Gretim tarihi
O

Dogru akim girisi

Bu cihaz, 2012/19/EC sayih atik elektrikli ve elektronik esyalar (WEEE) direktifi
ﬁﬁ kapsamindaki bir elektronik ekipmandir. Ekipman atildiginda, geri kazanim amaciyla
= farkh toplama tesislerine génderilmelidir.

PATH MEDICAL www.pathme.de/certificates web sitesindeki uygunluk beyaninda
c € belirtildigi gibi, gecerli Avrupa direktifleri ve yonetmeliklerine uygunlugu beyan

etmek icin CE isareti. CE isaretinin altindaki numara, onaylanmis kurulusun
tanimlayicisini ifade eder.

2D kod, Tekil Cihaz Kimligi (UDI). UDI'nin yanindaki bilgiler sunlari gosterir: (01)
kimlik, (11) Gretim tarihi, (21) seri numarasi; diger etiketlerdeki ek kodlar: (17) son
kullanma tarihi

!mm PATH MEDICAL sirket logosu

MEDICAL

Diger semboller (6rnegin, aksesuarlar Uzerindeki etiketlerdekiler) icin lutfen aksesuarlarin ilgili el
kitabina veya veri sayfalarina bakin. Onemli semboller arasinda asagidakiler bulunabilir:
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Sembol

Aciklama

Yalnizca tek kullanimliktir. Ayni pargayi yeniden kullanmayin.

Son kullanma tarihi. ilgili parcayi belirtilen tarihten sonra kullanmayin.
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3 Calisma Konsepti

Cihaz, acildiktan sonra dokunmatik ekran ile kullanilabilir. Asagida en 6nemli cihaz fonksiyonlari ve
ekran unsurlari agiklanmaktadir.

Cesitli test modiilleri, olasi klinik uygulamalar ve birka¢ test prosediriiniin kombine
edilmesine iliskin ©neriler pratik uygulama kilavuzunda (Uygulama El Kitabi)
aciklanmaktadir. Bu belgeyi www.pathme.de/downloads adresinden indirebilirsiniz.

Cesitli test moddilleri ve tim mevcut transdiserlere yonelik maksimum seviyeler ve test

modili parametrelerine iliskin teknik bilgiler gibi diger teknik detaylar ayri bir belge olan
Teknik Ozellikler belgesinde aciklanmaktadir. Bu belgeyi www.pathme.de/downloads adresinden
indirebilirsiniz.

Lutfen, bu el kilavuzunda yer alan test modiillerinin ekran goériintileri veya referanslarinin cihazinizin
mevcut test konfiglirasyonunu yansitmayabilecegini unutmayin.

3.1 Ekran Diizeni

Cihaz ekrani genel olarak ti¢ bolime ayrilmistir (bkz. Sekil 1):

1200 < B (1) Ust Panel

Konusma

@ Ana ekran

OAE

ww () Alt Panel

Sekil 1: Cihaz ekran diizeni

@ Ust Panel asagidaki 6geleri icerir:
- Cihaz saati (6rn., 12:00)
- Ekranailiskin bilgiler (6rn., secilen hasta adi, secilen test modiilii/énceden tanimli ad)
- USB baglantisi (USB kablosu bir bilgisayara bagliysa *<= simgesi gériintiilenir)
- Pil durumu (¥ tamamen dolu B sarj oluyor I [Tk Ik bostan doluya durum gostergesi)

@ Ana ekran ekrana iliskin 6geleri icerir (6rn., test modiilii listesi, hasta listesi, test verileri sonug gorintusii)
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@ Alt panel kontrol 6gelerini (6rn., farkli ekranlara gitmek icin) ve c¢evrimici yardimi (bkz. bolim
3.2: Cevrimici Yardim) igerir.

Sembollerin agiklamasi icin litfen cihaz cevrimici yardima (bkz. bolim 3.2: Cevrimici Yardim)

basvurun.

3.2 Cevrimic¢i Yardim

Baglam duyarl yardim ekranlari cihazin sezgisel kullanimina imkan tanir. Otomatik olarak olusturulan
mesaj kutulari da ek olarak baglam duyarli uyarilar veya bilgiler sunabilir.

Baglam duyarli yardim ekranlarina, alt panelde goriintilenen mavi bilgi simgeleri ile
u erisilebilir. Yardim ekranlari, mevcut sembolleri ve bu sembollerin fonksiyonlarini agiklar.

333 Bazi ekranlarda, kullanici icin daha fazla bilgi saglayacak ek bilgi simgesi mevcuttur (érn.,
gurlltilu bir ortamda DPOAE 6lgim yapmaya iliskin tavsiyeler, serbest alan kalibrasyonu agiklamasi)

3.3 Test Sonucu Durum Simgesi

Test ge¢misi listesinde, genel test sonucu durumu ikonu ile test sonuglari gorintilenir. Simgeler
asagidaki anlamlara gelir:

Test sonucu OLUMLU

@ Tarama testi: gegti sonug

Teshis testi: sonug beklenen normal isitme sinirlari dahilinde

Test sonucu eksik, OLUMLU ile OLUMSUZ arasinda, daha fazla test yorumlamasi
gerekmekte

isitme esigi sonucunda test (6rn., Audio, MAGIC Audio ve DPOAE Esigi): sonug beklenen
hafif isitme kaybi sinirlari dahilinde

Test sonucu OLUMSUZ

e Tarama testi: kaldi sonug

Teshis testi: sonug beklenen orta ila agir isitme kaybi sinirlari dahilinde

Test sonuglari durum simgesi, yaklasik isitme durumu tahmini anlamina gelir. Nihai ve
A baglayici sonu¢ olarak yorumlanmamalidir. Yesil durum simgesi, mutlaka tim isitsel
sistemin normal oldugunun gostergesi degildir. isitme duyarlihg hakkindaki kaygilar devam ederse
eksiksiz bir odyolojik degerlendirme yapilmahdir. Sari veya kirmizi durum simgesi isitsel fonksiyon
eksikligi veya patoloji olduguna dair bir gosterge olarak varsayilmamaldir. Ancak uygun oldugu
sekilde eksiksiz isitme teshis testleri ile takip edilmelidir. Muayeneyi gerceklestiren kimse her
durumda, uygun oldugu sekilde diger 6l¢climlerden elde edilen sonuclar ile diger etkileyen etmenleri
(6rn., test esnasindaki cevresel kosullar, hastanin koopere durumu) géz 6niinde bulundurarak
hastanin gegmisi baglaminda sonug verilerini kontrol etmeli ve yorumlamalidir.

Sayfa 11/40



3.4 Cihaz Donanimi

3.4.1 Ag¢ma/Kapatma Anahtar

Ac¢ma/Kapatma anahtari, el cihazlarinin cihaz muhafazasinin sag tarafinda, masausti cihazlarinin ise
cihaz muhafazasinin arka panelinde bulunur (bkz. Sekil 2). Acma/Kapatma anahtari cihazi agmak ve
kapatmak icin kullanilabilir. Cihazi agmak icin, anahtara kisaca basin. Hos geldiniz ekrani gérintdlenir.
Cihazi kapatmak icin anahtara yaklasik 10 saniye basin.

Alternatif olarak, cihaz ekraninin alt panelinde yer alan @ kapatma simgesine basarak da cihazi
kapatabilirsiniz.

Ayrica, agma/kapatma anahtari, bazi test modullerinde (6rn., MAGIC, SUN) test esnasinda gizlenen
alt panelin gérintilenmesi amaciyla da kullanilabilir.

g Oo:-rr-e0
D o%le < & L ¢

Sekil 2: El cihazlari (solda) ve masaidistii cihazlar (sagda, mavi daire icine alinmis) icin agma/kapatma
anahtari

3.4.2 Cihaz Resetleme

Cihaz kilitlenirse (6rn., dokunmatik ekrana basildiginda herhangi bir tepki olmamasi) resetlenebilir.
Resetleme isleminden sonra cihaz agma/kapatma anahtari ile yeniden baslatilabilir. Resetleme
butonu herhangi bir cihaz veya test modilli ayarini veya cihazdaki herhangi baska bir veriyi
resetlemez.

Cihazi resetlemek icin, el cihazlarinda cihazin arka tarafinda bulunan kauguk muhafazanin altindaki
resetleme butonuna basin (bkz. Sekil 3). Masaustl cihazlar icin ise agma/kapatma anahtarina birkag

saniye basin.

Sekil 3: El cihazlari icin cihaz resetleme butonu
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3.4.3 Cihaz Soketleri

Cihaza birden fazla aksesuar baglanabilir. Bu aksesuarlar arasinda 6rnegin transdiserler (6rn.,
kulakhk, kulak probu), elektrot kablosu, hasta yanit butonu, etiket yazicisi, iletisim kablosu (RS232,
USB) ve giic kaynagi linitesi bulunmaktadir. Daha fazla icin litfen 6: Aksesuarlar bélimine bakin.

EE Masaiistii Cihazlar: Etiket yazicisi ile yazdirirken litfen hem cihazin hem de etiketi
yazicisinin gic kaynagi lnitesine bagli oldugundan emin olun; aksi halde yazdirma islemi
mimkin olmayacaktir.

El cihazlariigin (bkz. Sekil 4 ve Sekil 5) soketler Tablo 1'de agiklandigi sekilde kullanilabilir.

Soket Baglanabilir aksesuar

Kulaklik, kanal i¢i kulaklik, serbest alan hoparlori

Mavi Sentiero, Sentiero Advanced: 2. kulak probu, timpanometri eklentisi (PCB
revizyonu sadece 2 70)

Sentiero Advanced: kulak coupler kablosu

Kirmizi Sentiero, Sentiero Advanced: Kulak probu, mikrofon
: Sentiero Advanced: Kemik yolu kulaklik, trigger kablosu

Gri Senti, Sentiero: Hasta yanit butonu, etiket yazicisi, glic kaynagi, kemik yolu

@ kulaklik

Senti: RS232 kablosu (bilgisayar baglantisi igin)

(9 Beyaz Sentiero Advanced: Elektrot kablosu, hasta yanit butonu, etiket yazicisi, gii¢
kaynagi, modem

USB soketi Mini tip B konektori ile USB kablosu (bilgisayar baglantisi igin)

Tablo 1: El cihazlari igin cihaz soketlerine genel bakis

Sekil 5: El cihazinin USB soketi
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Masalisti cihazlari icin (bkz. Sekil 6) soketler Tablo 2'de agiklandigi sekilde kullanilabilir.

Soket Baglanabilir aksesuar

) Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Kulaklik, kanal ici kulaklik, serbest alan
4 Mavi hoparlérii

Sentiero Desktop: 2. kulak probu, trigger kablosu

@ Kirmizi Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Kemik yolu kulaklik
Sentiero Desktop: Kulak probu, mikrofon
Senti Desktop: Kulaklik

4 ‘ @ Lutfen yalnizca cihaza 6zel olarak kalibre edilmis bir kulakhk kullanilabilecegini
unutmayin.
Senti Desktop: Kemik yolu kulakhk

% @ Lutfen yalnizca cihaza 6zel olarak kalibre edilmig bir kemik yolu kulaklik

kullanilabilecegini unutmayin.

—_ (3 Hasta yanit butonu

=] .

— @ Etiket yazicisi, modem

0'%' @ B tipi konektor ile USB kablosu (bilgisayar baglantisi icin)

0G0 (b Gug kaynagi

Tablo 2: Masalistii cihazlari icin cihaz soketlerine genel bakis

®6 @ 60 0 0
/‘olooc

@ ®
W e
E: -

[ ]
4%1@

®
(@ @ o%e

!

Sekil 6: Masaliistii cihazlarinin soket paneli (listte: Senti Desktop, altta: Sentiero Desktop)

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop’a gore, Sekil 6'da alttaki resimdeki mavi konektor soketi yaninda
fazladan bir basing soketi olmadigini unutmayin.

3.4.4 Cihazin Sarj Edilmesi

Guc kaynagi Unitesini cihaza baglayin (bkz. bolim 3.4.3: Cihaz Soketleri). Cihazi sarj etmek igin,
elektrik fisini uygun cikis gerilimi ve frekansa sahip bir ana elektrik prizine takin. Glg kaynag Uniteleri
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hakkinda daha fazla bilgi icin bolim 9: Teknik Ozellikler ve giic kaynagi Unitesi hakkinda verilen
bilgilere bakin. Sarj sireci otomatik olarak baslar ve cihaza gére yaklasik 2 saat (el cihazlari) veya 8
saat (masadistii cihazlar) icerisinde biter. Pil durumu, pil durumu simgesi semboliinden anlasilabilir: %
tam dolu sarj; =2 sarj ediyor; [ B BBk bostan doluya durum goéstergesi.

3.5 Cihaz Fonksiyonlari

3.5.1 Kullanici Yonetimi

Mira PC yazihmi ile cihazinizdaki kullanici yonetimini etkinlestirebilir veya devre disi birakabilirsiniz
(daha fazla bilgi icin Mira ¢evrimici yardima bakin). Kullanici yonetimi etkinlestirilirse, cihazi actiktan
sonra bir kullanici segmeniz ve kullanici sifresi girmeniz istenir. Litfen cihazdaki agiklamalari takip
edin. Bir kullaniclyr degistirmek isterseniz cihazdan c¢ikis yapmaniz ve cihazi yeniden baslatmaniz
gerekir. Kullanici yonetimi etkin ise, modil parametrelerini yalnizca yonetici olarak oturum
actiginizda degistirebilirsiniz.

Dﬂ Latfen yerel veri koruma gerekliliklerine uyulmasini saglayiniz. Bireysel kullanici hesaplarini
ve sifrelerini kullanin. Senti/Sentiero cihazlarinda kullanici hesaplarini devre disi birakirken,
cihazin yapisinda erisim korumasi yoktur (6rn. sifreyle girememe).

3.5.2 Hasta Yonetimi

Cihazi agtiktan sonra (ve eger mimkinse giris yaptiktan sonra) hasta listesinden segilerek bir hasta
eklenebilir veya test modili “Adsiz” mod olarak adlandirilabilir; 6rn., bir hasta eklemeden. Tek bir
hastayi veya tim hastalari da silmek mimkiindir (Cihaz Ayarlari = Veri Yonetimi).

“Adsiz” mod testleri yapilabilir ve bir oturuma kaydedilebilir. Bu oturum daha sonra ilgili
D:ﬂ hastanin verileri ile yeniden adlandirilabilir. Bu da hasta verilerini 6nceden girmek icin
zaman yoksa uyuyan bir ¢ocugu hizlica test etmek gibi durumlarda yardimci olabilir. “Adsiz” moda
veri islerken, test verilerini daha sonra dogru hastaya atayabileceginizden emin olun.

Hasta yonetimi hakkinda daha fazla bilgi icin litfen “Hasta Se¢” ekranindan cihaz ¢evrimici yardimina
(bkz. bolum 3.2: Cevrimici Yardim) bakin.

3.5.3 Cihaz Ayarlan

Cihazi istedikleriniz dogrultusunda konfiglre etmek icin birden fazla secenek vardir.

Cihaz ayarlarina, ana hasta segimi ekranindan araglar butonu A veya test modilu ile erisilebilir.
Asagidaki cihaz ayarlari mevcuttur:
- Tarih ve zaman, tarih ve zaman formati
- Dil, ses (tus sesi, sonuc sesi), ekran parlakligi, enerji secenekleri, baslangic mendisu, tus takimi
tercihleri
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- Test tercihleri (6rn., BC sembol gdsterimi, konusma kalibrasyonu)

Cihaz ayarlari hakkinda diger bilgiler i¢in litfen “Ayarlar” menisi ve alt menilerinde yer alan cihaz
cevrimici yardimina (bkz. bolim 3.2: Cevrimici Yardim) bakin.

3.5.4 Donanim Testleri
Ana cihaz fonksiyonlari “islerlik Testleri” secenegi ile test edilebilir.

Cihaz otomatik sinama o6zelligi, dahili glic kaynagi, kodek fonksiyonu ve hafiza butinlGgi
I::E'] gibi bazi cihaz 6zelliklerini sinar. Bir cihaz 6zelligi dizglin c¢alisiyorsa, yesil tik ¥ n simgesi
gorintllenir. Aksi halde kirmizi “ & simgesi gorlntllenir. Tum cihaz 6zelliklerinin basarili bir
sekilde sinanamamasi halinde (6rn., yalnizca yesil tiklerin olmamasi) lutfen distribGtériniz ile
iletisime gegin.

l::m Prob testi, kulak probu islevselligini inceler. Litfen biliylik prob ucunu (PT-A) test etmek icin

kirmizi test boslugunu veya kiglk prob ucunu (PT-S, PT-LT) test etmek i¢in mavi test
boslugunu veya mavi prob/elektrot kablosu kontrol kitini kullanin. Diger kombinasyonlari
kullanmayin. Prob testi ya basarili (prob TAMAM) ya da Tablo 3'te gosterilen hata mesajlarindan biri
ile sonuglanir. Litfen Tablo 3'te belirtilen sorun giderme igin dnerilen eylemleri izleyin.

Hata mesaiji Sorun gidermeye yonelik tavsiye edilen eylemler

Prob bulunamadi | Kulak probunun cihaza dogru bir sekilde baglanip baglanmadigini kontrol edin.
-> Baglanmamis ise, kulak probunu cihaza baglayin.

Prob basarisiz 1) Kulak probunun dogru test bosluguna takildigindan emin olun.

- Dogru test bosluguna takilmamissa, kulak probu ile verilen dogru test
boslugunu kullanin.

2) Kalibrasyon egrilerinin* st ve alt tolerans limiti gostergeleri dahilinde olup
olmadigini veya her iki kalibrasyon egrisinin* de diiz ¢izgi olup olmadigini
kontrol edin.

- Eger degillerse, dogru test boslugunun kullanildigindan emin olun ve prob
ucu kanallarinin biri veya her ikisinin tikanmis olup olmadigini kontrol edin.

* EP-TE kulak problari igin yalnizca bir kanal mevcuttur ve dolayisiyla tek bir egri gériuntulenir

Tablo 3: Prob test hatasi mesajlari ve tavsiye edilen eylemler

Tablo 3’te veya cevrimici SSS’larda (www.pathme.de/faq) yer alan tavsiye edilen eylemler sorunu
¢6zme konusunda yardimci olmazsa, lutfen distribUtérinize basvurun.

DE Elektrot kablosu testi, elektrot kablosunun islevselligini inceler. Bir elektrot kablosu testi

gerceklestirmek icin elektrot kablo klipslerini elektrot test cihazina (metal civata) veya tim
elektrotlar kisa devre yapmak icin prob / elektrot kablosu kontrol kitinin metal kismina baglamak
gerekir. Lutfen cihazdaki talimatlari izleyin. Elektrot kablo testi, kopmus kablolari ve etkisiz kablo

korumasini tespit eder. Bir elektrot kablosu o6zelligi dogruysa yesil bir onay isareti simgesi ¥
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gosterilir. Aksi takdirde kirmizi bir "x" simgesi A gosterilir. Tim elektrot kablosu 6zellikleri basariyla
test edilmezse (yani yalnizca yesil onay isaretleri degil), litfen distribtUtorinizle iletisime gegin.

Dﬂ Pompa linitesi testi Sentiero Desktop’in ya da Sentiero veya Sentiero Advanced’e bagl
timpanometri eklentisinin pnédmatik sisteminin islerligini sinar. Pompa (initesi testi basarisiz
olursa (kirmizi simge), litfen distribiitoriinizle iletisime gegin.

Cihazin ses siddeti kalibrasyonu ("tymp kalibrasyonu"), kalibrasyon kavitelerine
[:E'] yerlestirilen probla dizenli olarak kontrol edilir. Cihazin islerligi de ayrica, normal ve peake
sahip bir timpanogram (rettigi bilinen bir kulakta kontrol edilecektir (6rn, pompanin galistigindan ve
tlpln tikanmadigindan emin olmak igin).

3.5.5 Lisans Yonetimi

Cihaziniza modiiller eklemek istiyorsaniz litfen distribltoriinizle iletisime gegin. Ek modiil ihtiyacinizi
degerlendirmek amaciyla demo modunu da kullanabilirsiniz (bkz. bolim 3.5.6: Demo Modu).

Lisansinizi yukseltirken, cihaziniza girilmesi gereken yeni bir lisans anahtari alacaksiniz. Cihaza yeni
lisans anahtarini girmeden oOnce, olasi yeniden kurulum ihtiyacglarina yonelik olarak onceki lisans
anahtariniz yazili olarak sakladiginizdan emin olun. Lisans anahtarinizi glincellemek icin “Lisans
Yonetimi” ekranina gitmeniz gerekir (Cihaz Ayarlari = Cihaz Hakkinda). Mevcut lisans anahtari ve mevcut
tim lisansli moddller gorintilenir. Yeni lisans anahtarini dogru sekilde girdikten ve onayladiktan
sonra ek modiiller cihazda kullanilabilir hale gelir.

Bir konusma lisansi siparis ederseniz, ek olarak, Mira araciligiyla cihaza yliklenmesi gerekecek olan bir
konusma lisansi dosyasi da alacaksiniz. Litfen konusma lisansi dosyasi ile birlikte alacaginiz konusma
dosyasini kurulum talimatlarini izleyin.

3.5.6 Demo Modu

Demo modunu sinirli defa etkinlestirebilirsiniz. Demo modunda, giinlin sonuna kadar cihaziniza
yonelik mevcut tim modidilleri kullanabilirsiniz. Liitfen, demo modunu etkinlestirdikten sonra, gliniin
sonuna kadar cihazinizin tarihi ve zamanini degistiremeyeceginizi unutmayin. Belirli bir modiille
cihazinizi kalici olarak yikseltmek istiyorsaniz liitfen distriblUtoérinizle iletisime gegin.

3.5.7 Sistem Bilgisi

Sistem bilgisi ekraninda cihaz ve firmware slrimi hakkinda genel bilgiler gorintdlenir.
D_—i] Sistem bilgisi ekranina giriimeden o6nce transdiser baglanmis ise, bagl transdiserler
hakkinda bilgiler de gériintiilenir. ikinci sayfada, cihazin ve bilinen transdiiserlerin bir sonraki servis
ve kalibrasyon zamani listelenmistir. Herhangi bir servis talebiyle ilgili olarak (6rn. hata mesaji veya
modil glincellemesi) distribttorinizle iletisime gectiginizde litfen distribltorinize iletmek icin bu
detaylari hazir bulundurun.
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3.5.8 Test Modiilii Bilgisi

Her bir cihaz icin birden fazla test modili mevcuttur. Bu modiiller arasinda standart saf ton
odyometri (Audio), gorinti temelli saf ton odyometri (MAGIC), konusma testleri (6rn., SUN, MATCH),
diger nesnel testler (6rn., MAUS, BASD), otoakustik emisyonlar (OAE) (Orn: gegici otoakustik
emisyonlar (TEOAE), distorsiyon uiriinii otoakustik emisyonlar (DPOAE)), uyariimis potansiyeller (Orn:
isitsel beyin sapi yanitlari (ABR), isitsel strekli durum yanitlari (ASSR)), timpanometri, ve akustik
refleks 6lciimleri bulunmaktadir. Bu liste degisebilir. Mevcut modiiller ve 6zelliklerinin glincel listesi
icin lUtfen distribltoriniz ile iletisime gegin veya PATH MEDICAL internet sayfasini kontrol edin.

Bir 6lcim yaparken litfen asagidaki hususlari g6z 6niinde bulundurun:

Cihaz, ilgili test performansi igin gerekliyse (6rn., Audio, OAE), sessiz bir ortamda
I::E'] kullanilmahldir (6rn. Ses gecirmez kabin, disik ortam glriltisiine sahip oda). Kulak
problari (6rn., OAE) ile yapilacak olglimlerde de bir ses yalitimh kulaklik kullanilabilir. AEP
Olcimlerinde (6rn., ABR, ASSR) akustik ses, kas artefaktlarina (6rn., hasta hareketi) gore test
performansi lzerinde daha az bir etkiye sahiptir. AEP Olglimleri icin, elektromanyetik radyasyon AEP
test performansini bozabileceginden, elektronik cihazlardan (6rn. Bilgisayarlar, 1siklar, diger
elektronik tibbi cihazlar) kaynaklanan elektromanyetik parazitin az oldugu bir ortamda test
yaptiginizdan emin olun. AEP testlerinin korumali bir kabinde yapilmasi tavsiye edilir. Latfen, test
ortamina yonelik yerel yonetmelikleri dikkate alin.

DE Hem uyaran hem de yanit genligi orta kulakta titresim azaltmasi sebebiyle distrildigi icin
OAF’ler, iletim tipi isitme kaybi olan kulaklarda mevcut degildir.

Litfen blylk prob ucu (ET) ile yalnizca bilylik slingerler ve kigik prob uglari (sirasiyla ET-S
l::m veya ET-LT) ile yalnizca kiigik stingerleri (sirasiyla PT-S veya PT-LT) kullanin. Yanlis slinger
ve prob kombinasyonu test performansini bozabilir. Ayrica aksesuar kutusundaki tavsiyelere bakin.
Hangi kombinasyonun dogru oldugu konusunda slipheye diserseniz lutfen distribttoriiniz ile
iletisime gegin.

I::IE Eger mimkinse, OAE testi esnasinda kulak icerisine takili haldeyken kulak probunu
tutmayin. Aksi halde, dlglime girilti karisabilir. Yaygin glriltt kaynaklari, oda girultisg,
hasta hareketi (6rnegin nefes alma, hareket etme, konusma, ¢igneme vb.) veya kulak probu hareketi
ile ilgilidir.

Dﬂ Cesitli test modailleri ve potansiyel klinik uygulamalarina yénelik daha fazla bilgi ve detay ve

farkl test prosedirlerinin kombine edilmesine iliskin tavsiyeler icin lutfen Uygulama EI
Kitabi'na bakin. Bu belgeyi www.pathme.de/downloads.

3.5.9 Hata isleme
Cihazinizda bir hata meydana gelirse lltfen asagidaki listeyi kontrol edin ve Tablo 4’de tavsiye edildigi

sekilde ilerleyin. Hata islemeye yonelik daha fazla bilgi 3.5.4: Donanim Testleri béliminde veya
cevrimici SSS’de (www.pathme.de/faq) bulunabilir.
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Hata

Sorun gidermeye yonelik tavsiye edilen eylem

Siyah ekran

Ekran, sarj etmeden kullanim siiresini arttirmak amaciyla 2 dakika (stire ayarlanabilir)
boyunca herhangi bir kullanici faaliyeti olmazsa otomatik olarak kapanir. Giig tasarrufu
modundan ¢ikmak amaciyla ekrana dokunun.

Yanit yok, siyah
ekran

Cihaz, 10 dakika (stre ayarlanabilir) boyunca herhangi bir kullanici faaliyeti olmamasi
halinde otomatik olarak giicii tamamen keser. Agma anahtarina basarak cihazi baslatin.

Yanit yok, siyah
ekran, cihaz askida

Cihazin kullanici faaliyetine yanit vermemesi halinde, resetleme anahtarina basarak
cihazi yeniden baslatmaniz gerekebilir (bkz. madde 3.4.2: Cihaz Resetleme). Gerekliyse
pili sarj edin.

Hata mesaji:
"Pil test icin gok
dasak."

Pili sarj etmek icin cihazi gli¢ kaynagi Unitesine baglayin. Cihazin bir test moduliini
yeniden baslatmaya hazir hale gelmesi birkag dakika sirebilir.

Cihaz testi
durduruyor ve /
veya test sirasinda
kapaniyor.

Pili sarj etmek icin cihazi gli¢ kaynagi Unitesine baglayin. Dislik pil nedeniyle bir test
durdurulursa ve cihaz kapatilirsa, test verileri kapatilmadan énce kaydedilir.

Hata mesaji:
“Kabloyu gikarin”

Baglanti kablosunu gikarin (6rn, Etiket yazicisinin kablosu, R$232 kablosu, modem
kablosu.)

Hata mesaji:
“Dokunmatik ekran
hatasi”

Cihazi baglatilirken dokunmatik ekran tizerinde siirekli bir baski olmasi halinde bu hata
mesajl géruntillenir. Ekran ile ekran gergevesi arasinda bir cisim olup olmadigini kontrol
edin. Cismi kiiglk ve yumusak bir aparatla (6rn., kagit serit) ¢cikarin.

Hata mesaji:
"Kalibrasyon
zamani gecti"

Transdiser kalibrasyon araligi sona erdiginde hata mesaji gortinir. Litfen transdiseri
servis ortaginiza gonderin.

“Hata [Error-ID]”

Cihazin kendi kendini test ederek buldugu hata. Daha fazla bilgi icin servis ortaginizla
iletisime gegin.

Tablo 4: Hatalar ve tavsiye edilen eylemler

Tablo 4’'de veya cevrimici SSS’de bulunan tavsiye edilen eylemler sorunun ¢oziimiinde yardimci

olmazsa lutfen distribltoriniz ile iletisime gegin.

3.6 Mira PC Yazilimi

En son Mira PC yazilimi, PATH MEDICAL internet sayfasindan (www.pathme.de/downloads)
indirilebilir. Mira, cihazin giincellenmesine yonelik en son firmware ve konusma dosyalarini igerir.
Mira, dogru kullanima yonelik daha fazla bilgi icin bir cevrimici yardim ile gelir.

Mira, kullanicilarin yonetilmesi, cihazdan veri indirilmesi, cihazdan ve cihaza hasta bilgilerinin
yliklenmesi ve indirilmesi, test verilerinin incelenmesi ve arsivlenmesi, standart bir bilgisayar
yazicisindan test verilerin yazdirilmasi ve farkh formatlarda (6rn., GDT, Excel) test verilerinin disari
aktarilmasi icin kullanilabilir.

Fonksiyonlardan bazilari yalnizca cihaza bir iletisim lisansi yiikli olmasi halinde calisir (6rn., cihazdan
veri indirmek). Mira ile yapacaginiz asagidaki eylemler icin herhangi bir iletisim lisansinin yiikli olmasi
gerekmez:

- cihazinizi yeni bir firmware’e glincellemek
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- bir konusma lisansini veya konusma dosyalarini glincellemek

- cihazda kullanici yénetimini glincellemek

- cihaza hastalarin yiklenmesi

- test verilerinin pdf olarak disari aktarilmasi (Dogrudan yazdirma)

Mira hata isleme hakkinda bilgiler www.pathme.de/faq adresinde bulunabilir.

Veri gizliligi ve siber glivenlik nedenleriyle, kisisel verileri yerel olarak depolayan veya
Dﬂ kisisel verilere (6rn. hasta testi sonuglari) uzaktan erisimi olan bilgisayarlara fiziksel ve ag
erisimini glivence altina aldiginizdan [iGtfen emin olun. Bu, 6r. Mira'nin ¢alistigi bilgisayar(lar), Mira
veri tabaninin (veya veri tabaninin herhangi bir yedeginin) saklandigi bilgisayar(lar) ve ilgili veri
dosyalarinin bulundugu bilgisayar(lar) (6rn. test sonucu disa aktarma veya ciktilar) saklanir (bu ayni
sekilde NOAH Connector gibi benzer PC yazilimlari igin de gegerlidir).

[:m Lutfen Mira calistiran bilgisayarlara veya Mira veritabaninin (veya veritabaninin herhangi

bir yedeginin) depolandigi bilgisayarlara giincel anti-virlis ve glivenlik duvari yazilimlari
kullanin. Mira'nin Gzerinde c¢alistigl isletim sistemi icin en son hizmet paketlerini ve gilivenlik
yamalarini yukleyin ve isletim sisteminin givenlik glincellemeleriyle aktif olarak desteklenmeye
devam ettiginden emin olun.

Dﬂ ilgili verilerin (6rn. hasta test sonuglari) kaybini énlemek igin liitfen uygun bir yedekleme
politikasi uyguladiginizdan emin olun.

Mira yiklemek icin minimum sistem gereksinimleri:
e Windows 10 veya Ustl
e RAM: 4 gigabayt (GB)
e Ekran ¢ozUnirligi: 1024 x 720
e USB baglanti noktasi
e Minimum 10 GB kullanilabilir disk alani

3.7 PATH Service Tool

PATH Service Tool yalnizca yetkili distribltorler ve servis ortaklari tarafindan kullanilabilir. En son
PATH Service Tool yazilimi, sinirh alana giris yapilarak PATH MEDICAL internet sayfasindan
indirilebilir. PATH Service Tool, cihazlarin servisini yapmak ve transdiserleri kalibre etmek igin
gereklidir. PATH MEDICAL'dan ek donanim (6rn., CaliPro cihazi, geri dongi kablosu) ve egitim
gereklidir. Daha fazla bilgi icin ayri bulunan PATH Service Tool el kitabina bakin veya PATH MEDICAL
(service@pathme.de) ile iletisime gegin.
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4 Servis ve Bakim

4.1 Genel Servis Bilgileri

Misteri memnuniyeti PATH MEDICAL icin son derece 6nemlidir. Yedek malzeme siparis
I::Iﬂ etmek, egitimler ve servis sozlesmeleri hakkinda bilgiler almak, cihaza iliskin sorunlar
hakkinda yardim almak, istediginiz 6zellikleri 6nermek veya cihaz c¢evrimici yardim ya da ilgili ek
kitaplarinda yer almayan yanitlari bulmak igin litfen distribitérindGz ile iletisime gegin. Cihaziniz ve
PATH MEDICAL a iliskin genel bilgiler www.pathme.de adresinden bulunabilir.

Yazihm, firmware ve dokiimantasyon (6rn., kullanim kilavuzu) giincellemeleri PATH MEDICAL internet
adresine mevcuttur. Gilincellemeler c¢iktiginda PATH MEDICAL distribltorleri bilgilendirilir. Son
kullanictyt  bilgilendirmek  yerel  distriblGtoriin = sorumlulugudur.  Yazilim, firmware veya
dokimantasyonun gtincel olup olmadigindan emin degilseniz litfen www.pathme.de/downloads
adresini kontrol edin veya distribltoriiniz ile iletisime gegin.

Cihazin ve elektromedikal aksesuarlarinin servis aktiviteleri veya onarim islemleri yalnizca PATH
MEDICAL veya yetkili servis ortaklar tarafindan gergeklestirilmelidir. Belirtilen servis aktiviteleri ve
onarimlari gerceklestirebilmeleri amaciyla yetkili servis ortaklarina PATH MEDICAL tarafindan gerekli
dokiimantasyon ve egitim verilir.

PATH MEDICAL, herhangi bir servis aktivitesi veya onarimin yetkili olmayan bir servis ortagi
tarafindan gergeklestirilmesi halinde cihazin veya aksesuarlarin emniyetli ¢alismasi, givenilirligi ve
kapasitesine yonelik herhangi bir sorumlulugu reddetme hakkina sahiptir (ayrica bkz. boélim
7: Garanti). Sipheye disilmesi halinde, bir servis aktivitesi veya onarima baslamadan 6nce liitfen
PATH MEDICAL ile iletisime gecin (service@pathme.de). Liitfen cihazi veya aksesuarlari orijinal
ambalajinda distribltorinize génderin.

4.2 Rutin Bakim ve Kalibrasyon

PATH MEDICAL, glivenli calisma ve gecerli 6lciimler saglamak icin cihaz servis ve transdiser
& kalibrasyon araliklarini tanimlar. Onerilen cihaz servis araligi bir yil (en fazla iki yil) ve
transdiser kalibrasyon araligi bir yil olarak ayarlanmistir. Sistemin dogru calistigina dair herhangi bir
siiphe varsa veya cihaz veya transdiiser etkilenmis olabilirse, yerel diizenlemeler tarafindan gerekli
kilinirsa her iki aralik daha disuk olabilir; fiziksel etki nedeniyle (6rn. cihazin/transdiiserin diismesi).
Cihaz servisi ve transdiser kalibrasyon durumu ile ilgili bilgiler cihazda gosterilir (bkz. Bolim
3.5.7: Sistem Bilgisi). Cihaz servisi veya transdiser kalibrasyonu igin lutfen cihazi veya aksesuari
distribltoriiniize veya servis ortaginiza iade edin.

Cihaz talimatlarina gore serbest alan hoparlorlerinin kullanici tarafindan diizenli olarak kalibre

edilmesi gereklidir. Dolayisiyla, serbest alan hoparlorleri yukarida bahsedilen yillik kalibrasyon
prosediirii kapsaminda degildir.
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I::[i] Latfen, tim Senti ve Sentiero cihazlar (Senti Desktop harig) icin transdiserlerin bireysel
olarak degistirilmeleri ve ayri ayri yeniden kalibre edilmelerinin kolay oldugunu unutmayin.
Bu cihaz ¢alisma zamanini ve kullanilabilirligini arttirmaniza yardimci olacaktir.

YASAL ARKA PLAN:

Tibbi cihaz operatori yasasi (MPBetreibV, Almanya), odyometrik ekipmanin, yetkili ve egitimli
personel tarafindan gergeklestirilmesi gereken yillik bir metrolojik muayeneden gegmesini gerektirir.
Ayrica odyometreler igin DIN EN ISO 8253-1 ve OAE ve AEP test ekipmanlari igin DIN EN 60645-6 ve
DIN EN 60645-7 tarafindan yillik bir inceleme araligi dnerilmektedir.

ACIKLAMA:

Cihaz ve ozellikle aksesuarlari, cevresel etkilere, kirlenmeye ve asinmaya maruz kalabilecek parcalar
icermektedir. Dogru o6lcimleri saglamak icin, Uretici tarafindan saglanan veya gecerli standartlar
tarafindan tanimlanan hata toleransinin, 6zel olarak tasarlanmis enstriimantasyon ve tanimlanmis
prosedirlerle kontrol edilmesi gerekir. Bu nedenle metrolojik muayene, PATH MEDICAL tarafindan
egitilmis yetkili servis ortaklari tarafindan yapilmalidir.

[:m Akustik transdiserler igin, kalibrasyon noktasi ile kullanim noktasi arasindaki cevre
kosullarindaki farkhhklar kalibrasyon dogrulugunu etkileyebilir. Daha fazla bilgi icin litfen
bakiniz bélim 9.4: Saklama, Tasima ve [sletim Kosullari.

Yillik metrolojik denetime ek olarak, cihaz ve aksesuarlarinin dogru bir sekilde ¢alisip
Dﬂ ¢alismadiginin diizenli olarak goérsel muayene edilmesi ve diizenli olarak kontrol edilmesi
tavsiye edilir. Olagan denetimlere yonelik kilavuz ilkeler mevcuttur; 6rn., saf ton odyometrisi icin DIN
EN I1SO 8253-1’'de. Her glin orta kulak ¢éztimleyici modulini kullanmadan énce ml/mmho 6lgerin
kalibrasyonunu kontrol etmek amaciyla cihaziniz ile saglanan kalibrasyon ses bosluklarini kullanin.
Lutfen yerel yonetmelikler ve kilavuz ilkelere uyun.

4.3 Onarim

Bir cihazin veya aksesuarin kusurlu olmasi veya herhangi bir sekilde orijinal kurulumundan herhangi
bir sekilde farkhlik gostermesi halinde, PATH MEDICAL veya bir yetkili servis ortagl cihazi veya
aksesuari onaracak, yeniden kalibre edecek veya degistirecektir. TUm onarimlar, par¢a veya materyal
mevcudiyetine tabidir. Litfen herhangi bir onarim aktivitesine yonelik teslimat siiresini 6grenmek
amaciyla distriblitortiniz ile iletisime gegin.

Herhangi bir ekipmani onarima gondermeden once, liutfen ilgili bilgileri servis ortaginiza verin (6rn.,
model, seri numarasi, firmware strimdi, iletisim bilgileri, nakliye bilgileri, yasanan sorun veya kusurun
detayli agiklamasi). Boylelikle onarim sirecinin hizlandiriimasinda yardimci olabilir ve cihazi
gondermeden c¢ozlilebilecek sorunlari ortadan kaldirabilirsiniz. Ek bilgiler servis ortaginizdan talep
edilebilir.

Ayrica 4.1: Genel Servis Bilgileri ve 7: Garanti bélimlerine bakin.
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5 Temizlik

Hijyen gerekliliklerine uyum saglamak ve herhangi bir capraz enfeksiyonu énlemek amaciyla
cihaz ve aksesuarlarinin temizligi son derece dnemlidir. Litfen daima yerel yonetmeliklere
uyun ve bu bolima dikkatlice okuyun.

Cihaz, temizlenmeden 6nce kapatilmali ve tim 6geler (6rn., glic kaynagi Unitesi) ile olan baglantisi
kesilmelidir.

Hafif deterjan veya normal hastane bakterisiti veya antiseptik sollisyonu ile hafifge
A nemlendirilmis bir bez ile cihazin ylzeyini silin. Asagidaki kimyasal madde oranlarina izin
verilmektedir: etanol: %70-80, propanol: %70-80, aldehit: %2-4. Cihazi herhangi bir siviya daldirmayin
ve cihaza herhangi bir sivi girmediginden emin olun. Temizlikten sonra cihazi hav birakmayan bir bez
ile kurulayin.

Capraz enfeksiyonu 6nlemek amaciyla hastalar arasinda (veya ayni hastanin kulaklari arasinda) tek
kullanimlik aksesuarlar (6rn., stingerler ve paket etiketinde ve veri sayfasinda yalnizca tek kullanimlik
olarak isaretlenmis diger aksesuarlar) degistirilmelidir.

Kulak probu test boslugu, dezenfekte edilmis, temiz ve yeni bir prob ucu ile kullaniimalidir. Patolojik
materyal ile kirlenmesi veya bosluk igerisinde kir olmasindan siiphe edilmesi halinde litfen test
boslugunu kullanmaya devam etmeyin. Harici temizlik icin liitfen genel olarak %70 izopropil alkol
iceren bir steril alkolll bez kullanin.

Hasta ile dogrudan temasta bulunan pargalarin (6rn., kulaklik lastikleri) hastalar arasinda standart
dezenfeksiyon prosedirlerine tabi tutulmasi onerilir. Bu prosediirler, fiziksel temizlik ve onayli
dezenfektanlarin kullanimini kapsar. Kulakliklar icin hijyene karsi koruyucu kiliflarin kullaniimasi
onerilir (kullanilan kulakhk modeli icin mevcutsa).

Aksesuarlara (6rn., kulak probu) yonelik temizlik talimatlari hakkinda daha detayh bilgiler igin litfen
aksesuarin ilgili el kitabi veya veri sayfasina bakin.

Bir temizlik maddesinin kullaniimasi halinde, etkili bir temizlik saglanmasi amaciyla bezin cihaz veya
aksesuarin yuzeyi ile asgari olarak ne kadar siire boyunca temas halinde kalmasi gerektigine iliskin

olarak lutfen Greticinin temizlik maddesi veri sayfasina bakin.

Cihaz ve aksesuarlari steril bir sekilde saglanmaz ve steril edilmesi amaglanmaz.
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6 Aksesuarlar

Senti ve Sentiero cihazlarina yonelik mevcut aksesuarlar asagidadir:

Tip Model 6rnekleri Uygulanan kisim | Maks. kablo uzunlugu*

Kulaklik HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), evet 3.0 m (118”)
DD450, PD-81

Kanal igi kulaklik IP-[xx]: PIEP, IP-30 evet 2.0m (79”)

Kulak coupler kablosu PECC-[xx] evet 2.0m (79”)

ilgili aksesuarlar: kulak coupler

Kemik yolu kulakhk BC-[xx]: B-71, B-81 evet 2.8 m(110”)

Serbest alan hoparlori JBL Control 2P hayir --

Serbest alan hoparlor FFC hayir 2.5 m (98”)

kablosu

Kulak probu EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT evet 1.8 m (71”)

Tympanometry eklentisi TY-MA evet 1.8+0.9 m (71+35”)

ilgili aksesuarlar:

- prob uglari (yetiskin ve bebek boyutu)

- stingerler (farkh boyutlar ve tiplerde)

- test boslugu (yetiskin ve bebek boyutu prob uclarina uygun), prob/elektrot kablosu kontrol kiti

- timpanometre icin kalibrasyon ses boslugu (0.5, 2, 5 ml)

- denetim/temizlik araci
- sabitleme klipsi

Mikrofon (canh konusma Mic-[xx] hayir 0.95m (37”)

icin)

Elektrot kablosu Elektrot kablosu evet 1.8 m(71”)

Elektrot ana kablo EC-03 (elektrot ug kablosuna baglanir) hayir 1.4 m (55”)

Elektrot ug kablosu Birden ¢ok konfiglirasyon (elektrot ana kablosuna | evet 0.5 m (20”)
baglanir)

ilgili aksesuarlar:

- elektrot test cihazi, prob/elektrot kablosu kontrol kiti

- elektrotlar

Etiket yazdirici Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 hayir ---

Etiket yazdirici baglanti LP-[xx] hayir 1.6 m (63”)

kablosu

ilgili aksesuarlar: Cikt kagidi rulosu

Hasta yanit butonu PB-[xx] evet 1.95m (77”)

Ses yalitimli kulakhk Peltor Optime IlI hayir -

iletisim kablosu UsB hayir 2.0m (79”)

iletisim kablosu RS-232 hayir 1.5 m (59”)

ilgili aksesuarlar: R$232-to-USB déniistiiriici

Trigger kablosu TIC hayir 2.4 m (94”)

Modem (pathTrack igin) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W hayir -

Modem kablosu: MC-[xx] hayir 1.5m (59”)

Tasima ¢antasi, kutusu - hayir --

PC yazilimi Mira, NOAH Connector hayir ---

Gl kaynagi Unitesi Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro hayir 3.2m(126”)

MPU16C-104, Friwo FW7662M/12, Friwo
FW8002.1M/12, Adapter Tech. ATM012T-W090V
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* Sonraki 5 cm adima yuvarlanan maksimum kablo uzunlugu. Gergek kablo uzunlugu, aksesuar tipinin modeline gore
degisebilir. Verilen kablo uzunlugu, aksesuar tipi igin tiim modellerde maksimum kablo uzunlugudur.

Yukaridaki aksesuarlar listesi degisebilir. Aksesuarlar yalnizca talep (zerine saglanir ve benzer
ekipmanlar ile degistirilebilir veya onceden herhangi bir bildiride bulunulmadan aksesuarlarin
Uretimine son verilebilir. Litfen giincel mevcut aksesuarlar listesi icin distribUtorindz ile iletisime

gegin.

Lutfen ayni aksesuarin farkh konektérler ile mevcut olabilecegini ve dolayisiyla farkli cihazlar igin farkli
Grdn numaralarinin olabilecegini unutmayin (bakiniz bolim 3.4.3: Cihaz Soketleri). DistribUtorinize
aksesuarlari sorarken daima cihazinizi belirtin (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop,
Senti Desktop Flex, ve Sentiero Desktop).
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7 Garanti

PATH MEDICAL, tedarik edilen cihaz ve aksesuarlarinin materyal ve iscilik bakimindan kusursuz
oldugunu ve dogru sekilde kullanildiginda belirtilen garanti periyodu boyunca ilgili teknik 6zelliklere
uygun bir performans sunacagini garanti eder.

Lutfen son kullanici ile distribltor arasindaki garantinin  PATH MEDICAL tarafindan idare
edilemeyecegini ve PATH MEDICAL sorumlulugunda olmadigini unutmayin. Bununla birlikte, PATH
MEDICAL tiim bolgesel distribltorlerini asgari olarak kanunlarda belirtilen veya asagida ifade edilen
kurallar kapsaminda bir garanti vermeleri konusunda tesvik eder.

Cihaz igin bir yillik garanti periyodu mevcuttur. Sarj edilebilir pil takimi, dokunmatik ekran ve
asinabilir parcalar (6rn. kulak probu) icin alti aylik garanti periyodu mevcuttur. Garanti periyodu
gonderim tarihinde baslar. Kanunlarda daha uzun garanti periyotlari belirtilmesi halinde bu garanti
periyotlari dncelik kazanir.

Bu garanti yalnizca yetkili distribGtorlerden satin alinmis cihazlar ve aksesuarlar icin gecerlidir.
Garanti; kirilmalar, kotliye kullanim ya da amacg disi kullanimdan kaynaklanan bozukluk, ihmal,
temizlik talimatlari dahil olmak (izere Greticinin talimatlarina uyulmamasi, harici nedenlerden (6rn.,
sel, yangin) kaynaklanan hasarlar, carpmalar ya da kazalar veya génderimden kaynaklanan hasar
durumlarinda gecerli degildir (ayrica bkz. garanti kosullari). Bu garanti asinabilir pargalarin normal
diizeydeki bozulmalar ve kozmetik hasarlari (6rn., gizilmeler) kapsamaz. Cihazin kasasini veya
aksesuarlarin muhafazalarini agmak ve PATH MEDICAL'in yazili onayi olmadan cihaz veya aksesuarlar
Uzerinde modifikasyonlar veya degisiklikler yapmak garantiyi gegersiz kilar.

Garanti materyal ve iscilik maliyetlerini kapsar ve Ureticinin teknik sartlarina uygun olmaldir. PATH
MEDICAL, kendi inisiyatifine bagl olarak, “garanti kapsamindaki” cihazi veya aksesuari i¢in 6deme,
onarim veya degisim (yeni veya yenilenmis {riin ile) yapma hakkina sahiptir.

Bir garanti durumu hakkinda sliphe duyulmasi halinde, litfen kusur hakkinda distribltoriiniizi
bilgilendirin. Bir hata agiklamasi ile birlikte cihaz veya aksesuari distribltorinize gonderin. Postalama
harcamalar geri 6denmez ve misteri tarafindan 6denmelidir. Litfen cihaz veya aksesuari orijinal
paketi icerisinde distriblitoriinlize génderin.

Ayrica bakiniz bolim 4.1: Genel Servis Bilgileri.

GARANTI SARTLARI:

isbu belgede yer alan garanti 6zeldir. PATH MEDICAL, belirli bir amag veya uygulamaya
I::E'] yonelik uygunluk ve ticari elverislilige iliskin herhangi bir zimni garanti dahil olmak ancak
bununla sinirh olmamak Uzere tim diger ac¢ik veya zimni garantileri reddeder. PATH MEDICAL;
kullanim kaybi, kar veya gelir kaybi, cevresel hasar, artan isletim masraflari ve Uriin degistirme
maliyetlerine yonelik talepler dahil olmak, ancak bunlarla sinirli olmamak (izere cihazin veya
aksesuarin satin alimi, kullanimi, yanhs kullanimi veya kullanilamamasindan kaynaklanan ya da cihaz
veya aksesuardaki kusur veya ariza ile herhangi bir sekilde baglantili olan herhangi bir arizi, dolayl,
Ozel veya netice kabilinden dogan hasarlardan sorumlu tutulamaz. PATH MEDICAL'in garantisi ve

Sayfa 26 / 40



yakUimlaligh dogrudan distribltoredir ve ilgili distriblitorlik anlasmasindaki yonetmelikler ve
Almanya kanunlari ile sinirhdir. Son kullanici, garanti talepleri igin yalnizca cihazi satin aldigi yetkili
distribitore basvurur. PATH MEDICAL, herhangi bir Glke kanunlarina aykiri sekilde edinilmis ve/veya
kullanilmis Grlinler veya servislere yonelik garanti taleplerini reddetme hakkina sahiptir.
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8 Giivenlik Notlari

YA

verilen talimatlara uygun. Bunlara uyulmamasi halinde diger kisiler ve/veya cihazlara yonelik tehlike
riskleri ortaya cikar. Bu kullanim kilavuzunu daha sonra kullanmak (zere saklayin ve cihazi kullanacak
herhangi bir kisiye verdiginizden emin olun. Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir

Senti ve Sentiero’nun (el cihazlari veya masalisti cihazlar) guvenli bir performans
saglamasina imkan tanimak igin litfen asagidaki glivenlik notlarini dikkatlice okuyun ve

ciddi olayi Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tlkenin yetkili makamina bildirin.

8.1 Genel Kullanim

A

Tesisinizde, odyometrik ekipmanlarin bakimi ve kalibrasyonuna iliskin tim ilgili
yonetmeliklere uyun. Bu, cihazin servisinin ve transdiserlerin kalibrasyonunun dizenli
olarak yapilmasini kapsar. Bkz. madde 4: Servis ve Bakim.

Kendi basiniza cihazi veya aksesuarlarini agmaya veya cihazin servisini yapmaya
¢alismayin. Tim servis islemleri igin cihazi yetkili servis ortagina génderin.

Cihaza bir glic kaynaginin bagh olmasi ve hasarli kordon veya kablo goériintiileniyorsa
cihazi ¢alistirmayin. Ayni sekilde bu durum ayri bir gii¢ kaynagi olan tiim aksesuarlar igin
gecerlidir (6rn., etiket yazicisi).

Cihaz, teshis amaglar dogrultusunda yiiksek uyaran seviyeleri Uretme kapasitesine
sahiptir. Daima hasta igin kabul edilebilir uyaran seviyeleri kullandiginizdan emin olun.
isitme kaybina neden olabilecekse bir hastaya yiiksek uyaran seviyeleri vermeyin.

Test sirasinda transdiseri degistirmeyin. Bu, yanls uyaran ciktisina ve yanlis test
sonuglarina neden olabilir.

Hasta, su testler icin amaglanan bir operatordiir: saf ton odyometri, MAGIC, MATCH,
SUN ve BASD. Saf ton odyometri icin kalifiye personelin talimatlarina gore test sirasinda
hastanin hasta yanit digmesine basmasina izin verilir, MAGIC, MATCH, SUN ve BASD
icin hastanin cihazin dokunmatik ekranini kullanmasina (yani ana test ekranindaki
kullanici araylzii 6gelerine basmasina) izin verilir. Kalifiye personel tarafindan her
zaman tiim konular icin denetim gereklidir.

Senti Desktop: Cihaz ile birlikte tedarik edilen transduserler belirli bir cihaza gore kalibre
edilmistir. Uygun uyaran kalibrasyonu ve cikis saglamak amaciyla daima baglanan
transdiiserin cihaz ekraninda yer alan sistem bilgilerinde belirtilen transdiisere uyup
uymadigini kontrol edin. Aksi halde, hastaya verilen gercek uyaran seviyesi ile cihazda
gosterilen uyaran seviyesi arasinda uyumsuzluk ortaya cikabilir. Bu da isitmenin fazla
veya az yorumlanmasi ile sonuglanabilir. Bu durum ayrica, isitmeye zarar verecek
sekilde hastaya beklenenden daha vyiiksek uyaran seviyelerinin verilmesi ile
sonuglanabilir. Bu durum diger tiim Senti ve Sentiero cihazlarina yonelik esnek sekilde
degistirilebilir transduserler icin gegerli degildir.

Timpanometri eklentisi TY-MA'nin muhafazasi (kulak probu degil), yiiksek ortam
sicakliklarinda uzun sireli ¢alisma sirasinda 41 ° C'nin lzerindeki (ve 48 ° C'nin altindaki)
ylzey sicakliklarina ulasabilir. Bu nedenle dogrudan cilt temasindan kaginilmalidir.
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Cihaz, Manyetik Rezonans (MR) ortaminda kullaniimak (zere tasarlanmamistir. Cihaz,
MR ortaminda glvenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda Isinma veya
istenmeyen hareket igin test edilmemistir. Cihazin MR ortamindaki glivenligi bilinmiyor.
Bu cihazi MR ortaminda getirmek veya ¢alistirmak, yaralanmaya veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

Cihazi veya herhangi bir aksesuari kullanirken ciltte tahris ve/veya hassasiyet olusursa,
lutfen soz konusu cihazi ve/veya aksesuari kullanmayi birakin.

Cihaz, olgcimlerin ortam giriltiisiinden etkilenmemesi amaciyla sessiz bir ortamda
kullanilmalidir. Bu, akustik alaninda egitim almis uzman bir kisi tarafindan belirlenebilir.
DIN EN ISO 8253-1 madde 11, odyometrik isitme testlerine yonelik maksimum ortam
glraltish seviyelerini tanimlar. Bu seviyelere uyulmamasi halinde, o6lglim verileri
glvenilir sekilde gercek isitme durumunu yansitmayabilir. Ayrica bakiniz bolim
3.5.8: Test Modlilii Bilgisi.

AEP oOlgimleri igin, cihazin calstirildigr ortamdaki elektromanyetik parazitin az olmasi
gerekir. Korumali bir kabinde AEP testlerinin yapilmasi 6nerilir. Aksi halde, 6lcim verileri
elektriksel gliriilti nedeniyle bozulabilir.

Kalibre edilmis transdiserler icin, kalibrasyon noktasi ile kullanim noktasi arasindaki
cevre kosullarindaki farkhliklar kalibrasyon dogrulugunu etkileyebilir. Daha fazla bilgi icin
litfen bakiniz 9.4: Saklama, Tasima ve Isletim Kosullari.

Bir hastada kullanilirken servisi yapilabilecek herhangi bir cihaz parcasi yoktur. Hastanin
tasarlanan operator oldugu durumlarda servisi hasta tarafindan yapilabilecek herhangi
bir cihaz pargasi yoktur Ayrica bakiniz bélim 4: Servis ve Bakim.

Gug¢ kaynagi Unitesini elektrik prizinden ¢ekerek veya gli¢ kablosunu cihazdan ¢ekerek
cihaz glc¢ sebekesinden ayrilabilir. Cihazi elektrik sebekesinden ayirmayi zorlastiracak
sekilde kurmayin (6rn. cihazi duvara veya tasinmaz ekipmana yakin yerlestirmeyin).

8.2 Tasima ve Depolama

A

Cihaz veya herhangi bir aksesuari diisirmeyin veya cihaz veya herhangi bir aksesuari farkl
bir sekilde beklemeyen bir carpmaya maruz birakmayin. Herhangi bir hasar meydana
geldiginden suphelenilmesi halinde (6rn., cihaz icerisinde hareketli parcalar), cihazi veya
aksesuari bir daha kullanmayin ve onarim ve/veya kalibrasyon amaciyla yerel servis
ortaginiza génderin.

Ureticinin yazili rizasi olmadan cihazi veya aksesuarlarini herhangi bir modifiye etmeyin.
Aksi halde sistemin gtivenlik seviyesi azalabilir ve/veya islerligi bozulabilir.

Cihazi, 9: Teknik Ozellikler bdlimiinde belirtilenleri asan ortam kosullarinda tasimayin,
saklamayin veya calistirmayin. Cihaz soguk bir ortamdan daha sicak bir ortama tasinirsa
kondansasyon riski olusur. Kondansasyon meydana gelirse, cihaz agilmadan dnce normal
sicakliklara ulasmasi beklenmelidir.

Cihaz veya bilesenlerinin isletimi, tasinmasi veya kalicl ya da gecici depolanmasi esnasinda
kullanilan herhangi bir platform, masa, el arabasi veya diger ylzeyin yeterli, saglam ve
glvenli oldugundan emin olun. PATH MEDICAL; yetersiz, kotl insa edilmis veya
onaylanmamis tasimalardan, el arabalarindan veya isletim vyizeylerinden
kaynaklanabilecek yaralanmalar veya hasarlardan sorumlu degildir.

Cihaza herhangi bir sivinin girmesine izin vermeyin. Cihazi, temizlik maddeleri gibi
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herhangi bir siviya daldirmayin.

Toz pargaciklari dokunmatik yiizeyin bozulmasina neden olabilir. Dokunmatik yiizeyin toz
parcaciklarindan temizlenmis oldugundan emin olun.

Cihaz ekranina asiri baski uygulamayin veya cihaz ekraninin herhangi bir sey ile
delinmesine izin vermeyin.

Cihazi bir radyatoér veya herhangi baska bir i1si kaynaginin yanina yerlestirmeyin.

8.3 Elektriksel Giivenlik

A

Gi¢ kaynagl cihazin bir parcasi olarak belirlenmistir. Cihazi, 9: Teknik Ozellikler
bolimiinde belirtilen gili¢ kaynagindan baska glic kaynaklari ile kullanmayin. Dizilisti
bilgisayarlar veya yazicilar gibi elektronik cihazlar igin yapilmis diger glic kaynaklari
cihazda hasara neden olabilir. Ayni sekilde, Senti/Sentiero giic kaynaginin diger cihaz
turlerinde kullanilmasi s6z konusu diger cihazlarda hasara neden olabilir.

Bagl olan ancak kullanilmayan uygulama parcalari ile koruyucu topraklamaya bagl
olanlar dahil olmak Uzere diger iletken parcalarin arasinda kazara temas meydana
gelmesinden kacginin. Notr elektrot dahil olmak Uzere elektrotlar ve konektérlerinin
iletken parcalari, diger iletken parcalar ve topraklama ile temas etmemelidir.

Operator, oOzellikle hastaya dokunurken erisilebilir iletken pargalara (6rn. glic kaynagi
Unitesi fisi) dokunulmamalidir.

Cihazi, yuksek frekansl cerrahi cihazlar, kalp pilleri, defibrilatérler ve diger elektrikli
uyaranlarin uygulanmasi esnasinda kullanmayin. Bu, elektrotlarin bulundugu yerde
yaniklara ve uygulanan pargalarda olasi hasara neden olabilir.

Uygulanan parcalarda dengesizlige neden olabileceginden, cihazi kisa dalga veya
mikrodalga terapi ekipmaninin yakininda kullanmayin.

Cihaz, cerrahi islem esnasinda kullanilirsa, konnektérler, zemin de dahil olmak (zere
iletken 6gelere dokunmamahdir.

Sinpro MPU16C-104 (koruma sinif 1) glc kaynagi Gnitesini kullanirken, elektrik carpmasi
riskini ortadan kaldirmak amaciyla, glic kaynagi Unitesi yalnizca koruyucu topraklamaya
sahip bir sebeke kaynagina baglanmalidir.

Test esnasinda etiket yazicisi, RS232 ya da modem kablosunu cihaza baglamayin.

Cihazdan bilgisayara baglanti kurulursa, elektrik glivenligini saglamak icin 6zel énlemler
alinmahdir. Bu, 1) tibbi olarak onaylanmis bir bilgisayar (DIN EN 60601-1 ile uyumlu), 2)
standart bir pille calisan bilgisayar (herhangi bir sarj cihazina veya yazicilar gibi elektrikle
calisan diger ekipmanlara bagli olmayan) veya 3) hasta ortaminin disinda bulunan (yani
hastadan en az 1,5 m uzakta) standart bir bilgisayar kullanilarak elde edilebilir. Standart
bir bilgisayar, ofis kullanimina uygun ve EN 60950 ile uyumlu tipik bir bilgisayari ifade
eder.

8.4 Elektromanyetik Uyumluluk

Yanlis calismaya neden olabileceginden, Senti/Sentiero cihazlarinin diger elektronik
ekipmanlarin yaninda veya diger elektronik ekipmanlarla Ust Gste kullaniimasindan
kaciniimalidir (Senti/Sentiero: 6rn. istenmeyen giriilti olusumu). Elektronik ekipman
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sunlari icerebilir: cep telefonlari, ¢agri cihazlari, telsizler veya RFID sistemleri. Boyle bir
uygulamadan kacinilamiyorsa, Senti/Sentiero ve diger elektronik cihazlarin dizgiin
cahistigindan emin olmak icin gozlemlenmelidir. Uygun diizeltici dnlemlerin uygulanmasi
gerekli olabilir (6rn., Senti/Sentiero’nun yoninin veya konumunun degistirilmesi veya
etrafina koruma vyerlestiriimesi). Litfen ayrica 10: Elektromanyetik Uyumluluk Bilgisi
bolimiine danisin.

Anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlar da dahil olmak (izere tasinabilir radyo
frekansi iletisim ekipmani (radyo ekipmani), Senti/Sentiero ve aksesuarlarina 30 cm'den
(12 in¢) daha yakin kullanilmamalidir.

Test sirasinda, diistik glicli radyo ekipmaninin (< 2 W) Senti/Sentiero ve aksesuarlarindan
en az 3 m (118 ”’) uzakta tutulmasi 6nerilir.

Senti/Sentiero'dan en az 2 km (6560 ft.) Uzakta ¢ok gticlti radyo frekansi emisyon
kaynaklarinin (6rnegin radyo veya TV istasyonlarindan yiksek giicli verici antenler)
tutulmasi onerilir (gereken minimum mesafe sinyal giicline baghdir. ve gonderenin yon
ozellikleri).

Bunun yapilmamasi, cihaz performansinin dismesine neden olabilir.

PATH MEDICAL tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin kullaniimasi,
daha yiiksek elektromanyetik emisyona veya cihazin parazitine karsi bagisikhgin
azalmasina neden olabilir ve cihazin hatali calismasina neden olabilir.

8.5 Aksesuarlar

A

Kulak probunun prob ucu, tek kullanimhk bir slinger prob ucuna dizglin bir sekilde
takilmadikca kulaga yerlestiriimemelidir. Siinger botunun hastanin kulak kanali
blyikligine uygun oldugundan emin olun.

Kulak problari veya kanal ici kulakliklar, dis kulak iltihabi olmasi halinde veya kulak
problari veya kanal ici kulakliklarin vyerlestirilmesi hastada agriya neden oldugu
durumlarda kullanilmamalidir.

Capraz enfeksiyonu Onlemek amaciyla hastalar arasinda (veya ayni hastanin kulaklari
arasinda) tek kullanimlik aksesuarlar (6rn., slingerler ve paket etiketinde ve veri
sayfasinda yalnizca tek kullanimlik olarak isaretlenmis diger aksesuarlar) degistirilmelidir.
Bu aksesuarlari temizlemeyin veya yeniden kullanmayin.

PATH MEDICAL tarafindan tedarik edilenlerden farkli aksesuar kullanmayin. Diger
aksesuarlar cihaz ile uyumlu degildir ve cihazda hasara veya cihazin diizgiin sekilde
calismamasina neden olabilirler. Bu Grin ile ayni glvenlik gerekliliklerine uygunluk
gostermeyen aksesuarlarin baglanmasi genel sistem glivenlik seviyesinin dismesine
neden olabilir.

Hijyen gerekliliklerine uyum saglamak ve herhangi bir capraz enfeksiyonu 6nlemek
amacliyla cihaz ve aksesuarlarinin temizligi son derece 6nemlidir. Daha fazla bilgi icin
|Utfen 5: Temizlik bolimiine bakin.

Kablolari ve transdiserleri daima dikkatli bir sekilde tutun. Hicbir kabloyu asiri sekilde
blikmeyin veya kivirmayin. Kablo kopabilir ve dolayisiyla cihazin genel islerligini bozabilir
veya genel sistem glvenlik seviyesini dislirebilir. Transdlserleri sert bir nesne lzerine
diisirmeyin, atmayin veya vurmayin. Hassas pargalar (6rn., kulak probu mikrofonu ve
hoparlorler) hasar gorebilir ve 06lcim performansini bozabilir. Hasar goérdigiinden
siphelenilen bir kablo veya transdiseri kullanmayin.
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Kazara yutmayi onlemek amaciyla kigik parcalari (6rn., slingerler) hastanin (6zellikle
cocuklar) erisemeyecegi yerlere koyun.

Parcalarin herhangi biri yenebilir, yakilabilir veya odyometri disinda herhangi baska bir
amagla kullanilabilir nitelikte degildir.

Kullanmadan 6nce kulak probu (prob ucu ve siinger dahil) ve/veya kanal ici kulakliklarin
transdiser kanallarini kontrol edin. Tikanmis bir hoparlér kanah diislik uyaran seviyelerine
ve kalibrasyonun basarisiz olmasina neden olabilir. Tikanmis bir mikrofon diisik yanit
seviyelerine ve kalibrasyonun basarisiz olmasina neden olabilir. Stipheye disilmesi
halinde bir prob testi yapin (bkz. bélim 3.5.4: Donanim Testleri).

Soketlerin amaci ilgili aksesuarlarin (6rn., transdiser, elektrot kablosu, glic kaynagi
Unitesi, etiket yazdiric) baglanmasidir. Soketlere baska bir 6ge baglamayin. Dogru
baglantilar icin 3.4.3: Cihaz Soketleri bolimiine bakin.

Bir cihaz soketine asiri gli¢ uygulayarak herhangi bir fis takmaya ¢alismayin. Bir fis yalnizca
fisin mekanik kodlamasi cihaz soketine uygun ise cihaz soketine girer. Dogru cihaz soketini
bulmanizda renk kodlari yardimci olur. Baglantilari dogru yapmak icin, masaisti
cihazlarda lutfen cihazin arka panelindeki simgeleri de kontrol edin. Bkz. bolim
3.4.3: Cihaz Soketleri.

Bir soketten bir fisi ¢cikartmak amaciyla, kablonun kopmasini 6nlemek icin kabloyu degil
daima fisi tutup cekin.

Etiket yaziciyi glines 1siklarina veya sicaga maruz birakmayin. Termal kagit Gzerindeki baski
1sik veya sicakliga maruziyet ile solar.

8.6 Atik Bertarafi

[13]

Cihazda NiMH (el cihazi) veya Li-lon (masaUsti cihazlar) yeninde sarj edilebilir pil takimi
bulunmaktadir. Pil takiminin daha fazla sarj edilememesi veya pil takiminda herhangi bir
kusur oldugundan siphelenilmesi halinde pil paket yetkili bir servis ortagi tarafindan
degistirilmelidir. Servis ortagi, pil takiminin dogru sekilde bertaraf edilmesinden ve
depolanmasindan sorumludur. Pilleri normal evsel ¢op kutunuza atmayin. Liitfen uygun
bertaraf icin yerel yonetmeliklere uyun.

Avrupa Birligi icinde, elektronik atiklar tehlikeli maddeler icerebileceginden, elektrikli
veya elektronik ekipman olan cihaz ve aksesuarlari normal ev ¢O6p kutusuna
atilmamalidir.  Elektrikli veya elektronik ekipman, elektrik akimlarina veya
elektromanyetik alanlara bagh olan ekipman olarak tanimlanir. Tanimin gecerli oldugu
cihaz ve aksesuarlar (6rn. dontstiriciler, hasta yanit digmesi, etiket yazicisi, iletisim
kablosu, modem), atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) ile ilgili 2012/19/EC
Direktifi kapsamindaki elektronik ekipmanlardir. Cihaz ve ilgili aksesuarlar, bertaraf
edilmek Uzere servis ortaginiza veya PATH MEDICAL'e iade edilebilir. Cihazin ve
aksesuarlarinin uygun sekilde atilmasi i¢in lttfen servis ortaginiz veya PATH MEDICAL ile
iletisime gecin. Litfen cihazin ve aksesuarlarinin uygun sekilde atilmasi igin yerel
yonetmeliklerinize uyun.

Cihazi atmadan 6nce, hasta ve test verilerinin (gecerli veri saklama sireleri dikkate
alinarak) uygun sekilde arsivlendiginden emin olun ve ardindan tim kisisel verileri
cihazdan sildiginizden emin olun.

Herhangi bir ambalaj malzemesinin uygun sekilde atilmasi icin litfen yerel
yonetmeliklerinize uyun.
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9 Teknik Ozellikler

[13]

belge olan Teknik

Bu bolim, en onemli teknik 6zelliklerin bir 6zetini sunmaktadir. Diger detaylar ayri bir
Ozellikler

belgesinde  agiklanmaktadir. Bu belgeyi

www.pathme.de/downloads adresinden indirebilirsiniz.

9.1 Genel Cihaz Bilgisi

Cihaz sinifi (93/42/EEC, 2017/745)
(MDR Kanada)

Sinif Il a
Sinif I

Uygulama pargasi sinifi (DIN EN 60601-1)

Uygulama pargalari

BF tipi (viicuda temas eden)

Kulakhklar, kanal igi kulakhklar, kulak probu, timpanometre eklentisi,
kulak coupler kablosu, kemik yolu kulaklik, elektrot kablosu, hasta yanit
butonu

Cihaz givenlik sinifi (DIN EN 60601-1) Sinif Il
Giris koruma kodu (IP kodu) IP20
Calisma modu (DIN EN 60601-1) Sarekli

Gecerli standartlar

9.2 Cihaz Ozellikleri

Cihaz boyutlari

DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN
EN ISO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8
(transdiiser kalibrasyonu), DIN EN 1SO 10993-1 (biyolojik
uyumluluk), DIN EN ISO 15223-1 (el kitab1), DIN EN 60601-1
(elektriksel giivenlik), DIN EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN 60601-1-
4 (PEMS), DIN EN 60601-1-6 (kullanilabilirlik), DIN EN 60601-2-
40 (AEP ekipmani), DIN EN 60645-1 (saf ton odyometri), DIN EN
60645-5 (timpanometri), DIN EN 60645-6 (OAE), DIN EN 60645-
7 (ABR), DIN EN 62304 (yazilim émri)

El cihazi: yaklasik 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05")
Masalisti: yaklasik 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77")

Cihaz agirlig (pil takimi dahil)

El cihazi: yaklasik 500 g
Masalisti: yaklasik 475 g

Ekran ozellikleri

240 x 320 piksel, grafik LCD
El cihazi: 3.5, Masaustu cihaz: 5.0

Bataryadan maksimum gii¢ tiiketimi

El cihazi: yaklasik 5V, 0.4 A=2 W
Masalisti: yaklasik 4 V,0.5 A=2 W

Sarj sirasinda gii¢ kaynagi linitesinden
tipik glg tiiketimi

El cihazi: yaklasik9V, 1L.0A=9 W
Masadsti: yaklasik 12V, 0.17 A=2 W
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9.3 Gii¢ Kaynagi

Senti ve Sentiero cihazlari ile tibbi uygulamalar igin yalnizca asagidaki glic kaynagi Unitelerin
kullanimina izin verilir:

Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

Sinpro MPU16C-104

Adapter Tech. ATM012T-W090V

Friwo FW7662M/12 — yalnizca masalsti cihazlar igin
Friwo FW8002.1M/12 — yalnizca masausti cihazlar igin

Senti ve Sentiero igin yukarida belirtilenlerden baska bir gli¢ kaynagi Gnitesi kullanmayin.
Aksi halde elektriksel giivenlik seviyesi disebilir ve cihazda hasar meydana gelebilir.
C Sinpro MPU16C-104 (koruma sinifi 1) glic kaynagi Unitesini kullanirken elektrik ¢arpmasi

riskini ortadan kaldirmak amaciyla gii¢ kaynagi Unitesi yalnizca koruyucu topraklamaya sahip
bir ana sebeke hattina baglanmalidir.

Gug¢ kaynagi lnitelerinin Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

giris voltaji Sinpro MPU12A-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A

Adapter Tech. ATM012T-WO090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A
Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A

Friwo FW8002.1M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.08-0.16 A

Gu¢ kaynagi linitelerinin El cihazi: 9V, 21.2 A

cikis voltaji Masausti cihaz: 9-12 V, 0.4 A

Yeniden sarj edilebilir pil El cihazi: 4.8 V (NiMH)

takimi Masatistl cihaz: 3.7 V (Li-lon)

Tam dolu piller ile yaklasik 6 - 8 saat (kullanima bagh olarak)

maksimum ¢alisma siresi

Maksimum sarj etme sayisi | 500-1000 (kullanim 6mri > normal kullanimla 2 yil)

Maksimum sarj sliresi: El cihazi: yaklasik 2 saat, Masaisti cihaz: yaklasik 8 saat

9.4 Saklama, Tasima ve isletim Kosullar

Tim bilesenleri dis gicler ve gevresel etkilere (6rn. darbe stresi (gizikler), toz ya da nem) karsi
korumak amaciyla saklama ve tasima esnasinda litfen cihazi ve aksesuarlarini saglanan tasima
cantasinda ya da benzer bir kapatilabilir kapta muhafaza edin. Ekstrem saklama ve isletim kosullari
dokunmatik ekranin kurulmasi (asin dusuk sicakliklarda) veya cihaz ve/veya transdiser
kalibrasyonunun bozulmasi gibi sonuglara neden olabilir.

é Cihaz soguk bir ortamdan daha sicak bir ortama tasinirsa kondansasyon riski olusur. Bu
durumda, cihaz ac¢ilmadan ©6nce normal sicakliklara ulasmasi beklenmelidir. Ayrica,
asagidaki isletim kosullarinin saglandigindan emin olun.
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TASIMA VE SAKLAMA KOSULLARI:

Tasima sicakhgi -20ila 60 °C (-4 ila 140 °F)
Saklama sicakligi Oila40°C(32ila 104 °F)
Havadaki nispi nem %10 ila %90 yogusmasiz
Barometrik Basing 70 ila 106 kPa

ISLETIM KOSULLARI:

Sicaklik 10ila 40 °C (50 ila 104 °F)
Havadaki nispi nem %20 ila %90 yogusmasiz
Barometrik Basing 70* ila 106 kPa

* Asagidaki durumlarda, transdiserlerin kullanim noktasinda yeniden kalibre edilmesi tavsiye edilir:

Kalibrasyon noktasinda hava basinci pc | Kullanim noktasinda hava basinci pu
98 ila 104 kPa <92 kPa
92 ila 98 kPa < pc—6 kPa
<92 kPa < pc—6 kPayada
> pc+ 6 kPa

Ayrica bkz. DIN EN 60645-1 5.3 ve Soares ve digerleri: "Audiometer: Correction factor for atmospheric
pressure", Inter-Noise 2016.
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10 Elektromanyetik Uyumluluk Bilgisi

DIN EN 60601-1-2 (Elektrikli tibbi ekipmanlar — Bélim 1-2: Temel giivenlik ve gerekli performans icin genel 6zellikler -
Tamamlayici standart: Elektromanyetik uyumluluk- Gereklilikler ve deneyler) ve 60601-2-40 (Elektrikli tibbi ekipmanlar -
Boliim 2- 40: Elektromiyograf Cihazlarinin Ve Uyariimis Tepki Donaniminin Givenligi icin Belirli Ozellikler) standardinda
belirtildigi sekilde Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) akredite bir laboratuar tarafindan
onaylanmistir. DIN EN 60601-1-2: 2016-05'ten Gereksinimler (Asagidaki tablolara bakiniz, ayrica Bkz.
Bolum 8.4: Elektromanyetik uyumluluk), 01/2019'dan itibaren dagitilan tiim cihazlara uygulanabilir (El
cihazi: konektor kart ile PCB Rev. 2 70, Masalsti cihaz: PCB Rev. = 333; 6nceki PCB sitrimleri igin
lutfen oOnceki kilavuz strimiine danisiniz veya PATH MEDICAL’a basvurunuz). Raporun tamami
hakkinda bilgi talep lizerine PATH MEDICAL'dan edinilebilir.

DE Kullanici, cihazin Tablo 5 ve in Tablo 6'da belirtildigi sekilde elektromanyetik radyasyona
sahip bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Yayilan parazit 6l¢iimii Uyumluluk | Elektromanyetik ortam
CISPR11 uyarinca yuksek frekansh Grup 1 Elektrikli tibbi cihaz yalnizca harici kullanim igin yliksek
emisyon frekansli (YF) eneriji kullanir. Dolayisiyla, YF emisyonlar

son derece dislktlr ve yakindaki elektronik cihazlarin
etkilenme ihtimali cok dusliktar.

Sinif B Elektrikli tibbi cihaz, yerlesim alanlari ve dogrudan
yerlesim amaglari icin kullanilan binalara da verilen
kamusal gilic sebekesi ne bagli yerler dahil olmak tzere
tim isletmelerde kullanilabilir.

IEC 61000-3-2 uyarinca harmonik Sinif A .
bilesenlerin emisyonu

IEC 61000-3-3 uyarinca gerilim Uygun
dalgalanmasi / titresimi emisyonu

Tablo 5: Elektromanyetik emisyon uyumlulugu kilavuzu ve ortaya ¢ikan elektromanyetik ortam
gereklilikleri

Parazit bagigikligi IEC 60601 test . .
. 2ol L Gegerli seviye Elektromanyetik ortam
testleri seviyesi
IEC 61000-4-2 1+ 8 kV temas bosalimi | + 8 kV temas bosalimi | ESD etkilerini azaltmak icin,
uyarinca elektrostatik | +2 4 8 15kV hava +2,4,8, 15 hava zemin; ahsap, beton veya seramik
bosalma (ESD) bosalimi bosalimi fayans olmalidir.
IEC 61000-4-4 enerji hatlariigin £ 2 enerji hatlariigin £ 2 Besleme geriliminin kalitesi, tipik
uyarinca hizli gegici kv kv hastane veya ticari ortamindakine
elektriksel bozulma; cikis ve giris hatlari cikis ve giris hatlari esdeger olmalidir.
patlamalar igin + 1 kV igin + 1 kV
IEC 61000-4-5 1 1 kV gerilim dis + 1 kV gerilim dis Besleme geriliminin kalitesi, tipik
uyarinca darbe iletken — dis iletken iletken — dis iletken hastane veya ticari ortamindakine
gerilimi, dalgalari +2 kV gerilim dis +2 kV gerilim dis esdeger olmalidir.
iletkeni - toprak iletkeni — toprak
(Sinpro MPU16C igin)
IEC 61000-4-11 % ve 1 gevrim igin %0 % ve 1 gevrim icin %0 Besleme geriliminin kalitesi, tipik
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Parazit bagisikhg
testleri

IEC 60601 test
seviyesi

Gegerli seviye

Elektromanyetik ortam

uyarinca gerilim
distsu, kisa sirei
kesinti ve besleme
geriliminin
dalgalanmasi

Ut (>%95 Urdisis)
300 gevrim igin

%0 Ut

30 gevrim igin %70 Ut
(%30 Urdusis)

Ut (>%95 Urdisis)
300 gevrim igin
%0 Ut

30 gevrim igin %70 Ur
(%30 Urdusus)

hastane veya ticari ortamindakine
esdeger olmalidir.

Elektrikli tibbi cihaz kullanicisinin,
herhangi bir enerji kesintisi
esnasinda da cihazin durmadan
uygun sekilde calismasini istemesi
halinde, cihazin bir kesintisiz glg
kaynagi (UPS) veya pile
baglanmasi tavsiye edilir.

IEC 61000-4-8
uyarinca sebeke
frekansinda (50/60 Hz)
manyetik alan

30 A/m

30 A/m

Sebeke frekansindaki manyetik
alan tipik hastane veya ticari
ortamindakine esdeger olmalidir.

Not: U test seviyesi uygulanmadan 6nce ana AC gerilimidir.

Tablo 6: Parazite bagisiklilik testleri uyumlulugu kilavuzu ve ortaya ¢ikan elektromanyetik ortam

gereklilikleri

(1]

sahip bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Kullanici, cihazin Tablo 7 ve ‘de tanimlandigi sekilde olasi radyatérlerden minimum uzakliga

Parazit bagisikhg IEC 60601 test . .

. sistli .. Gegerli seviye Elektromanyetik ortam
testleri seviyesi
IEC 61000-4-6 3V 3V Tasinabilir ve mobil radyo
uyarinca iletilen (150 kHz — 80 MHz) Uniteleri, cihaz ve bilesenlerine
yuksek frekansh (6rn., bagh kablolar) 30 cm’den
bozulmalar oV 6V (12”) daha yakin

(ISM frekanslar) (ISM frekanslarr) y
kullanilmamaldir.

IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m Tasinabilir ve mobil radyo
uyarinca yayilan (80 MHz — 2.7 GHz) uniteleri, cihaz ve bilesenlerine
yuksek frekansli 9-28 V/m* (kablosuz 9-28 V/m* (6rn., bagh kablolar) 30 cm’den

bozulmalar

RF iletisim)

(12”) daha yakin
kullanilmamalidir.

* Kablosuz RF iletisim frekanslari ve seviyeleri:

28 V/m: 450 MHz, +5 kHz FM, 1 kHz sinis; 810 MHz, 18 Hz'de %50 PM; 870 MHz, 18 Hz'de %50 PM; 930 MHz,
18 Hz'de %50 PM; 1720 MHz, 217 Hz’'de %50 PM; 1845 MHz, 217 Hz'de %50 PM; 1970 MHz, 217 Hz'de %50

PM; 2450 MHz, 217 Hz'de %50 PM;
27 V/m: 385 MHz, 50% PM at 18 Hz;

9 V/m: 710 MHz, 217 Hz'de %50 PM; 745 MHz, 217 Hz'de %50 PM; 780 MHz, 217 Hz'de %50 PM; 5240 MHz,
217 Hz'de %50 PM; 5500 MHz, 217 Hz'de %50 PM; 5785 MHz, 217 Hz'de %50 PM;

Tablo 7: Potansiyel radyatérlere olan minimum uzaklik

Cihaz, yiiksek frekansli bozulmalarin kontrol edildigi bir ortamda kullanilmak lizere tasarlanmistir.
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Distribttor/servis ortagi iletisim bilgileri:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StralRe 65
82110 Germering
Almanya

Tel.: +49 89 800 765 02  Faks: +49 89 800 765 03  Internet: www.pathme.de
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