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1 Genel Bakis

1.1 Giris

PATH MEDICAL {rin ailesinden kaliteli bir Griin satin aldiginiz igin tesekkiir ederiz. nanoTymp tiim
kalite ve glivenlik gereksinimlerini karsilayacak sekilde tasarlanmis ve Uretilmistir. PATH MEDICAL,
nanoTymp'i tasarlarken kullanici dostu bir cihaz olmasina dnem vermistir. Amag, cihazi basit ve
kullanimi kolay hale getirerek ¢alismasini 6grenmesi kolay hale getirmekti. Bu kilavuz, cihazinizi
glvenli bir sekilde ¢alistirmaniz ve bakimini yapmaniz igin kilavuzunuzdur ve testleri
gergeklestirirken nanoTymp'in galismasina ve islevlerine asina olma sirecini basitlestirmeyi
amagclamaktadir.

nanoTymp (TY-MU), testleri yapmak ve sonuglari bilgisayarda goriintilemek igin kullanilan bir
donanim cihazi ve yazilimdan olusur. Bu kilavuz boyunca, tanimlama igin, donanimin kendisine
atifta bulunulurken TY-MU terimi ve yazilima veya bir bitln olarak sisteme atifta bulunulurken
nanoTymp terimi kullanilacaktir.

Dﬂ Bu kullanim kilavuzu PATH MEDICAL TY-MU cihazinin ve nanoTymp yaziliminin
kullanimiyla ilgili bilgiler icermektedir. Lutfen nanoTymp'i ilk kez kullanmadan 6nce tim kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyun. Bu cihazi yalnizca bu kilavuzda agiklandigi sekilde kullanin. Giivenlik
Guvenlik Hakkinda Notlar(bkz. bolim 8: ), kullanim amaci (bkz. bolim 1.2: Yetkili Kullanim),
temizlik (bkz. Bolum 6: Temizlik) ve bakim (bkz. Bolum 5: Servis ve Bakim) talimatlari.

TY-MU cihazi USB kablosu (solda), ana Unite (ortada) ve probdan (sagda) olusur. nanoTymp
Yazilimi aracihgiyla ¢ahstirihir.
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1.2 Yetkili Kullamim

1.2.1 Kullamim Amaci

TY-MU, orta kulagin yani sira diger afferent ve efferent isitsel yollari etkileyen tibbi durumlar
hakkinda bilgi edinmek igin kontrolli seviyelerde test tonlari ve sinyalleri treten bir elektroakustik
test cihazidir. Bu test, tarama ve tanisal odyometrik degerlendirmenin degerli bir bilesenini
olusturur ve olasi otolojik bozukluklarin teshisine yardimci olur. Bu 6zellikler

e Timpanometri

o isitsel refleksler

Tum fizyolojik test modiilleri, hastaneden taburcu olmaya hazir 34 haftalik (gebelik yasi) bebekler
disindaki tiim yaslar igin kullanilmaya uygundur.

TY-MU, odyologlar, kulak-burun-bogaz (KBB) uzmanlari ve diger isitme sagligi uzmanlari
ve odyolojik olarak egitilmis teknisyenler tarafindan asagidaki durumlarda kullaniimak
izere tasarlanmistir tibbi ortam. Litfen belirli bir test moduli ile 6l¢lim yapmak igin
yeterlilik gereksinimlerine iliskin yerel diizenlemeleri ve profesyonel yonergeleri goz
onlnde bulundurun.

TY-MU genel halk tarafindan operasyonel kullanim igin tasarlanmamigstir. Tiim test
prosediirleri kalifiye personel tarafindan denetlenmeli veya yuritilmelidir. Amerika
Birlesik Devletleri'nde Amerika, Federal yasalar bu cihazin satisini lisansli bir doktor
tarafindan veya onun siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

kosullarinda calistirnimalidir. Ayrica bkz. bélim 9: Teknik Ozellikler'Elektromanyetik
Uyumluluk Bilgilerielektromanyetik deki calisma kosullari ve bélim 10: 'ndeki bozulmalarla
ilgili cevresel kosullar hakkinda bilgiler. TY-MU su durumlarda kullanilamaz Oksijen
acisindan zengin ortamlarda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

nanoTymp bir donanim bileseninden (TY-MU) ve bir PC uygulamasindan olusur. Her
ikisinin de digeri olmadan bagimsiz bir cihaz olarak kullaniimasi amaglanmamistir.

DE TY-MU vyalnizca i¢c mekanda kullanim igin tasarlanmistir ve tanimlanan cevre
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1.2.2 Kontrendikasyonlar

Testten dnce dis kulak yapisinin ve dis kulak kanalinin belirgin yapisal anormallikleri igin
A gorsel inceleme yapilmalidir. Test yapilmaldir asagidaki belirtilerden birine sahip
hastalara doktor onayi olmadan uygulanmamalidir:

¢ Yakin zamanda gegirilmis orta kulak ameliyati

¢ Bosalan kulak

e Akut dis kulak yolu travmasi veya enfeksiyonu

¢ Dis kulak yolunun tikanmasi

¢ Tinnitus, hiperakuzi veya yliksek seslere karsi diger hassasiyetlerin varligi, yiksek
yogunluklu uyaranlar kullanildiginda testi kontrendike hale getirebilir

1.2.3 Yan Etkiler
TY-MU kullaniminin bilinen istenmeyen bir yan etkisi yoktur. Ayrica

bkz. bdliim 8: Giivenlikle llgili Notlar.
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2 Sembollerin Aciklanmasi

Bu bolimde, bu kilavuzda ve/veya cihaz etiketinde kullanilan tim semboller agiklanmaktadir.

Bu kilavuzdaki semboller:

Sembol

Agiklama

Onemli uyari: dnemli bilgiler igin liitfen okuyunuz.

BE
&
A

Uyari: uyulmadigi takdirde kisiler ve/veya cihaz igin tehlike riski olusturabilecek
gluvenlikle ilgili bilgiler igin lutfen okuyunuz.

Cihaz etiketindeki semboller (cihazin tretim tarihine ve hedef pazara bagli olarak, asagida

listelenen tium semboller gercek etikette goriinmeyebilir):

Sembol

Agiklama

Kullanim talimatlarina, yani bu kilavuza bagvurun

Seri numarasi

Makale numarasi

Tibbi cihaz

Uretici adi ve adresi, tiretim tarihi

DIN EN 60601-1'e gore uygulanan parga tipi B (govde) gerekliliklerine
uygunluk

O > k5E g E

DIN EN 60601-1'e gore glivenlik sinifi Il olan cihaz

Dogru akim girisi

It

Cihaz, 2012/19/EC sayih atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) yénergesi
kapsamindaki elektronik ekipmandir. Uriin atildiginda, geri kazanim ve geri
dénidsiim igin ayri toplama tesislerine gonderilmelidir.

Ce

CE isareti, Uygunluk Beyaninda belirtildigi gibi direktiflere ve yonetmeliklere
uygunlugu beyan etmek igindir (bkz. https://pathme.de/support/#certificates)
CE isaretinin altindaki numara (varsa) onaylanmig kurulusun tanimlayicisini
ifade eder.

2D kodu, Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi (UDI). UDI'nin yanindaki bilgiler temsil
eder: (01) tanimlayici, (11) tretim tarihi, (21) seri numarasi; diger etiketlerde ek
kodlar: (17) son kullanma tarihi

! PATH
MEDICAL

PATH MEDICAL sirket logosu
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https://pathme.de/support/#certificates)

Diger semboller igin, 6rnegin aksesuar etiketlerinde, ltitfen aksesuarin ilgili kilavuzuna veya veri
sayfasina bakin. Onemli semboller sunlari icerebilir:

Sembol Agiklama
@ Sadece tek kullanimhiktir. ilgili Grind tekrar kullanmayin.
g Son kullanma tarihi. ilgili Giriind belirtilen tarihten sonra kullanmayin.
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3 Empedans Odyometri Temelleri

Empedans odyometrinin birincil amaci timpanometri yoluyla timpanik membranin ve orta kulagin
durumunu belirlemektir. Bu testin ikincil amaci ise kraniyal sinir (CN) VIl ve Vlil ile isitsel beyin
sapini igeren akustik refleks yollarini degerlendirmektir. Bu test isitsel duyarlihigi dogrudan
degerlendirmek igin kullanilamaz, ancak sonuglar diger esik 6lgcimleriyle birlikte yorumlanir.

3.1 Timpanometri

Timpanometri, orta kulak hareketliliginin (komplians) ve orta kulak sistemi igindeki basincin
objektif bir 6lgimidur. Timpanometrinin islevi, orta kulak sistemindeki sorunlari teshis etmenin
ve izlemenin bir yolunu saglamaktir. Timpanometri, isitme kaybina yol agabilecek veya agmis olan
bozukluklari belirlemek ve teshis etmek igin kullanilan bir test turtddr. Timpanometri ve akustik
refleks testi yapilmasi, daha ileri tibbi tedavi icin sevk konusunda karar vermeye yardimci olabilir
ve asagidakiler gibi farkli patolojiler arasinda ayrim yapilmasina yardimci olabilir:

¢ Orta kulak enfeksiyonu (otitis media)
e Kulak zarinin delinmesi

® Orta kulakta sivi

o Orta kulak timori

e Ossikler fiksasyon veya sireksizlik

e Ostaki borusu disfonksiyonu

Testten once, yapisal anormallikler, tikanikliklar veya serumen (kulak kiri) i¢in otoskop ile gorsel
inceleme yapilmalidir. Timpanogramlarin 226 Hz prob ile yorumlanmasi igin yaygin bir
siniflandirma sistemi asagida gorulebilir:

Tip Ozellikler Endikasyon

A OdaPa'da tepe noktalari Normal

Reklam Ahsilmadik derecede yuksek tepe Kemik gikigini dugtindarayor.

As Azaltilmig tepe noktasi Kemikgik fiksasyonunu diistindirtyor.

B Diiz, tepe noktasi yok Hareketin azaldigini gosterir, genellikle orta

kulak sivisi veya bir bosluk belirtisidir-
isgal eden timor.

Anormal >2,0 cc hacim Bir perforasyon veya patent ventilasyon
derecede buyuk tlplnl gosterir.
B tipi
hacim
Anormal derecede <1.0cc Hatali prob fonksiyonunu gosterir,
kugtik B tipi genellikle prob kulak kanali duvarina
kulak kanali hacmi karsidir
veya serumen ile tikanmis.

C Negatif basing Anormal negatif tepe noktasini gosterir.

Zirvede bir diists gosterir Yarali kulak zari veya

hipermobil timpanik membran (TM).
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3.1.1 Ostaki Tiipii Fonksiyon (ETF) Testi

Ostaki tipl fonksiyonu (ETF) testi ile tespit edilebilen bir dizi &staki tipi (ET) anormalligi vardir.
En yaygin ET islev bozukluklarindan bazilari tikanikliklar (anatomik bir anormallik gibi), alerji veya
orta kulak iltihabinin bir sonucu olarak lokal mukozal degisiklikler veya ostaki tiplerinin
patlamasidir. ET disfonksiyonu gegici olabilir, negatif basingla sonuglanan bir tst solunum yolu
enfeksiyonundan veya ¢ocuklarda yaygin olarak gorilen zayif veli palatini kas fonksiyonundan
kaynaklanabilir. ET disfonksiyonu ayrica damak kasi disfonksiyonu (6rnegin yarik damaktan
kaynaklanan) veya radyasyondan kaynaklanan yapisal degisiklikler gibi kronik durumlardan da
kaynaklanabilir. ET disfonksiyonuna neden olabilecek diger durumlar arasinda inme ve kas
distrofisi yer alir.

ETF testi geleneksel timpanometri kullanilarak yapilabilir. Tip C veya >-250 daPa orta kulak basinci
timpanogrami ETF'nin anormal oldugunu gosterir. Ancak negatif basincin olmamasi ETF'nin normal
oldugu anlamina gelmez.

Timpanogram normalse ve timpanik membran saglamsa, hastaya Toynbee (burun tutma ve
yutma) prosedirii uygulatin ve timpanogrami yeniden yapin. ETF normalse basingta negatif bir
kayma goreceksiniz. Ardindan, hastaya Valsalva (burnu tut ve (fle) prosedird uygulatin ve
timpanogrami tekrarlayin. ETF normalse basingta pozitif bir kayma goreceksiniz. Basingtaki toplam
kayma en az 15 - 20 daPa olmalidir. Yetiskinlerin sadece yaklasik %80'inin (ve gocuklarin daha
diistik bir ylizdesinin) bu proseddirleri diizglin bir sekilde uygulayabildigine dikkat etmek dnemlidir.
Timpanik membran perforasyonu veya patent ventilasyon tlpl varsa, yaklasik 400 daPa pozitif
(veya negatif) basing uygulayin. ET basincin dogrudan bir sonucu olarak agilirsa (yani basing 0
daPa'ya dogru donerse) ET buyuk olasilikla diizglin ¢aligiyordur.

3.2 Akustik Refleksler

Akustik refleks, isitme yoluna yeterince yogun bir ses sunuldugunda normal kosullar altinda
meydana gelen stapedial kasin kasilmasidir. Akustik refleks dl¢timleri, sekizinci ve yedinci kraniyal
sinir ve beyin sapiislevine ek olarak orta ve i¢ kulak hakkinda bilgi saglar. Kasin kasilmasi, orta kulak
sisteminin uyumunu degistiren kemikgik zincirinin sertlesmesine neden olur ve timpanometride
oldugu gibi bir prob tonu kullanilarak 6lgultr. Akustik refleksin TM, orta kulak, koklear ve sekizinci
kraniyal siniri iceren bir afferent uzvu ve ayrica yedinci kraniyal sinir, orta kulak ve TM'yi iceren ve
beyin sapinda superior zeytin kompleksi seviyesinde ¢apraz gegis yapan bir efferent uzvu vardir.
Uyaran sunumu ve 6lgiim prob araciligiyla ayni kulakta yapildiginda ipsilateral akustik refleks
Olgullr. Kontralateral Akustik Refleks, uyaran sunumu 6lgimin yapildig yerin karsi kulaginda
yapildiginda 6lgulur. Uyaran tonlari 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz veya 4000 Hz'de degisen yiksek
yogunluklarda (70-115 dB SPL) kisa patlamalar seklinde sunulur. Uyumlulukta bir degisiklik olgtltip
olgtlmedigine bagli olarak akustik refleks mevcut, yiksek veya yok olacaktir.
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Asagida akustik refleks esiklerinin (ART) yorumlanmasinda kullanilabilecek bir tablo yer almaktadir.
Bu 6rnek igin sag kulak patolojileri kullaniimigtir.

Kulak| ipsilateral ART Kontralateral ART
Bilateral normal ART
Dogru. | Mevcut Mevcut
Sol Mevcut Mevcut
Koklear patoloji (sag kulak)
Dogru. | Yikseltilmis / Yok Yukseltilmis / Yok
Sol Mevcut Mevcut
Vestibulokoklear sinir patolojisi (sag kulak)
Dogru. | Yikseltilmis / Yok Yukseltilmis / Yok
Sol Mevcut Mevcut
Fasiyal sinir patolojisi (sag kulak)
Dogru. | Yok Mevcut
Sol Mevcut Yok
Hafif orta kulak patolojisi (sag kulak)
Dogru. | Yikseltilmis / Yok Mevcut/Yikseltilmis
Sol Mevcut Yikseltilmis
Siddetli orta kulak patolojisi (sag kulak)
Dogru. | Yok Yok
Sol Mevcut Yok
intra-aksiyel beyin sapi patolojisi (kiigiik)
Dogru. | Mevcut Yok
Sol Mevcut Yok
intra-aksiyel beyin sap1 patolojisi (biiyiik)
Dogru. | Yok Yok
Sol Yok Yok
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Asagida, ipsilateral ve kontralateral yollari gosteren akustik refleks yolunun bir diyagrami yer
almaktadir.

soc &

Vil

\
Nucleus

ME

Anahtar

= psilateral yol

=== Kontralateral yol

BEN | Orta kulak

IE ic kulak

CN Koklear niikleus

SOC | Ust olivary kompleks

VIII | Vestibulokoklear sinir

Vil Yiiz siniri
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4 Operasyonel Aciklama

PATH MEDICAL kendini uygun fiyatlarla kaliteli is lretmeye adamistir ve sattigimiz her seyi
destekliyoruz. Tim Urlnlerimiz uzman performansi ve kullanim kolayhigi dengesi géz 6niinde
bulundurularak tasarlanmistir. Geri bildirimlerinize deger veriyoruz. Sevdiginiz, nefret ettiginiz
veya sadece biraz farkli olsaydi daha iyi olacagini distindiguiniiz bir sey varsa, lltfen bize bildirin.
Girdileriniz PATH MEDICAL {rinlerinin gelisim sirecini ve gelecekteki ozelliklerini dogrudan
etkilemektedir.

4.1 Bilgisayar Gereksinimleri

TY-MU yalnizca nanoTymp Yazilimini galistiran bir PC, dizlstu bilgisayar veya tablet bilgisayar ile
birlikte kullanilabilir. Bu bdlimde, uygun bir bilgisayar segerken gbz 6niinde bulundurulmasi
gereken gereksinimler agiklanmaktadir.

4.1.1 Elektrik giivenligine iliskin gereklilikler

A TY-MU, bilgisayarla birlikte EN 60601-1'de tanimlandigi gibi bir tibbi elektrik sistemi
olusturur. EN 60601-1'de agiklanan elektriksel glivenlik gereksinimleri

tibbi elektrik sistemi tarafindan bir biitiin olarak yerine getirilmelidir. TY-MU'nun kendisi gegerli

tiim gereklilikleri karsilasa da, TY-MU'yu ¢alistirmak igin kullanilan bilgisayarin da uyumlu olmasini

saglamak operator kurulusun sorumlulugundadir.

Bu birkag yolla saglanabilir

¢ Tibbi olarak (EN 60601-1) onayli bir bilgisayar kullanma

e Standart bir bilgisayarin izolasyon transformatori ile birlikte kullaniimasi

e Standart pille galisan bir bilgisayar kullanarak (herhangi bir sarj cihazina veya yazicilar
gibi sebeke elektrigiyle galisan diger ekipmanlara bagh degil)

e Hasta ortaminin disinda tutulan standart bir bilgisayarin kullaniimasi

TY-MU'nun kendisi yukarida listelenen senaryolarin herhangi birinde hasta ortaminda kullanim
icin uygundur.

Ayrica bkz. bolum 8.5: Elektrik Glivenligi

Standart bilgisayar terimi, IEC 60950-1 / IEC 62368-1 gerekliliklerine gére ofis kullanimi igin uygun
tipik bir bilgisayari ifade eder.
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4.1.2 nanoTymp Yazilhimim cahstirmak icin gerekenler

nanoTymp yazilimi, Microsoft Windows 10 veya Ustin( ¢alistiran herhangi bir bilgisayarda
kullanilabilir. TY-MU cihazini baglamak icin en az bir bos USB portu gereklidir.

nanoTymp'i yiiklemek i¢cin minimum sistem gereksinimleri:
¢ Windows 10 veya Ustl
e RAM: 4 gigabayt (GB)
e Ekran ¢ozUnUrlGgu: 1024 x 768
e USB baglanti noktasi
e Enaz5 GB kullanilabilir disk alani

[:I:i] Veri gizliligi ve siber giivenlik nedenleriyle, lutfen yerel olarak depolanan veya uzaktan
erigsimi olan bilgisayarlara fiziksel ve ag erisimini glivence altina aldiginizdan emin olun
kisisel veriler (6rn. hasta test sonuglar). Bu, 6rnegin nanoTymp'in c¢alistigl bilgisayar(lar)i,
nanoTymp veritabaninin (veya veritabaninin herhangi bir yedeginin) depolandig bilgisayar(lar)i ve
ilgili veri dosyalarinin (6rnegin test sonucu disa aktarimlari veya giktilar)) depolandigi

bilgisayar(lar)i igerebilir.

[:I:i] Lutfen nanoTymp c¢alistiran bilgisayar(lar)da veya nanoTymp veritabaninin (veya
veritabaninin herhangi bir yedeginin) depolandigi bilgisayar(lar)da glincel anti-virus ve
guvenlik duvari yazilimlari kullanin. veritabani) depolanir. nanoTymp'in Gizerinde galistigi
isletim sistemi icin en son hizmet paketlerini ve glivenlik yamalarini yikleyin ve isletim
sisteminin glvenlik giincellemeleriyle hala aktif olarak desteklendiginden emin olun.

[:Ii] ilgili verilerin (6rn. hasta test sonuglar) kaybolmasini &nlemek icin liitfen uygun bir
yedekleme politikasi uyguladiginizdan emin olun.

4.2 Ambalajdan Cikarma ve Kurulum

TY-MU'nuzu dikkatli bir sekilde ambalajindan g¢ikarmanizi ve tim bilesenlerin ambalaj
malzemelerinden cikarildigindan emin olmanizi dneririz. Asagida listelenen tim bilesenlerin
sevkiyatiniza dahil edildigini dogrulayin. Herhangi bir bilesen eksikse, eksikligi bildirmek igin derhal
distribUtoriinuzle iletisime gegin. Bu, uygun bir talepte bulunulmasini saglayacaktir. Herhangi bir
bilesen sevkiyat sirasinda hasar gormus gibi gorliniyorsa, bunu bildirmek igin derhal
distribitériinlzle iletisime gegin. Hasarli goriinen herhangi bir bileseni veya cihazi kullanmaya
galismayin. Herhangi bir eksik parga veya ariza, fatura, seri numarasi ve sorunun ayrintili bir
raporuyla birlikte derhal cihazin tedarikgisine bildirilmelidir. Tim orijinal ambalaji saklayin
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malzeme ve nakliye konteyneri, boylece cihazin servis veya kalibrasyon icin yeniden ayarlanmasi
gerektiginde uygun sekilde paketlenebilir.

nanoTymp setiniz asagidaki 6gelerden olusmalidir

e Bu kilavuz

e TY-MU cihazi

e Eller serbest test igin kordon

¢ Yazihm ve bu kilavuzun elektronik versiyonunu igeren bir USB Bellek

e Kulak uglari ve prob uglarindan olusan baslangig setleri (ayrica bkz. Bolim 7: Aksesuarlar).
e Bir kalibrasyon boslugu blogu

nanoTymp'inizi kullanmaya baslamak igin, nanoTymp yazilimini birlikte verilen USB Bellekten
yukleyin. USB bellegin mevcut olmamasi durumunda, nanoTymp yaziimi www.pathme.de
adresinin destek / indirme bolimiinde bulunabilir.

Yazilimi yiiklemek igin yukleyiciyi calistirin ve ekrandaki talimatlari izleyin.

TY-MU cihazinin kendisi herhangi bir 6zel kurulum prosediri gerektirmez. Bilgisayarin USB
portuna baglanir baglanmaz ¢alismaya hazirdir.

Cihazdan besleme voltajini kaldirmak igin, drnegin temizlik prosedurleri gergeklestirirken, TY-
MU'nun USB portundan ayrilmasi gerekir. USB baglanti noktasi
Bu nedenle, TY-MU'nun baglantisinin kesilebilmesi igin kolayca erisilebilir bir yerde bulunmalidir.

4.3 Cihazin Cahstirilmasi

Odyometrik ekipman igin rutin kontrol prosedirlerini takip ederek cihazin her zaman dizgin
¢alistigindan emin olun. nanoTymp sessiz bir odada ¢alistiriimalidir.

4.4 Testicin Hazirlanma

Bir USB kablosu TY-MU'yu bir diziistli veya masausti bilgisayarin USB portuna baglar. TY- MU'nun
glicli USB portu araciligiyla dogrudan bilgisayar tzerinden saglanir. Harici bir glic kaynagina gerek
yoktur. Bu, nanoTymp sisteminin kullanimini kolay ve glivenli hale getirir.

4.4.1 Yazilimi ve meniiyii baslatma

Bilgisayari baslattiktan sonra, masatstiindeki "nanoTymp" simgesine tiklayarak veya dogrudan
program men(sinden nanoTymp yazilimini baslatin. Program baslangig ekraniyla baglar (agsagidaki
sekle bakin). Baslangi¢ ekraninda girisi kontrol eden digmeler gériintilenir
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nanoTymp'in baslica islevlerine. Teste erismek igin baslangi¢ ekranindan moduli segin.

nancTymp 1.00.514

{Measire’! Cavity Check Tymp  Reflex  Settings

No Device Connected

E E
O Q (O] @ 34 34
Right Left
Select Protocol
Tymp + Reflex:
Protocol #3

Protocol #4 e

Tympanogram from 300 daPa to
-300 daPa, no reflexes

T
-200 -100 0 100

daP:
’ ? j Right Ear Left Ear

ECV
Peak

Frobe tone

ECV
Peak

Frobe tone

Session
No paient selected

Fressure Fressure

Switch St Print
patiers || Session || Repot Session / Report Comment

Programi kapatmak igin ekranin sag list kdsesinde bulunan X'e tiklayin. Ek fonksiyonlar ekranin
sol Ust kosesinde yer almaktadir.

Soldaki menii gubugu "Olglim" ve "Kavite Testi" sekmelerini igerir.

Bu boliimde Olgiim sekmesi agiklanmaktadir. Bosluk testi ve kalibrasyon prosediirii bélim 5.2: Rutin
Bakim ve Kalibrasyon'da agiklanmigtir.

Her sekme altindaki farkli islevler en Ustten veya ilk satirdan baslayarak ele alinacaktir.

e "Olgiim" sekmesinin hemen altinda, cihazin baglanti agisindan durumu Cihaz Bagl / Cihaz

Baglh Degil olarak goruntiilenecektir

+ Radyo digmeler @ isagku@ vesolkulak segimine izin verir D

¢ Protokol se¢, 6nceden ayarlanmis veya fabrika varsayilan
protokollerini segmenize veya test tercihinize gore

6zellestirmenize olanak tanir. Protokollerden biri segildiginde

mavi renkte golgelenecek ve testin kisa bir agiklamasi

Quick

gorunecektir son protokoliin altindaki bilgi kutusunda. Belirli Frofocel #3
bir protokolle ilgili ayarlari gorintilemek veya degistirmek icin Protocol #4 a
Ayar Q digmesi segilebilir.

Tympanogram from 200 daPa to
-200 daFa, continue to reflexes
at 500 1k BBN
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¢ Hem hasta hem de klinisyen 6lgimiin baglamasi igin hazir oldugunda, prob yerindeyken test

baslatma diigmesine p 9 basilabilir. Kulagin rengi test icin segilen kulakla eslesecektir sol
kulak i¢in mavi ve sag kulak igin kirmizi.

e Oturum altinda hasta bilgilerini gorintuleyebilir, bir oturumu kaydedebilir ve bir rapor
yazdirmayi segebilirsiniz.

Session
John, Doe (9/3/1985)

2 & G

Switch Store Print
Patient Session Report

3

Hasta Degistir <  blogu secildiginde Hasta Yoneticisi ekrani gérintulenir:

nancTymp Patient Manager — x
Frtname | | [ Timestamn LoftEar RightEar
— | ‘

9/19/2019 11:51 AM
Detecfbith | Monday . Ociober 7,209 (= Creste new patient
Frtname Lsstnams DateCiEinh

Anne Anderson 8/1/2009

Adeheid Bachmamn 9/9/1577

Fiorino De Rosa 6/3/1978

o oe  oume |

Erika Mustermann 8/12/1964

Piet Fompics 41801883

Bob Smith 10/7/1992

Cancel Select patiert Load Session

Bu ekran yeni hasta bilgilerini yakalamaniza veya veritabanindan bilgi yuklemek igin kayith bir
hastayi aramaniza olanak tanir. Hasta Se¢ digmesine basarak veya fare ile istenen hasta adina gift
tiklayarak bir hastayi vurgulayabilir ve saklanan verileri ylkleyebilirsiniz. Belirli bir oturumun

verilerini yiiklemek igin, oturum listesinden o oturumu segin ve fareyle ¢ift tiklayin ya da Oturumu
Yiikle diigmesine basin.

DE] Noah System yiiklu bir bilgisayar galistirlyorsaniz, nanoTymp hasta ve test verilerini
Noah veritabaninda depolayacaktir. Bu durumda, hastayl gérmezsiniz
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yukarida gosterildigi gibi tarayici. Bunun yerine Noah hasta tarayicisi ile karsilasacaksiniz.

Store:

Oturumu Sakla diigmesi | == veritabanina zaten ylklenmis olan bir hastanin sonuglarini
saklamak igin kullanilabilir. Oturum altinda bir hasta adi goériniyorsa, sakla dugmesine
basildiginda veriler otomatik olarak aktif hastaya atanacaktir. Olgiimler hasta yiiklenmeden énce
yapildiysa, 6nce bir hasta olusturulmali veya secilmelidir (bkz. Hasta Degistir).

2
Print.
Report

Sonuglarin bir kopyasini yazdirmak igin adresindeki Raporu Yazdir diigmesini segin. Rapor
PDF formatinda goriinecek ve daha sonra kaydedilebilecek veya mevcut yaziciya
gonderilebilecektir.

Yazdirilan rapora eklenecek bir Oturum / Rapor Yorum metni ilgili kutuya girilebilir. Oturum
kaydedilmeden énce girildiginde, yorum saklanacak ve oturumla birlikte muhafaza edilecektir.
Seans kaydedildikten sonra girilirse, yorum sadece ¢iktida gériinecek ve kayitta tutulmayacaktir.

4.4.2 Hastamin hazirlanmasi

e Hastanin bir sandalyede veya gerekirse bir muayene masasinda rahat oldugundan
emin olun. Kiglik cocuklar ebeveynlerinin kucaginda otururken daha rahat
hissedebilirler.

¢ Bir otoskop ile dig kulak kanalinda cerumen (kulak kiri) olup olmadigini kontrol edin. Prob
acikhginin tikanmasini 6nlemek igin asiri kulak kiri kalifiye bir profesyonel tarafindan
temizlenmelidir, bu da testi engelleyecektir. Bir mihr elde edilebilmesi igin asiri killarin
kesilmesi gerekebilir.

e Probu hastaya gosterin ve kulak ucunun kulak kanalina yerlestirilecegini agiklayin. Testin
ilerleyebilmesi igin bir sizdirmazlik saglanmalidir, bu nedenle 6ksiirme, konusma ve
yutkunmanin test ve test sonuglari Gizerindeki etkisini agiklamak énemlidir.

e Timpanometri igin testin amaci, kulak zarinin hareketinin yani sira orta kulagin saghgini
olgmek icin yapilan bir test olarak agiklanabilir. Kulak zarini hareket ettirmek igin probun
icinden az miktarda hava akacaktir; bu, bir parmagin kulak kanalina hafifge bastiriimasina
esit bir his yaratir. Test sirasinda bir veya daha fazla ses duyulacaktir. Hastadan herhangi bir
katilim beklenmez.

e Akustik Refleksler igin testin amaci, kulaktaki kasin (Musculus stapedius) kulagi yiksek
seslerden koruma yetenegine erismek igin yapilan bir test olarak agiklanabilir. Test sirasinda
siddeti degisen bir veya daha fazla ton duyulacaktir. Hastadan herhangi bir katihm
beklenmemektedir.
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4.5 Testin Gerg¢eklestirilmesi

4.5.1 Kulak U¢larimin Kullanimi

Hastanin kulak kanallarinin boyutunu inceleyerek uygun boyutta kulak ucu segin. Kulak ucu takili
olmadan probu yerlestirmeyin, bu hastanin kulak kanallarina zarar gelmesini énlemek igindir.
Kulak ucunu prob ucuna sikica yerlestirin ve tamamen asag itildiginden emin olun. Kulak ucu takili
olan probu hastanin kulagina yerlestirin. Cocuklar ve yetiskinler igin, kulak kanalini diizeltmek igin
yerlestirme sirasinda dis kulagi hafifge yukari ve geri ¢ekin. Adaptori tutun ve kulak ucunu kulak
kanalina dogrultun ve gevirin (nazikge). Kulak ucunun oturmasi givenli olmalidir. Kulak memesini
serbest birakin. Bebekleri test ederken, kulak kanalini diizeltmek igin kulak kepgesini nazikge asagi
ve geriye dogru gekin. Her kulak ucu yalnizca bir kez kullaniimalidir.

4.5.2 Bir ol¢iim gerceklestirme: Timpanometri

Measure  Cavity Test Tympanogram | Reflex Settings
Device Connected 35

E
Right Left 3
ilgili timpanogram kulak diigmelerine basarak test kulagini segin.

Prob kulaga duzgin bir sekilde yerlestirildiginde ve >C test digmesi segildiginde 6lgiim
baslatilacaktir. Olglilen egri es zamanli olarak ekranda gériintiilenecektir. devam eden test.
Grafigin altinda sayisal degerler gosterilir:
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Tympenogan Refler Setings
35 35

E E

400 600 2 20 a0
dapa daPa

Right Ear Lekt Ear
EcV 1m Ecv 13m
Peak 03mlat-10daPa Peak 05miat-8daPa
Probetone 226 Hz Probetone 226 Hz
Pressue  -600..400 daPa at 100 daPa/s Presswe  -600..400daPa at 100 daPa/s

Kulak Kanali Hacmi (ECV): kulak ucu ile kulak zari arasindaki isitme kanal bolimuntn ml

cinsinden hacmini gosterir.

Komplians (Tepe): ml cinsinden timpanik membrandan (kulak zari) gelen hareketin maksimum
degerini gosterir. Olgiilen en yiiksek Uyumlulukta daPa cinsinden basing da burada belirtilir.

Basing: daPa/s cinsinden protokoliin basing ayarini gésterir.

4.5.3 Bir ol¢iim gercgeklestirme: Akustik Refleksler

Ekranda farkli frekans dugmelef":mw p fleksleriicin dugmeler gosterilir. Bunlar her zaman ayar
menistindeki varsayilan ayara gore ve ausik frekanslardan yiiksek frekanslara dogru gosterilir.
Uzerine basarak frekanslardan birini segmek veya secimini kaldirmak mimkindir. Kutu
isaretlenirse bir frekans segilecektir. Segilen frekanslarin sirasini sunmak igin baglat / oynat
diigmesine basin »Q . Frekanslari ve yogunluklari sunmak igin frekansi manuel olarak segin

ve yogunlugunu ayarlaym;":wf:“A vemevcutdigmesine basin o)

Akustik Refleks test sonuglarinin degerlendirilmesi yapilandirmaya baglidir ve bir grafik olarak
gorintilenir. Olglilen egriler devam eden testle eszamanl olarak gériintiilenir. Daha kolay
degerlendirme igin gegis kriteri esigi ve sifir gizgisi grafikte gosterilir. Her diyagramin Gzerinde dB
HL cinsinden yogunluk seviyesi goriintllenir. Refleks mevcut oldugunda, refleks yanitinin altinda
yesil bir blok bulunur. Grafigin sapmasi (yukari veya asagi gitme) ayarlardan degistirilebilir.
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Right, ipsi, 500 Hz

015 T T T T T T
Stimulus Frequency Single Intensity Presentation
Ear 500
ad- D A~ A9

Right

4.6 Ayarlar

Avyarlara Ana ekranda son protokoliin yanindaki Q simgesinden veya refleks sekmesinin
yanindaki Ayarlar sekmesinden erisilebilir.

o Se————
EEe
Common Settngs
oY + D =
Rgnt Left
Select protocel
S——
] i
Tymp + Reflex Select the protocol to ede or review from the sidebar
Protocol #3
Protocol #4

Protocal name [Guick

Asagidaki ayarlar mevcuttur: Ortak Ayarlar, Protokol Ayarlari ve Rapor Ayarlari

Ortak Ayarlar altinda kullanici araytizii dilini degistirme segeneginiz vardir.

Common Settings
Language English e These settings require a restart to take effect
Reflex polarity upwands i

[1 Store test and patient data outside of Noah even f Noah System is available

Ayrica, refleks sapmasi asagidan yukariya dogru degistirilebilir. Asagida, ayni refleks yanitlarinin
asagl ve yukari dogru sapmasinin bir 6rnegini bulabilirsiniz.
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Left, ipsi, 1 kHz Left, ipsi, 1 kHz

< ol z 03
005 80 85 90 95 025
0 *——\_.ﬁ__w——\f-‘ 02
0.05 015
01 n 01 L]
015 0.05
02 o ,._----—-r-'-..‘_.-——h_,__n_“
025 -0.05 0 85 %0 95
0.3 01

Noah yiikli bir sistemde galisiyorsa, kullanici Noah'i kullanmamayi ve bunun yerine verileri yerel
bir veritabaninda depolamayi segebilir.

Bu ayarlardan herhangi birinde yapilan degisiklikler yalnizca uygulama bir sonraki baslatilisinda
gecerli olacaktir.

Protokol Ayarlari altinda protokolleri 6zellestirebilirsiniz. Kenar gubugundan diizenlemek veya
gbzden gegirmek igin protokoli segin.

Protocol Settings
nano Tymp offers four protocols which can be configured independently here

Select the protocol to edit or review from the sidebar

Protocol name Quick |

Pressure range
Min Max Speed

-300 ¥ daPa 300 F| daPa 200 | daPass

[] Continue to reflexes after tympanogram

Require type A tympanogram for aute proceed to reflexes

Select stimuli for automatic reflex threshold
[] 500 Hz 1kHz [ 2kHz [] 4kHz BBN

Level range for automatic reflex threshold
80 = 100 5 dBHL

-

[ Mways perform reflex testing at 0 daPa (pump deactivated)

0 s daPa Perform reflex testing at the following offset to tympanometric peak pressure

Protokol ayarlari, protokolleri segmek icin kenar gubugunda goériinecek olan bir protokol adindan
olusur (mavi kutu).

Yesil kutu igindeki parametreler timpanogram kaydi igin basing araligini ve pompa hizini tanimlar.
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Ek olarak, ayarlar timpanogram kaydedildikten sonra reflekslerin otomatik olarak oOlglilmesi
segenegine izin verir. Otomatik refleks kaydi A tipi (yani normal) timpanogram sonuglariyla da

sinirlandirilabilir.

Mor kutuda, otomatik refleks testi i¢in uyaran frekanslari ve seviye araligi tanimlanabilir.

Varsayilan olarak, refleks testi tepe basincinda, yani timpanogramdaki maksimum uyum
noktasinda gergeklestirilir. Ancak refleks kaydi sirasinda basinglandirmayi devre disi birakabilir
veya burada 6zel bir basing ofseti belirleyebilirsiniz.

Rapor Ayarlari, agsagidakileri ekleyerek nanoTymp raporlarini 6zellestirmenize olanak tanir

¢ Sizin logonuz

¢ Logonun altinda adres gibi bir metin
¢ Raporun sonunda yer alan slogan veya 6deme bilgileri gibi ek metinler

Bu ayarlar tamamen istege baglidir. Uglinii bir arada veya ayri ayri kullanmak miimkiindiir.

4.7 Depolama

TY-MU'yu tamamen kapatmak igin USB kablosunun baglantisini kesmeniz yeterlidir. TY-MU
kullanilmadiginda, akustik doniistiriciinin ve kablonun zarar gérmeyecegi bir yerde saklayin.

Boliimde agiklanan 6nerilen sicaklik kosullarina gére saklayin

9.4: Depolama, Tasima ve Calisma Kosullari.

4.8 Sorun Giderme

Cihazinizi galistirirken herhangi bir sorun olusursa, asagidaki tabloya basvurarak sorunu ¢ézmeye

¢alisin.

Sorun Olasi neden Oneri

Sistem Probun kulak kanalina oturmasi Probu ve kulak ucunu kontrol

"Sizdiriyor. hava gegirmez degil. edin. Kulak ucu boyutunun uygun

Lutfen Tekrar oldugundan emin olun.

Deneyin" uygun. Probu hastanin kulak
kanalina yeniden yerlestirin.

Sistem "Hayir" Higbir hasta segilmedi Hastadan bir hasta segin

gosteriyor tarayici veya yeni bir hasta

hasta segildi" olusturma

Sistem "Bagli cihaz
yok" gosteriyor

TY-MU bagh degil

TY-MU'nun bir USB baglanti
noktasina bagli oldugundan emin
olun. Farkli USB baglanti
noktalarini deneyin. Kullanmaktan
kaginin

gbbekler.
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Refleks dlgimi
baslamiyor

Prob uyumu dengesiz/sizintili veya
hipermobil kulak zari

Refleks 6lgiimleri sabit bir prob
yerlesimi gerektirir. Probu hastanin
kulak kanalinda yeniden
konumlandirmaya g¢alisin.
Hipermobil kulak zari olan
hastalarda, timpanometrik
Olgtimlere 20-50 daPa gibi ofsetler
belirtmeyi deneyin.

tepe basincl.
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5 Servis ve Bakim

5.1 Genel Hizmet Bilgileri

DE] PATH MEDICAL migsteri memnuniyetini taahhit eder. Malzeme siparisi vermek ve

asagidaki konularda bilgi almak igin Iutfen PATH MEDICAL yetkili distribUtoriintzle
iletisime gegin egitim kurslari ve servis sozlesmeleri, cihazla ilgili sorunlarda yardim alma,
istenen Ozellikleri nerme veya cihaz gevrimicgi yardiminda veya ilgili kilavuzlarda ele
alinmayan yanitlari bulma. Cihaziniz ve PATH MEDICAL hakkinda genel bilgileri
www.pathme.de .adresinde bulabilirsiniz

Yazilim, Grln yazihmi ve dokiimantasyon (6rn. kullanim kilavuzu) gtincellemeleri PATH MEDICAL
ana sayfasinda mevcuttur. Glncellemeler mevcutsa, PATH MEDICAL distribttorleri
bilgilendirilecektir. Son musteriyi bilgilendirmek yerel distribUtériin  sorumlulugundadir.
Yaziliminizin, aygit yazihminizin veya belgelerinizin glincel olup olmadigindan emin degilseniz
lutfenwww.pathme.de/support adresini kontrol edin veya distributoriinizle iletisime gegin.

Cihazin ve elektro-medikal aksesuarlarinin servis faaliyetleri ve onarimlari yalnizca PATH MEDICAL
veya yetkili servis ortaklari tarafindan gergeklestirilmelidir. Yetkili servis ortaklari, belirtilen servis
faaliyetlerini ve onarimlari gergeklestirmek i¢in PATH MEDICAL'den gerekli dokiimantasyon ve
egitimi alirlar.

PATH MEDICAL, herhangi bir servis faaliyetinin veya onarimin yetkili olmayan bir servis ortagi
tarafindan gergeklestirilmesi durumunda cihazin veya aksesuarin ¢alisma giivenligi, glivenilirligi ve
kapasitesi ile ilgili herhangi bir sorumlulugu reddetme hakkini sakli tutar. Stipheniz varsa, liitfen bir
servis faaliyeti veya onarim baslatmadan 6nce PATH MEDICAL (service@pathme.de) ile iletisime
gegin. Lutfen cihazi veya aksesuari orijinal ambalajinda distribltorintze génderin.

5.2 Rutin Bakim ve Kalibrasyon

A Giivenli operasyonlar saglamak ve &lgiimleri gecerli tutmak igin PATH MEDICAL

tarafindan cihazin kontrol edilmesi ve dénistlrdculerinin yilda en az bir kez kalibre edilmesi
ongorilmektedir. Yerel yonetmelikler geregi veya sistemin dogru ¢alistigina dair
herhangi bir sliphe varsa ek kontroller veya kalibrasyonlar gerekebilir. Cihaz servis tarihi
veya prob kalibrasyon tarihi sona erdiginde cihazda bir uyari mesaji gosterilir. Lutfen cihazi
iade edin veya aksesuarini derhal distribiitdriinlize veya servis ortaginiza géturin.
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ACIKLAMA:

Cihaz ve aksesuarlari gevresel etkilere ve kirlenmeye maruz kalan pargalar igerir. Dogru bir dlglim
islevi saglamak igin, Uretici tarafindan saglanan veya gegerli standartlar tarafindan tanimlanan hata
toleransinin 6zel olarak tasarlanmig enstrimantasyon ve tanimlanmis prosediirlerle kontrol
edilmesi gerekir. Bu nedenle, metrolojik inceleme PATH MEDICAL tarafindan egitilen ve talimat
verilen yetkili servis ortaklari tarafindan yapilmalidir.

[:I:i] Akustik transdiserler igin kalibrasyon noktasi ile kullanim noktasi arasindaki gevresel
kosullardaki farkliliklar kalibrasyon dogrulugunu etkileyebilir. igin
daha fazla bilgi icin lUtfen bolim 8.4: Ellecleme, Tasima ve Depolama'ya bakiniz

Yillik metrolojik incelemeye ek olarak, cihazin ve aksesuarlarinin diizenli olarak gozle
incelenmesi ve dogru calisip ¢alismadiginin dizenli olarak kontrol edilmesi 6nerilir. Orta kulak
analizéri modilinu her gin kullanmadan 6nce, ml/mmho 6lcerin kalibrasyonunu kontrol etmek
icin cihazinizla birlikte verilen kalibrasyon hacmi bosluklarini kullanin. Litfen yerel yonetmeliklere
veya yonergelere uyun.

Hacim kalibrasyonunu kontrol etmek igin baslangi¢ ekraninda Bosluk Kontrolii sekmesine gegin.
Ardindan probu bosluk blogunun ti¢ hacminden herhangi birine yerlestirin. Mevcut hacim okumasi
ekranda goriintiilenecektir.

Hacim okumalarindan herhangi biri nominal hacimden
%10'dan fazla saparsa (6rnegin 2,0 ml hacim igin 1,7 ml
gosterilirse) - kalibrasyon tekrarlanmalidir.

Bu prosediir icin, Yeniden Kalibre Et digmesine basin ve
ardindan probu ekranda gosterildigi gibi (¢ boslugun

Measure

Checking volume reading

1.77 ml hepsine yerlestirin:
Please insert the probe U
into the 3 calibration
cavities to check the : ° * ° * ° *
reading. osml  zml 5 mi
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5.3 Onarmm

Bir cihaz veya aksesuarin kusurlu olmasi veya orijinal kurulumundan herhangi bir sekilde farkl
olmasi durumunda, PATH MEDICAL veya yetkili bir servis ortagi cihazi veya aksesuari onaracak,
yeniden kalibre edecek veya degistirecektir. Tim onarimlar parga ve malzeme mevcudiyetine
tabidir. Herhangi bir onarim faaliyetinin teslim siresini 6grenmek igin lutfen distribitoriinizle
iletisime gegin.

Herhangi bir ekipmani onarim igin gondermeden dnce, litfen servis ortaginiza ilgili bilgileri saglayin
(6rn. model, seri numarasi, Griin yazilimi strimda, iletisim bilgileri, nakliye bilgileri, yasanan
sorunun veya kusurun ayrintili agiklamasi). Bu, onarim siirecini ve ariza analizini hizlandirmaya ve
cihazi gondermeden c¢ozilebilecek sorunlari hari¢ tutmaya yardimci olabilir. Servis ortaginiz
tarafindan ek bilgiler talep edilebilir.

Ayrica bkz. bolim 5.1: Genel Servis Bilgileri.
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6 Temizlik ve Dezenfeksiyon Onerileri

ﬁ Cihazin temizlenmesi, hijyenik gerekliliklere uymak ve g¢apraz enfeksiyonu énlemek igin
¢ok dnemlidir. Litfen her zaman yerel yénetmelikleri dikkate alin ve asagidakileri okuyun
bu boélimi dikkatlice okuyunuz.

Cihazi temizlemeden 6nce, cihaz kapatiimali ve bagh tim bilesenler gikariimahdir.

Cihazin yluzeyini hafif deterjan veya normal hastane bakterisitleri veya antiseptik sollisyon
ile hafifce nemlendirilmis bir bezle silin. Sprey trinlerden kaginin. Asagidaki kimyasal madde
miktarlarina izin verilir: etanol: %70-80, propanol: %70-80, aldehit: %2-4. Cihazi daldirmayin ve
icine sivi girmediginden emin olun. Cihaz. Cihazi temizledikten sonra tiiy birakmayan bir bezle
kurulayin.

@ Tek kullanimlik aksesuarlar (6rn. kulak uglari ve ambalaj etiketinde veya veri sayfasinda
yalnizca tek kullanimlik olarak isaretlenmis diger aksesuarlar) hastalar arasinda
degistirilmelidir (veya ayni hasta) ¢apraz enfeksiyonu 6nlemek igin. Hasta ile dogrudan
temas eden diger parcgalarin hastalar arasinda standart temizlik ve dezenfeksiyon
prosediriine tabi tutulmasi tavsiye edilir.

Kulak probu test boslugu dezenfekte edilmis ve temiz yeni bir prob ucuile kullaniimalidir. Boslugun
icinde patolojik materyal veya supheli kir ile kontaminasyon olmasi durumunda, litfen test
boslugunun kullanimini durdurun. Harici temizlik igin lutfen tipik olarak %70 izopropil alkol iceren
steril bir alkolli mendil kullanin.

Bir temizlik maddesi kullanirken, temizligin etkinligini saglamak icin mendilin cihazin ylzeyi veya
pargalariile dogrudan temas halinde olmasi gereken minimum siire igin litfen temizlik maddesinin
Ureticisinin veri sayfasina bakin.
é Cihazin ve aksesuarlarinin zarar gormesini 6nlemek igin litfen asagidakilere dikkat edin:
¢ Uniteyi sterilize etmeyin
¢ Cihazi, herhangi bir elektronik bilesen veya kabloyla temas edebilecek sivi varken
kullanmayin.

Kullanici sistem bilesenlerine veya aksesuarlarina sivi temas ettiginden siiphelenirse, PATH
MEDICAL sertifikali servis teknisyeni tarafindan givenli oldugu kabul edilene kadar unite

kullanilmamalidir.

Cihaz veya aksesuarlari Gizerinde sert veya sivri nesneler kullanmayin.
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Cihaz ve aksesuarlari steril olmayan sekilde saglanir ve sterilize edilmeleri amaglanmamistir.

Ayrica bilgisayari, klavyeyi, tasima arabasini vb. haftada bir kez veya kontaminasyondan sonra
dezenfekte etmeyi unutmayin. Uygun temizlik proseddrleri igin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Bu kilavuzda sunulan cihazin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesine yonelik 6neriler, yururlikteki

politikalarin veya tesiste enfeksiyon kontrolu igin gerekli prosedirlerin yerine gegme veya bunlarla
¢elisme amaci tagimamaktadir.
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7 AKksesuarlar

nanoTymp i¢in mevcut aksesuarlar sunlardir:

Resim

Parga numarasi

Aciklama

100734 Tipbox, her boydan 10 adet, 14 boy
100587 ABO4 - Aksesuar kutusu Timp
100369 Prob klipsi

100549 Kalibrasyon boslugu blogu
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Prob uglari PT-A (seffaf)

100013 farkli paket boyutlarinda mevcuttur

istek Uizerine Kordon

Bu aksesuar listesi degisiklige tabi olabilir. Aksesuarlar yalnizca talep lizerine temin edilebilir,
benzer ekipmanlarla degistirilebilir veya 6nceden haber verilmeksizin kullanimdan kaldirilabilir.
Mevcut aksesuarlarin giincel bir listesi icin lGtfen distributorinizle iletisime gegin.
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8 Giivenlik Hakkinda Notlar

YA

nanoTymp'in glvenli bir sekilde g¢alismasini saglamak igin lutfen asagidaki glvenlik
notlarini dikkatlice okuyun ve verilen talimatlari izleyin. Takip edilmedigi takdirde riskler

kisiler ve/veya cihaz igin tehlike olusturabilir. Bu kilavuzu daha sonra kullanmak tzere saklayin ve

bu cihazi kullanan herhangi bir kisiye bu kilavuzu verdiginizden emin olun. Gegerli yerel hiikiimet

kurallarina ve yonetmeliklerine her zaman uyulmalidir. Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olayi ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirin.

8.1 Genel Kullanim

A\

Odyometrik ekipmanin bakimi ve kalibrasyonu ile ilgili olarak tesisinizdeki ilgili
dizenlemelere uyun. Bu, cihazin dizenli servisini ve donugturicilerin kalibrasyonunu
icerir. Bkz. bolim 5: Servis ve Bakim.

Cihazi ve bilesenlerini kendiniz agmaya veya bakimini yapmaya ¢alismayin. Tim servis
islemleri igin cihazi yetkili servis ortagina géturin.

Kablolardan herhangi birinde (bilgisayarin kablolari dahil) hasarli bir kablo veya fis varsa
cihazi galistirmayin.

Cihaz, tanilama amaciyla yliksek uyaran seviyeleri iretebilir. Her zaman yalnizca hasta
icin kabul edilebilir olan uyaran seviyelerini kullandiginizdan emin olun. isitme hasarina
neden olabilecekse hastaya ylksek uyaran seviyeleri sunmayin.

Cihazin muhafazasi (kulak probu degil), yliksek ortam sicakliklarinda uzun sireli calisma
sirasinda veya tek ariza durumunda 41°C'nin Uzerinde (ve 48°C'nin altinda) ylizey
sicakliklarina ulasabilir. Bu nedenle dogrudan cilt temasindan kaginilmahdir. Kalibre
edilmis problar igin, kalibrasyon noktasi ile kullanim noktasi arasindaki g¢evresel

kosullardaki farkliliklar kalibrasyon dogrulugunu etkileyebilir. Daha fazla bilgi igin lutfen
bollim 9.4'e bakin: Depolama, Tasima ve Calisma Kosullari.

Bir hasta ile kullanim sirasinda bakimi yapilabilecek higbir cihaz pargasi yoktur. Hasta
tarafindan bakimi yapilabilecek higbir cihaz pargasi yoktur. Ayrica bkz. bolim 5: Servis
ve Bakim.
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8.2 Miisteri Sorumlulugu

[13]

A\

Bu kullanim kilavuzunda verilen tiim givenlik 6nlemlerine her zaman uyulmahdir. Bu
onlemlere uyulmamasi ekipmanin hasar gérmesine ve operatoriin veya ilgili kisinin
yaralanmasina neden olabilir. isveren, h e r galisani giivenli olmayan kosullarin
taninmasi ve bunlardan kaginilmasi ve tehlikeleri veya hastalik ya da yaralanmaya
maruz kalmayi kontrol etmek veya ortadan kaldirmak igin galisma ortami igin gegerli
dizenlemeler konusunda bilgilendirmelidir. Her bir kurulustaki gtivenlik kurallarinin
farklilik gosterdigi anlasiimaktadir. Bu kilavuzda yer alan materyal ile cihazi kullanan
kurulusun kurallari arasinda bir geliski varsa, daha kati olan kurallar 6ncelikli olmahdir.

Bu Urlin ve bilesenleri, yalnizca bu kilavuzda ve beraberindeki etiketlerde yer alan

talimatlara uygun olarak galistirildiginda ve bakimi yapildiginda glivenilir bir sekilde
¢alisacaktir. Kusurlu bir drtin kullanilmamalidir. Harici aksesuarlara olan tim
baglantilarin siki ve diizglin bir sekilde sabitlendiginden emin olun. Kirik veya eksik
olabilecek veya gozle gorilir sekilde asinmis, bozulmus veya kirlenmis pargalar derhal
PATH MEDICAL tarafindan Uretilen veya PATH MEDICAL'den temin edilebilen temiz,
orijinal yedek parcalarla degistirilmelidir.

8.3 Ureticinin Sorumlulugu

[13]

Cihazin kullanim amacina aykiri bir sekilde kullanilmasi, hasar durumunda dreticinin
sorumlulugunun sinirlanmasina veya sona ermesine yol agacaktir. Uygunsuz kullanim,
kullanim kilavuzunun dikkate alinmamasini, cihazin kalifiye olmayan personel
tarafindan galistirilmasini ve cihaz lzerinde yetkisiz degisiklikler yapilmasini igerir.

8.4 Tasima, Nakliye ve Depolama

YA

Cihazi veya herhangi bir aksesuari dislirmeyin veya baska bir sekilde asiri darbeye
maruz birakmayin. Herhangi bir hasardan stipheleniyorsaniz (6rn. cihazin iginde gevsek
pargalar), cihazi veya aksesuari artik kullanmayin ve onarim ve/veya kalibrasyon igin
yerel servis ortaginiza iade edin.

Ureticinin yazili izni olmadan cihazi ve bilesenlerini hicbir sekilde degistirmeyin. Bunun
yapilmamasi sistemin glvenlik seviyesinin dusmesine ve/veya islevselliginin
bozulmasina neden olabilir.

Cihazi bélim 9: Teknik Ozellikler'de belirtilenleri asan gevresel kosullarda tasimayin,
saklamayin veya calistirmayin. Cihaz soguk bir yerden daha sicak bir yere tasinirsa,
yogusma riski ortaya cikacaktir. Yogusma meydana gelirse, cihaz agilmadan 6nce
normal sicakliga ulagsmasina izin verilmelidir.
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Cihazin ve bilesenlerinin calistiriimasi, tasinmasi veya gegici veya kalici olarak
depolanmasi sirasinda kullanilan herhangi bir platform, masa, araba veya diger ylzeyin
yeterli, saglam ve givenli oldugundan emin olun. PATH MEDICAL yetersiz, kotl insa
edilmis veya onaylanmamis tasima araclari, arabalar veya galistirma yizeylerinden
kaynaklanabilecek herhangi bir yaralanma veya hasardan sorumlu degildir.

Cihazin igine herhangi bir sivi girmesine izin vermeyin. Cihazi temizlik maddeleri gibi
sivilarin igine daldirmayin.

Cihazi bir radyatoriin veya bagka bir 1s1 kaynaginin yanina yerlestirmeyin.

8.5 Elektriksel Giivenlik

A\

Cihaz, standart bir PC veya dizlstlu bilgisayarin USB portuna baglanmak igin
tasarlanmistir. USB sarj cihazlari gibi herhangi bir glic kaynag kullanmayin. Diger
elektronik cihazlar igin tretilen diger gli¢ kaynaklari cihaza zarar verebilir.

Cihazi standart sebeke beslemeli bir PC (koruma sinifi 1) ile galistirirken, elektrik
¢arpmasi riskini énlemek igin, PC gli¢c kaynagl Unitesi yalnizca koruyucu toprakli bir
sebekeye baglanmaldir.

Uygulanan pargalarda kararsizliga neden olabileceginden, cihazi kisa dalga veya
mikrodalga terapi ekipmaninin yakininda kullanmayin.

Cihaz ameliyat sirasinda kullaniliyorsa, konektorler toprak dahil iletken maddelere
temas etmemelidir.

Cihazdan sebeke Uzerinden gli¢ alan standart bir PC'ye baglanti kurulursa, PC hastanin
yakin mesafesinin disinda bulunmahdir.

Alternatif olarak, bilgisayar pille ¢alisiyor olabilir, tibbi olarak onaylanmis olabilir veya
tibbi olarak onaylanmis bir glivenlik transformatorinden giig aliyor olabilir.

TY-MU'nun besleme voltajiyla baglantisini tamamen kesmek icin USB fisinin ¢ikariimasi
gerekir. Bu nedenle kullanilan USB portu, TY-MU'nun baglantisinin kesilmesine izin
verecek sekilde kolayca erisilebilir bir yerde bulunmalidir.

TY-MU'yu cahstirmak igin kullanilan bilgisayara bir hastayla ¢alisirken bakim
yapiimamalidir. Ozellikle, operatér hastaya dokunurken ayni zamanda bilgisayarin
dahili pargalarina dokunmamalidir. Bu, kapaklarin gikarilmasiyla erisilebilen pargalari
veya alet kullanmadan agilabilen muhafaza bilesenlerini icerir. Yalnizca tibbi elektrik

sisteminin bir pargasi olarak belirtilen veya tibbi elektrik sistemiyle uyumlu oldugu
belirtilen 6geleri baglayin.

8.6 Elektromanyetik Uyumluluk

(T3]

TY-MU cihazlarinin diger elektronik ekipmanlarin yaninda veya diger elektronik
ekipmanlarla birlikte istiflenmis bir sekilde kullaniimasindan kaginilmalidir, ¢tinkii bu
yanlis calismaya neden olabilir (TY-MU: 6rn. istenmeyen girllti olusumul). Elektronik
ekipmanlar arasinda 6rnegin cep telefonlari, gagri cihazlari, telsizler veya RFID
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sistemler. Boyle bir uygulama onlenemiyorsa, TY-MU ve diger elektronik cihazlar
diizgiin cahstiklarindan emin olmak igin gézlemlenmelidir. Uygun diizeltici dnlemlerin
uygulanmasi gerekebilir (6rn. TY-MU'nun yeni yénlendirilmesi veya konumlandiriimasi
veya ekranlama). Lutfen BolUm 10: Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri'ne de bakin.

Anten kablolari ve harici antenler gibi aksesuarlari da dahil olmak (izere tasinabilir

radyo frekansi iletisim ekipmani (radyo ekipmani) TY-MU ve aksesuarlarina 30 cm'den
(12") daha yakin kullanilmamalidir.

Test sirasinda dusuk guigli radyo ekipmaninin (< 2 W) TY-MU ve aksesuarlarindan en az
3 m (118") uzakta tutulmasi onerilir.

Cok gliclt radyo frekansi emisyon kaynaklarinin (6rn. radyo veya TV istasyonlarinin
yuksek guglii verici antenleri) TY-MU'dan en az 2 km (6560 ft.) uzakta tutulmasi 6nerilir
(gerekli minimum mesafe sinyal giicline ve gondericinin yon 6zelliklerine baglidir).
Bunun yapilmamasi cihaz performansinin dismesine neden olabilir.

PATH MEDICAL tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda baska aksesuarlarin
kullanilmasi daha yiksek elektromanyetik emisyona veya cihazin parazitlere karsi
bagisikhiginin azalmasina neden olabilir ve cihazin yanlis galismasina yol agabilir.

8.7 Aksesuarlar

A\

Kulak probunun prob ucu, prob ucuna uygun sekilde yapistiriimis tek kullanimlik bir
kulak ucu olmadan bir kulaga yerlestiriimemelidir. Kulak ucu boyutunun hastanin kulak
kanali boyutuna uygun oldugundan emin olun.

Kulak problari eksternal otit (dis kulak yolu enfeksiyonu) vakalarinda veya kulak
probunu yerlestirirken hastanin aci ¢ekmesine neden olan herhangi bir durumda
kullanilmamalidir.

Tek kullanimlik aksesuarlar (6rn. kulak uglari ve ambalaj etiketinde veya veri sayfasinda
yalnizca tek kullanimhk olarak isaretlenmis diger aksesuarlar) ¢apraz enfeksiyonu
onlemek igin hastalar (veya ayni hastanin kulaklari) arasinda degistirilmelidir. Bu 6geleri
temizlemeyin veya yeniden kullanmayin.

PATH MEDICAL tarafindan saglananlar disinda herhangi bir aksesuar baglamayin. Diger
aksesuarlar cihazla uyumlu degildir ve cihazin yanhs g¢alismasina neden olabilir. Bu
Uranle ayni guvenlik gerekliliklerine uymayan aksesuarlarin baglanmasi, genel sistem
glvenlik seviyesinde bir azalmaya yol agabilir.

Cihazin temizlenmesi, hijyenik gerekliliklere uyulmasi ve herhangi bir capraz
enfeksiyonun énlenmesi agisindan ¢ok dnemlidir. Daha fazla bilgi igin lttfen bolim 6:
Temizlik'e bakin.

Kablolari ve dénustiricileri her zaman dikkatli kullanin. Higbir kabloyu asiri derecede
bikmeyin veya egmeyin. Kablo kopabilir ve dolayisiyla genel cihaz islevselligini bozabilir
veya genel sistem glivenlik seviyesini dugslrebilir. Herhangi bir doénlstlriclyd
dugurmeyin, firlatmayin veya garpmayin
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sert bir nesne Uzerinde. Hassas pargalar (6rn. kulak probu mikrofonu ve hoparlorler)
hasar gorebilir ve oOl¢im performansini duslrebilir. Herhangi bir hasardan
sipheleniyorsaniz bir kablo veya dénustirtcl kullanmayin.

Kazara yutmayi 6nlemek igin kiglk pargalari (6rn. kulak uglar) hastanin (6zellikle
¢ocuklarin) menzilinden uzak tutun.

Higbir parca yenmemeli, yakilmamali veya baska bir sekilde odyometri diginda bir
amagla kullanilmamahdir.

Kullanmadan 6nce kulak probunun donustirict kanallarini (prob ucu ve kulak ucu
dahil) inceleyin. Tikali bir hoparlér ve/veya mikrofon kanali 6lgim performansini
dusurebilir.

8.8 Atik imhasi

EIE Avrupa Birligi dahilinde, elektrikli veya elektronik ekipman olan cihaz ve aksesuarlari,
elektronik atiklar tehlikeli maddeler igerebileceginden normal evsel atik kutunuza
atilmamahdir. Elektrikli veya elektronik ekipman, elektrik akimlarina veya
elektromanyetik alanlara baglh ekipman olarak tanimlanir. Bu tanimin gegerli oldugu
cihaz ve aksesuarlar, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara (WEEE) iliskin 2012/19/EC
sayili Direktif kapsamindaki elektronik ekipmanlardir. Cihaz ve ilgili aksesuarlar bertaraf
edilmek Uzere servis ortaginiza veya PATH MEDICAL'e iade edilebilir. Cihazin ve
aksesuarlarinin uygun sekilde i m h a edilmesi igin litfen servis ortaginizla veya PATH
MEDICAL ile iletisime gegin. Cihazin ve aksesuarlarinin uygun sekilde imha edilmesi igin

lutfen yerel yonetmeliklere uyun.

Ambalaj malzemelerinin uygun sekilde imha edilmesi icin litfen yerel yonetmeliklere uyun.
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9 Teknik Ozellikler

[:I:i] Bu boélim en 6nemli teknik 6zelliklerin bir 6zetini sunmaktadir.

9.1 Genel Cihaz Bilgileri

Cihaz siniflandirmasi

Sinif Il a (93/42/EEC)
Sinif 1 (21CFR874.1090)

Sinif Il (MDR Kanada)

Uygulanan parga siniflandirmasi

Uygulanan parga

Tip B (govde)
kulak probu

Giris koruma derecesi (IP kodu)

1P20

Guvenlik sinifi (EN 60601-1)

Uygulanan standartlar

9.2 Cihaz Ozellikleri

Cihaz boyutu

DIN EN ISO 389-2 (dénistiriicii kalibrasyonu), DIN EN I1SO
10993-1 (biyouyumluluk), DIN EN 1SO 15223-1 (manuel), DIN
EN 60601-1 (elektrik giivenligi), DIN EN 60601-1-2 (Emc), DIN
EN 60601-1-4 (Pems), DIN EN 60601-1-6 (kullanilabilirlik), DIN
EN 60645-5 (timpanometri), DIN EN 60645-6 (OAE,
uygulanabildigi yerlerde), DIN EN 62304 (yazilim yasam déngiisii)

150 x 72 x 55mm

Cihaz agirlig

ca. 170g

Kablo uzunlugu

180 cm /90 cm (prob kismi)

Prob sesi

85,3 dB SPL'de 226 Hz +%1+ 3 dB

Ek prob tonu

1000 Hz+ 69 dB SPL + 3 dB'de %1

Uyumluluk Araligi

0,2ila5ml

Uyumluluk Dogrulugu

+%5 veya 0,1 ml (hangisi daha biyiikse)

Basing Araligi

-600 ila +400 daPa

Basing Dogrulugu

1+%10 veya 10 daPa (hangisi daha biiyiikse)

Pompa hizi

50, 100, 150, 200 daPa/s+ 10 daPa/s
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9.3 Gii¢ Kaynag

Cihaz, standart bir PC veya dizistu bilgisayarin USB portuna baglanmak igin tasarlanmistir. USB sarj
cihazlari gibi herhangi bir gli¢ kaynagi kullanmayin. Diger elektronik cihazlar igin Uretilen diger gli¢
kaynaklari cihazda hasara neden olabilir.

Cihazi standart sebekeden beslenen bir PC (koruma sinifi 1) ile galistirirken, elektrik
garpmasi riskini onlemek igin PC glic kaynagi Unitesi yalnizca koruyucu toprakh bir
sebekeye baglanmaldir.

TY-MU'nun giris degeri ‘ 5V DC, 0,6A

Konektor Standart pin atamali standart USB tip A fis

9.4 Depolama, Tasima ve Calisma Kosullar

A Saklama ve tagima sirasinda, tiim bilesenleri korumak igin liitfen cihazi ve aksesuarlarini

birlikte verilen tasima gantasinda veya benzer bir kapatilabilir kapta saklayin mekanik
stres (¢izikler), toz veya nem gibi dis kuvvetlere ve gevresel etkilere karsi korumalidir. Asiri
saklama ve calistirma kosullari arizaya veya cihazin ve/veya prob kalibrasyonunun
bozulmasina neden olabilir.

Cihaz soguk bir yerden daha sicak bir yere tasinirsa, yogusma riski ortaya ¢ikacaktir. Bu
durumda, cihaz agilmadan 6nce normal oda sicakligina ulasmasina izin verilmelidir. Ayrica
asagidaki calisma kosullarinin saglandigindan emin olun
yerine getirilir.

NAKLIYE VE DEPOLAMA KOSULLARI:

Tagima sicakhg -20ila 60 °C (-4 ila 140 °F)
Depolama sicakhigi 0ila40°C(32ila 104 °F)
Bagil hava nemi 10 ila %90 yogusmasiz
Barometrik basing 50 ila 106 kPa
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CALISMA KOSULLARI:

Sicaklik 10ila 40 °C (50 ila 104 °F)
Bagil hava nemi 20 ila %90 yogusmasiz
Barometrik basing 70%* ila 106 kPa

* Asagidaki durumlarda, kullanim noktasinda dontsturicinin yeniden kalibre edilmesi 6nerilir:

Kalibrasyon noktasindaki hava Kullanim noktasindaki hava basinci p,
basinci pc

98 ila 104 kPa <92 kPa

92 ila 98 kPa < pc- 6 kPa

<92 kPa <pc-6kPa veya >pc+6KkPa

Ayrica bakiniz DIN EN 60645-1 5.3 ve Soares ve ark: "Odyometre: Atmosferik basing igin dizeltme faktor”, Inter- Noise
2016.

Sayfa40 / 44



10 Elektromanyetik Uyumluluk Bilgileri

DIN EN 60601-1-2 standardinda belirtildigi gibi elektromanyetik uyumluluk (EMC) (Tibbi elektrikli
ekipman - Bolim 1-2: Temel givenlik ve temel performans igin genel gereklilikler - Yardimci standart: Elektromanyetik uyumluluk -

Gereklilikler ve testler) akredite bir laboratuvar tarafindan onaylanmistir. Raporun tamamina iligkin
bilgiler talep tizerine PATH MEDICAL'den temin edilebilir.

[13]

Kullanici, cihazin Tablo 1 ve Tablo 2'de belirtilen elektromanyetik radyasyonlu bir ortamda
kullanilmasina dikkat etmelidir.

Yayilan parazit

e Uyumluluk | Elektromanyetik ortam
olgiimii
CISPR11'e gore yuksek frekansh Grup 1 Tibbi elektrikli cihaz, yiiksek frekansli (HF) enerjiyi yalnizca
emisyon dahili galisma igin kullanir. Bu nedenle, HF emisyonlari gok
distktir ve bitisik elektronik cihazlarin rahatsiz olmasi
olasi degildir.
BSinifi Tibbi elektrikli cihaz, konut ortamindakiler ve konut

amagli kullanilan binalari da besleyen bir kamu elektrik
sebekesine dogrudan bagli olanlar da dahil olmak tizere
tiim kuruluglarda kullanilabilir.

Tablo 1: Elektromanyetik emisyon y6nergelerine uygunluk ve elektromanyetik ortam igin ortaya ¢ikan

gereksinimler
Parazitlere .
IEC 60601 test X Elektromanyetik ortam

karsi R Eszamanli seviye

. seviyesi
bagisiklik
icin testler
IEC 61000-4-2'ye gore | +8kV kontak + 8 kV kontak ESD etkilerini azaltmak igin zemin
elektrostatik desarj | desarji desarji ahsap, beton veya seramik

(ESD)

+ 15 kV hava tahliyesi

+ 15 kV hava tahliyesi

karolardan olugmalidir.

IEC 6000-4-8'e gore

sebeke frekansinda

(50/60 Hz) manyetik
alan

30 A/m

30 A/m

Sebeke frekansindaki manyetik
alanlar tipik hastane veya ticari
ortama karsilik gelmelidir.

Tablo 2: Elektromanyetik ortam igin parazit testlerine badisiklik ve sonug gerekliliklerine uygunluk

(T3]

olan bir ortamda kullaniimasina dikkat etmelidir.
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Parazitlere

IEC 60601 test . Elektromanyetik ortam

karsi A Eszamanli seviye

- seviyesi
bagisiklik
icin testler
|IEC 61000-4-6'ya gore 3V 3V Tasinabilir ve mobil radyo tniteleri,
iletilen yiiksek frekansli | (150 kHz - 80 MHz) cihaza ve bilesenlerine (6rn. bagh
bozulma 6V 6V kablolar) 30 cm'den (12") daha

(ISM frekanslari) yakin kullanilmamahdir.

1IEC 61000-4-3'e gore 3V/m 3V/m Tasinabilir ve mobil telsiz tniteleri,
yayilan yiiksek frekansh | (80 MHz - 2,7 GHz) cihaza ve bilesenlerine (6rn. bagh
bozulma 9-28 V/m* 9-28 V/m* kablolar) 30 cm'den (12") daha
(kablosuz RF yakin kullanilmamalidir.
iletigimi)

* 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, 18 Hz'de %50 PM;

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 3: Potansiyel radyatérlere minimum mesafe

Cihaz, yuksek frekansh bozulmalarin kontrol edildigi bir ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
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