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ON SOZ

Bu kullanim kilavuzu GSI Novus Yenidogan isitme Tarama Sistemi hakkinda bilgi temin etmektedir.
Bu kilavuz, teknik agidan gerekli niteliklere sahip olan personelin kullanimi igindir. Lutfen
unutmayiniz: Bu kullanma kilavuzu yenidogan isitme taramasi ile ilgili bir egitim kilavuzu olarak
hazirlanmamistir. Kilavuzu okuyan kisinin, bu cihazin temin ettigi tarama testlerinin teorisi ve
uygulamasi icin standart odyoloji metinlerine basvurmasi gereklidir. ABD Federal kanunlari bu
cihazin doktorlar veya lisansli isitme sagligi profesyonelleri tarafindan veya onlarin emri ile satigini

yasaklamaktadir.

Bu kullanim kilavuzu, bakim ve temizlik tavsiyelerinin yani sira glivenlik bilgileri gibi Novus sisteminin

kullanimina dair bilgiler icermektedir.

Kullanicilarin Novus cihazini bir hastada kullanmadan 6nce bu kilavuzun timiyle okumalari dnemle

tavsiye edilmektedir.

SISTEMi KULLANMAYI DENEMEDEN ONCE BU KILAVUZUN TUMUNU OKUYUNUZ!

Kilavuzdaki Anlatim Bicimleri

Bu kilavuzda sol tarafta bulunan semboller, hasta ve/veya kullanici igin tehlikeli
olabilecek veya ekipmana zarar verebilecek durumlari ve prosediirleri

tanimlamaktadir.
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Dizenleyici Semboller

Sembol

Tanimi

g

Avrupa Medikal Cihazlar Direktifi 93/42/EEC'ye uygundur.

"SERI NUMARASI" semboli

GSI Parga Numarasi

Yetkili Temsilciye iade ediniz, Ozel sekilde bertarafi gereklidir.

Intertek Testing Services NA Inc. tarafindan yalnizca elektrik
carpmasi, yangin ve mekanik tehlikeler konusunda UL 60601-1
uyarinca siniflandirilan Medikal Cihaz. Medikal Cihazlar Direktifi
(93/42/EEC) kapsaminda Sinif lla olarak siniflandirilan cihaz.

"Avrupa Temsilcisi" semboli

"imalatg1" sembolii

"imalat Tarihi" sembolii

7d

www.grason-stadler.com

Kullanim kilavuzuna / talimatina bakin. Kullanim kilavuzunun bir

kopyasi bu web sitesinde mevcuttur:
www.grason-stadler.com

Kullanim talimatlarinin basil bir kopyasi Grason-Stadler'den 7 giin
icinde gonderilmek Uzere siparis edilebilir; ya da yerel temsilcinize

basvurabilirsiniz.

@
il

www.grason-stadler.com

Kullanim kilavuzuna / talimatina bakin. Kullanim kilavuzunun bir

kopyasi bu web sitesinde mevcuttur:

www.grason-stadler.com

D-0119577 Rev C
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Sembol Tanimi

Kullanim talimatlarinin basil bir kopyasi Grason-Stadler'den 7 giin

icinde gonderilmek Uzere siparis edilebilir; ya da yerel temsilcinize
basvurabilirsiniz.
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Cihaz Sembolleri

Cihaz, cihazin sandig1 veya ana sebeke adaptori lizerinde asagidaki semboller bulunmaktadir:

Tanimi: Kullanim kilavuzuna bakiniz (zorunludur).

Tanimi: BF Tipi uygulanan par¢a — IEC 60601-1 “uygulanan parg¢a” terimini, cihazin
ﬂ hedeflenen islevini gergeklestirebilmesi icin hastayla fiziksel temas kuran medikal

cihazlarin parcalari icin kullanmaktadir. “BF Tipi”, hasta ile iletken temasi saglayan

veya hasta ile bir temas araci veya uzun sireli temasi bulunan cihazlar igin
kullanilmaktadir. “BF Tipi” bir uygulama parcasidir; elektrik carpmasina karsi B Tipi uygulanan
pargalara nazaran (6zellikle izin verilebilir hasta kagak akimi ve hasta yardimci akimi konusunda)
daha yiiksek diizeyde koruma saglamaktadir. GSI Novus uluslararasi IEC60601-1 standardina gore

BF tipidir. Kulaga takilan uglar, kulaklik ve elektrotlar uygulamada kullanilan parcalardir.

DC Tanimi: Adaptorden gelen Ana sebeke ciktisi Dogru Akimdir.

Tanimi: Sinif || Ekipmanlari - elektrik carpmasina karsi koruma bulunan ekipmanlarda

yalnizca ana yalitima dayanmamakta, bununla birlikte ¢ifte yalitim veya giclendirilmis

yalitim gibi ilave glvenlik 6nlemleri de temin edilmektedir. Koruyucu topraklama veya

montaj kosullarina dayali olma gibi sartlar ise bulunmamaktadir.

.%, Tanimi: Endustri - standart Tip B - Bilgisayara USB baglantisi.
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UYARILAR VE DIKKAT IHTARLARI

Onemli Givenlik Talimatlari

Asagidaki giivenlik 6nlemlerine daima uyulmalidir. Elektrikli ekipman galistirilirken
genel glivenlik 6dnlemlerine uyulmalidir. Bu 6nlemlere uyulmamasi ekipmana zarar

verilmesine ve operatdr veya hastanin yaralanmasina sebebiyet verebilir.

Cihaz yalnizca yeni doganlarda isitme taramasi testlerini gerceklestirebilecek niteliklere sahip
odyolog, kulak-burun-bogaz uzmani, arastirmaci veya yukarida belirtilen uzmanlarin denetiminde bir
teknisyen gibi isitme saglhgi profesyonelleri tarafindan gergeklestirilmelidir. Kullanicilar sonuglari
yorumlarken profesyonel becerilerini kullanmalidirlar; yorumlar, kendi profesyonel becerilerine
uygun kabul edilen diger testlerle baglantili olarak yapiimalidir.  Uygun olmayan kullanim, yanlis
sonuglarin elde edilmesine sebep olabilir. Tarama araci olarak kisa siireli kullanilmasi amaglanmistir;
ancak yalnizca bu cihazla elde edilen sonuclara dayanilarak herhangi bir cerrahi veya tibbi prosedir

gerceklestirilmemelidir.

isveren, her tiir zararin ve hastalik/yaralanma durumlarinin kontrol edilebilmesi ve ortadan
kaldirilmasi igin, tim galisanlarina kendi is ortamlarindaki glivensiz kosullari ve yonetmelikleri
bilmeleri ve bunlardan kaginmalari konusunda talimat vermelidir. Munferit kuruluslar dahilindeki
glvenlik kurallarinin degisiklik gosterdigi bilinmektedir. Bu kilavuzda bulunan herhangi bir madde ile
bu cihazi kullanan kurulusun kurallari arasinda herhangi bir ihtilaf olmasi halinde daha kati olan

kurallar gecerli olacaktir.

Guvenlik Onlemleri

Bu Urlin ve bilesenleri yalnizca bu kilavuzda, Gzerindeki etiketler de ve/veya icindeki

brosturlerde verilen talimatlar uyarinca calistirilip bakimi yapildig takdirde givenli

bicimde hizmet verecektir. Kusurlu trlinler kullanilmamahdir. Harici aksesuarlarin

tiim baglantilarinin yerine oturdugundan ve emniyetli bicimde takili oldugundan emin
olunuz. Kirabilecek veya eksik oldugu ya da asindigi, bikildiGgi veya kirlendigi gérilen tim pargalar
derhal temiz, ve GSI tarafindan imal edilmis veya temin edilen orijinal yedek pargalari ile

degistirilmelidir.

Guvenlik konusunda IEC 60601-1 standartlari ile EMC konusunda IEC 60601-1-2 standartlarina
uyulmasi igin cihaz yalnizca medikal agidan onayli tedarik edilen ve bu ekipmanin bir pargasi oldugu
belirtilen adaptorle birlikte kullaniimahdir. Cihaz ile birlikte diger tiirde bir sebeke adaptorii

kullanmayiniz.

Acil durumlarda gii¢ kablosunu USB soketinden ¢ekip ¢ikartarak cihazin ana sebeke baglantisini

kesiniz.
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Cihazin her giin ilk kez kullanimi 6ncesinde veya siiphe duydugunuzda veya tutarsiz sonuclar
goruldiginde Glinliik Kontrollerin Yapilmasi bolimiinde belirtilen kontroller yapilmalidir. Sistem
eger uygun sekilde islevini yerine getiremiyorsa, tim gerekli onarimlar gerceklestirilip tinite uygun
sekilde ¢alisip calismadigl konusunda Grason-Stadler'in yayinladigi spesifikasyonlar uyarinca test ve

kalibre edilmeden Uniteyi ¢calistirmayiniz.
Ekipmanin hig bir pargasina bir hastada kullanildig sirada servis veya bakim islemi gerceklestirilemez.
Probu uygun kulak ucu proba takili olmaksizin asla hastanin kulak kanalina sokmayiniz.

Yalnizca tavsiye edilen tek kullanimlik kulak uglarini/kulakhklari kullaniniz. Bunlar tek kullanimhktir;
bu demektir ki her bir kulak ucunun tek bir hastanin tek bir kulaginda yalnizca bir kez kullaniimasi
amaclanmistir. Kulak uglarini/kulakliklari, kulaktan kulaga veya hastadan hastaya ¢apraz enfeksiyon

riski olusturacagindan tekrar kullanmayiniz.

imalat siirecinin hicbir asamasinda lateks kullanilmamistir. Kulak uglarinin ana malzemesi silikonlu

kaucguktur.

Cihaz sivi akintisina maruz kalan ortamlarda kullanim igin tasarlanmamistir. Herhangi bir yolla sivi
korumasi 6zelligine sahip degildir (IP sinifi degildir). Elektronik bilesenler veya kablolar ile temas
eden bir sivi s6z konusu oldugunda cihazi kullanmayiniz. Kullanicinin sistem bilesen veya
aksesuarlarina sivi temas ettiginden stiphelenmesi halinde, yetkili servis teknisyeni tarafindan giivenli
olduguna karar verilinceye kadar {nite kullaniimamalidir. Uniteyi herhangi bir siviya daldirmayiniz.
Cihaz ve aksesuarlarinin uygun temizlik prosediirleri ile tek kullanimlik parcalarin islevi icin bu

kilavuzun Rutin Bakim Bolimuine bakiniz.

Cihazi diisiirmeyiniz veya baskaca bir sekilde darbe almasina sebep olmayiniz. Cihazin diistrilmesi
veya zarar gérmesi durumunda, onarim ve/veya kalibrasyon igin cihazi imalatgiya geri génderiniz.

Cihazi herhangi bir hasar varsa kullanmayiniz.

Cihazi agmaya, degistirmeye veya hizmete sokmaya yeltenmeyiniz. Cihazi tim tamirat ve servis
gereksinimleri icin imalatgiya veya distribiitore geri génderiniz. Cihazin agilmasi garantinin gegersiz

kalmasina sebep olacaktir.

Bu cihaz Medikal Elektrik Sistemi olusturacak sekilde diger ekipmanlara baglanmak lizere
tasarlanmistir. Sinyal girdisine, sinyal ¢iktisina ve diger konektdrlere baglanmasi amaglanan harici
ekipmanlar 6rnegin IT ekipmanlari icin IEC 60950-1 ve medikal elektrikli ekipmanlar icin IEC 60601
serileri gibi ilgili Grlin standartlarina uygun olacaktir. ilaveten tiim bu tip kombinasyonlar - Medikal
Elektrikli Sistemler - IEC 60601-1 Genel standartlari, Yayin 3 Madde 16'da belirtilen glivenlik
gerekliliklerine uygun olmalidir. 1EC 60601-1 kagak akim gerekliliklerine uymayan ekipmanlar hasta
ortaminin disinda (6r: hasta desteginden en az 1,5 m uzaklkta) tutulmal veya kagak akimi azaltacak
ayirici transformator ile birlikte tedarik edilmelidir. Sinyal girisine, sinyal ¢ikisina veya diger

konektorlere harici ekipmani baglayan kisi bir Medikal Elektrik Sistemini olusturmaktadir ve bu

D-0119577 Rev C Sayfa 13 /97



GSI Novus™ Yenidogan isitme Tarama Sistemi KULLANIM Kilavuzu

nedenle sistemin gerekliliklere uygun olmasini saglamaktan sorumludur. Siiphe duyuldugu takdirde,
kalifiye medikal teknisyeni veya yerel temsilcinizle temas kurunuz. Cihazin bir PC'ye (sistemi
olusturan Bl ekipmani) baglanacak olmasi halinde PC ¢alisirken hastaya dokunulmadigindan emin
olunuz. Cihazin bir PC'ye (sistemi olusturan Bl ekipmani) baglanacak olmasi halinde montaj ve
degisiklikler kalifiye bir medikal teknisyen tarafindan IEC 60601 giivenlik yonetmelikleri uyarinca

gerceklestirilmelidir. UBS baglantisi bir galvanik izolasyon olusturacaktir.

PATLAMA

Sistem patlamaya dayanikh degildir.

Alev alabilen gazli karisimlarin bulundugu ortamlarda KULLANMAYINIZ. Kullanicilar cihazi alev

alabilen anestezik gazlarin yakininda kullanirken patlama veya yangin ihtimalini dikkate almaldirlar.

Novus cihazini basing odalari, oksijen cadirlari gibi oksijen yoniinden zengin ortamlarda
KULLANMAYINIZ.

NOT: Bu cihaz sarj edilebilir Lityum iyon (Li-ion) bataryalar icermektedir. Batarya, kullanici
tarafindan degistirilebilecek sekilde tasarlanmamistir. Batarya yalnizca yetkili servis temsilcisi
tarafindan degistirilmelidir. Bataryanin yetkili servis temsilcisinden baska bir kisi tarafindan
degistirilmeye calisiimasindan kaynaklanan elektronik parca hasarlari, tirlin garantisi kapsaminda
cihazin tamir edilmesini imkansiz hale getirecektir. Bataryalar sokiilmesi, ezilmesi veya ates veya
yluksek isilara maruz birakilmasi halinde patlayabilir veya yaniklara sebep olabilir. Kisa devre

yaptirmayiniz.

CEVRESEL FAKTORLER
Cihazi yalnizca i¢ mekanlarda kullaniniz ve saklayiniz. Cihazin 15 °C / 59 °Fila 35 °C / 95 °F ortam

sicakliklarinda ve %30 ila %90 (yogusmasiz) arasinda bagil nemli ortamlarda galistirilmasi tavsiye

edilmektedir.

Cihazi 20 °C/ -4 °F ila +50°C / +122 °F ortam sicakliklarinda ve %10 ila %95 (yogusmasiz) arasinda

bagil nemli ortamlarda tasiyiniz ve depolayiniz.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC) ACISINDAN DIiKKAT EDILECEK
NOKTALAR

Medikal elektrikli ekipmanlar EMC konusunda 6zel 6nlemler gerektirir ve Ekte sunulan EMC
bilgilerine uygun sekilde monte edilerek hizmete sunulmalari gerekir. Cihazin ilgili EMC
gerekliliklerini karsiliyor olmasina ragmen, mobil telefonlar gibi elektromanyetik alanlara gereksiz
maruz kalmasini engellemek adina énlemler alinmahdir. Bu ek, cihazin galistirilacagi elektromanyetik

ortamlar konusunda size rehberlik edecektir.
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Tasinabilir veya mobil telsiz frekansli (RF) iletisim ekipmanlari medikal elektrikli ekipmanlari
etkileyebilir. Cihaz diger ekipmanlarin bitisiginde kullanilmamali veya diger ekipmanlar ile birlikte
istiflenmemelidir; bunun kaginilmaz olmasi durumunda cihazin normal galisip calismadigi ve karsilikli

etkilenip etkilenmedikleri gbzlenmelidir.

Geri dontsim/Atim

Birgok yerel kanun ve yonetmelikler elektrikli ekipmanlarin ve ilgili atiklarin (6r:
bataryalar, baskili devre kartlari, elektronik bilesenler, kablolar ve elektronik cihazlarin

diger unsurlari) geri donlisimi veya atilmasi ile ilgili 6zel prosediirler gerektirmektedir.

Bataryalarin ve bu sistemin tim diger pargalarinin uygun sekilde bertaraf edilmesi igin

tim yerel kanun ve yonetmeliklere uyunuz.

Grason-Stadler Urinlerinin elektronik atiklarinin atilmasi ve uygun sekilde iadesi igin Avrupa ve diger
bolgelerdeki irtibat adresleri asagida verilmistir. Elektrik ve Elektronik Uriinlerin Bertaraf Edilmesi
(WEEE) i¢in Avrupa irtibat bilgileri:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarka
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GARANTI VE TAMIRAT

Grason-Stadler olarak bizler bu Griinin malzeme ve iscilik kusurlari bulunmadigini ve uygun sekilde
monte edilip kullanildiginda gecerli sartnameler uyarinca calisacagini garanti etmekteyiz. Bu garanti
satin alindigi distribltor vasitasiyla GSl'dan cihazi satin alan asil sahibi icin gegerli olup cihazin asil
satin alan kisiye teslim tarihini mateakip bir yillik stire igin tim malzeme ve isgilikle ilgili kusurlari
kapsamaktadir. Orijinal sevkiyat sonrasinda bir yil icerisinde bu standartlari saglayamadiginin tespit
edilmesi durumunda yetkili Grason-Stadler tesisine iade edildigi takdirde tercihimize baglh olarak
tamir edilecek veya nakliye masraflari haricinde Ucretsiz olarak degistirilecektir. Sahada servis
hizmeti talep edildigi takdirde, iscilik veya malzeme icin her hangi bir licret talep edilmeyecektir

ancak servis merkezinin o glink tarifesi (izerinden seyahat masraflari alinacaktir.

NOT: Grason-Stadler tarafindan yazili olarak onaylanmaksizin cihaz kasasinin agilmasi veya
Grtinde degisiklik yapilmasi bu garantinin gecerliligini ortadan kaldiracaktir. Grason-Stadler
bahis konusu hasarlarin meydana gelme ihtimali konusunda 6nceden bildirimde bulunulmus
olsa dahi herhangi bir dolayh, 6zel veya risk sebebi ile olusan zararlardan sorumlu olmayacaktir.
Dikkatsiz tasima veya darbeler (dlisiirme) neticesinde transdiserlerin kalibrasyonu bozulabilir.
Probun, prob contalarinin ve kulak uglarinin kullanim émri kullanim kosullarina baglidir. Bu

parcalar yalnizca kusurlu malzemeler veya imalat agisindan garanti edilmektedir.

BU GARANTI ACIK VEYA GiZLi, SATILABILIRLIK VEYA OZEL BiR AMACA UYGUNLUK KONUSUNDAKI
TUM ZIMNi GARANTILER DE DAHIL FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIiGER
GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR.

Herhangi bir kusuru kendi kendinize diizeltmeye ¢alismamanizi veya uzman olmayan kisilerin bunu
gerceklestirmesini saglamamanizi tavsiye ederiz. Bu ekipman kullanici tarafindan tamir edilebilecek

bir ekipman degildir. Tamiratlar yalnizca yetkili servis temsilcisi tarafindan gergeklestirilmelidir.

Ekipman Gzerinde kalifiye GSI temsilcisi haricinde hi¢ kimsenin degisiklik yapmasina
izin verilmemektedir. Ekipman tzerinde degisiklik yapilmasi tehlikeli olabilir. Ekipman
Uzerinde degisiklik yapilmasi durumunda ekipmanin giivenli bigimde kullanilmasina

devam edilebilmesi icin uygun denetim ve testler gerceklestirilmelidir.

Cihazinizin uygun bicimde calistigindan emin olmak icin GSI Novus en az yilda bir kez kontrol edilip

kalibre edilmelidir. Bu kontroller saticiniz veya yetkili GSI servis merkezince gerceklestirilmelidir.

Cihazi tamirat veya kalibrasyon icin geri gonderirken akustik donustiriculerin de (transdiser) cihaz
ile birlikte gonderilmesi esastir. Cihazi yalnizca yetkili bir hizmet merkezine génderiniz. Litfen
arizalarin ayrintih tanimini da génderinize dahil ediniz. Nakliye esnasinda gelebilecek hasarlari

onlemek icin mimkiinse cihazi geri gonderirken orijinal ambalaji ile gonderiniz.
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GIRIS
GSI Novus otomatik isitme tarama sistemini satin aldiginiz icin tesekkir ederiz.

Kullanim Endikasyonlari

GSI Novus isitsel uyariimis yanitlarin (isitsel beyin sapi yanitlari, ABR) ve/veya otoakustik
emisyonlarin (distorsiyon tiriin, DPOAE ve gecici uyariimis, TEOAE) 6lciimi ve otomatik analizi igin
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Bu 6l¢iimler taramanin degerlendirilmesi, tanimlanmasi,

belgelenmesi ve isitme ve isitme ile ilgili bozukluklarin teshisi icin yararhidir.

isitsel uyarilmis yanitlarin (ABR) 6l¢ciimii yeni doganlar ile 6 aya kadar olan bebeklerde kullaniimasi
amaclanmistir. Otoakustik emisyonlarin (DPOAE ve/veya TEOAE) 6lciimiiniin her yastan hastalarda

kullanilmasi amaglanmaktadir.

GSI Novus'un KBB doktorlari, hemsire veya odyologlar veya bir uzman gézetiminde egitimli
teknisyenler gibi saglik hizmeti uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmistir. Cihazin
hastanelerde, kliniklerde veya sessiz test etme ortamina sahip diger tesislerde kullaniimasi

amaclanmaktadir.

Ozellikleri

GSI Novus'un kompakt donanim tasariminda bir dokunmatik ekrani ve kullanici dostu bir yazilimi
mevcuttur. Novus farkl isitme taramasi testlerini gerceklestirmenize imkan taniyacak cesitli lisanslar

ile birlikte satin alinabilir.

ABR

Novus, hastalarin isitme kaybini taramak izere hizli isitsel beyin sapi yanitlari (ABR) teknolojisini
kullanmaktadir. Hastanin kulagina elektrotlar hastanin basinda EEG aktivitesini 6lcmek Gzere takih

iken CE-Chirp°in 35 dB nHL'lik bir modifiye tiklama uyartisi verilmektedir.

Novus'un gicl, yanit tespit algoritmasini kullanarak EEG otomatik olarak islenmekte ve analiz
edilmektedir. Bir yanit tespit edildiginde tarama otomatik olarak durdurulmakta ve test kulagina
Gegti (Basari) sonucu atanmaktadir. EEG 'den 3 dakika sonrasinda herhangi bir yanit tespit

edilemediginde aktivite isleniyor ve Basvur/Sevk et sonucu atanmaktadir.

NOT: ABR taramasi ve yanit tespit yontemi ile ilgili daha fazla bilgiye asagidaki yayinlardan
erisebilirsiniz:

Cebulla M, Shehata-Dieler W. ABR-esasli ve akustik stimUilasyon i¢in optimize civilti sesi kullanan
MB 11 BERAphone® ile yenidogan isitme taramasi. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2012;76(4):536-
543

Cebulla M, Hofmann S, Shehata-Dieler, W.MB 11 BERAphone® ile ABR esasli yenidogan isitme
taramasinin Hassasiyeti. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2014;78(5):56-61

Sturzebecher E, Cebulla M, Werneke, KD. Frekans alaninda objektif yanit tespiti: ¢cesitli g-6rnegi
testlerinin mukayesesi Audiol Neurootol. 1999;4(1):2-11
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DPOAE

Distorsiyon Urin otoakustik emisyonlari (DPOAE) teknolojisi hastalarin koklear isitme kaybinin
taranmasi sirali olarak saf ton giftleri kullanir. Uyartiya verilen yanitlar 6ngoérilebilir niteliktedir ve bu

nedenle hastanin kulak kanalina yerlestirilen bir mikrofon vasitasiyla élgilebilirler.

TEOAE

Gegici otoakustik emisyon (TEOAE) teknolojisi hastalarin koklear isitme kaybinin taranmasi igin
tiklama uyartisi kullanmaktadir. Uyartiya verilen yanitlar 6ngorilebilir niteliktedir ve bu nedenle
hastanin kulak kanalina yerlestirilen bir mikrofon vasitasiyla élgilebilirler. Yanit degerlendirilmek igin

frekans bantlarina bolinmustdr.

Novus yuvasi
Novus yuvasi size asagidakileri yapabilme imkani saglar:

e Novus bataryanizi sarj edebilirsiniz
e Novus bataryasinin sarji testi gerceklestirmek icin yetersizken tarama yapabilirsiniz

Novus PC yazilim programi - HearSIM™

Novus PC yazilimi size asagidakileri yapabilme imkani saglar:

e Hasta bilgilerini saklama, goriintiileme ve yonetme

e Novus'a aktarilan test verilerini saklama, goriintlileme ve yonetme

e Test edilmesi gereken hastalarin adlarini Novus'a aktarma

e Test sonugclarinin standart PC-uyumlu yaziclyla bastirma

e Hasta ve test verilerini disa aktarma (HiTrack, OZ ve ASCII formatlari)
e (Cesitli Novus cihaz ayarlarini yapilandirmak

e Novus kullanicilarini yonetmek

e Novus 6zel listelerini ydonetmek (6rnegin Tesis adlarinin taranmasi)

Bastirma secenekleri
Test sonuglarinin Novus'tan bastiriimasi gesitli yollarla gergeklestiriimektedir:

e Opsiyonel ve GSl'dan alinabilen kablosuz etiket yazicinin dogrudan kullanilmasi ile
e Novus test verilerinin HearSIM yazilimini kullanarak bir PC'ye aktarilip sonuglarin PC'nize

bagli standart yaziciyi kullanarak bastiriimasi.
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SISTEMIN AMBALAJININ ACILMASI

v

v

Novus cihazinizi tim bilesenlerinin ambalajindan cikartildigindan emin olacak sekilde
dikkatle ambalajindan ¢ikartmaniz tavsiye edilmektedir.

Sevkiyatla birlikte verilen geki listesindeki tim bilesenlerin mevcut oldugunu dogrulayiniz.
Herhangi eksik bir bilesen olmasi durumunda, distribltoriiniiz ile derhal eksik olani bildirmek
Uzere temas kurunuz.

Herhangi bir bilesenin sevkiyat esnasinda hasar gordiigiini fark ederseniz durumu bildirmek
icin derhal distribUtorindz ile temas kurunuz. Hasarl gorilen higbir bileseni veya cihazi
kullanmaya galismayiniz.

Asagida listelenen tiim aksesuarlarin iyi durumda teslim alinip alinmadigini litfen kontrol
ediniz.

Tum standart bilesenler medikal cihazin parcalaridir (glic tedariki dahil) ve hasta ortaminda

kullanilmaya uygundur.

Satin alinan parcalardan herhangi birinin eksik olmasi durumunda distribttoriintiz veya GSl ile temas

kurunuz.

TUM ORIJINAL AMBALAJ MALZEMELERINI VE SEVKIYAT KONTEYNIRINI CIHAZIN SERVIS VEYA
KALIBRASYON AMACIYLA GERi GONDERILMESI GEREKTIGINDE UYGUN SEKiLDE
AMBALAJLANABILMESI iCIN SAKLAYINIZ.

Herhangi bir mekanik hasarla karsilasildiginda bunu derhal tasiyiciya bildiriniz. Boylelikle uygun

sekilde hak talebinde bulunma imkaniniz olacaktir. Tim ambalaj malzemelerini hasar eksperinin de

inceleyebilmesi icin saklayiniz. Saticiniza veya GSl'a hasar eksperi denetimi tamamladiginda durumu
bildiriniz.

Standart Bilesenler - genel

Novus cihazi

Novus yuvasi

Yuva glg tedariki

USB kablosu

Tasima ¢antasi

Calistirma Talimatlari

Dokunmatik ekran temizleme bezi
Stylus Kalem

Boyun kayisi

Novus PC yazilimi HearSIM (USB siricistndeki yazilim)
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ABR ile ilgili Bilesenler
e  Preamplifikator
e Elektrot yonlendirici kablolari
e NuPrep™ cilt hazirlik jeli

e Basari Gozlemcisi (Donanim)

Donustdrtculer (satin alindiginda secildigi Gzere dahil edilen)

e Kulak ucu adaptorleri kiti ile birlikte IP 30 (50 Q) kulaga sokulan kulaklik
o Kulaklik adaptérleri Kiti ile IP 30 (50 Q) kulaga sokulan kulakhk

e OAE tipi kulak probu (kisa kablolu)

e  OAE tipi kulak probu (uzun kablolu)

Kulaga sokulan kulakliklarrile birlikte tedarik edilen tek
kullanimhk malzemeler

e Takilan elektrotlari ile birlikte Sanibel Cocuk kulaklik kiti (1 kutu; 20 tarama)
e ABR Kulakhk Aksesuar Kiti

Kulaga sokulan kulakliklarin kulak uclarr ile birlikte tedarik
edilen tek kullanimlik malzemeler

o Tek kullanimlik takilan elektrotlar (60 adet; 20 tarama)

e Novus Kulak ucu Baslangic Kiti

OAE probu ile birlikte tedarik edilen tek kullanimlik
malzemeler

e Novus Prob Ucu Kiti
e Novus Kulak ucu Baslangi¢ Kiti

e Novus Prob Ucu Temizlik Kiti

Opsiyonel Aksesuarlar

e Etiket Yazici MLP 2 Kiti (yazici, gli¢ tedariki ve 1 rulo termal etiket kagidi dahil)
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Uygulanan Parcalar
Asagidaki kalemler IEC60601-1 uyarinca uygulanan parcalar olarak kabul edilmektedir.

e Preampilifikator kablosu

e  Kulaga sokulan kulakliklar

o OAE kulak probu

e Elektrot yonlendirici kablolari

e Takilan tek kullanimlik elektrotlar
e Prob kulak uglari

e Kulakhklar

Depolama

Novus cihazi kullanilmadiginda cihazi tasima kutusunda saklayiniz veya dokunmatik ekrarina veya
akustik donistirici ve kablolari gibi diger hassas bilesenlerinin zarar gérmeyecegi glivenli bir yerde

saklayiniz. Detaylarda yazil tavsiye edilen sicaklik kosullarinda saklayiniz.
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NOVUS'A GENEL BAKIS

\

Preamplifikator
veya Prob

baglantisi

LCD m New Patient

Dokunmatik
- Select Patient
Muuick Test
Acma/Kapama
/Ana Ekran
LED Sarj

Gostergesi

Mikro USD ve \

kablo girisi yuvasi
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Bilesenler
EKRAN

Novus lizerindeki ekran dokunmatik ekrandir. ikonlara
dokunulmasi basinci ile yanit verir. Bu islem parmakla dokunarak
veya kalemi ile gergeklestirilebilir. Dokunmatik ekranin yiizeyinin

¢izilmemesine 6zen gosterilmelidir.

PREAMPLIFIKATOR KABLOSU (YALNIZCA ABR iCiN)

Preamplifikator kablosu Novus'un Gzerine baglanir. Elektrot ucu
»  kablolari ve akustik donustiirticti, ABR taramalarini gerceklestirmek
lizere preamplifikator kutusunun Gzerindeki jaklara

baglanmaktadir.

KULAGA SOKULAN KULAKLIK KABLOSU (YALNIZCA ABR iCiN)

Kulaga sokulan kulakliklarin kablolari preamplifikator kutusunun
kenarindaki jaklara baglanmaktadir. Kulakhklarin kullaniimasi ile
testi gerceklestirmek igin kirmizi ve mavi borularin ugundaki

kulakhgin kulaga sokulan kulakliklari Kulakliklarin siingerli ucuna

sokulmaktadir. Kulaklik uglari kullanilmakta ise bu borularin

ucundaki kulaklik ucu adaptoériine tek kullanimlik kulaklik uglari

takilir.
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OAE KULAK PROBU (OAE VE ABRIICIN)

OAE kulak probu OAE taramasi icin kullanilir. Preamplifikator
kutusuna baglanmanin yani sira ABR taramasi i¢in donlstirtcinin
akustik uyarti vermesi igin de kullanilabilir. Testi gerceklestirmek
icin hastaya uygun ebatl tek kullanimlik kulaklik ucunu probun

ucuna takiniz.

ELEKTROT UCU KABLOLARI (YALNIZCA ABR iCIN)

Tasima kutusu

D-0119577 Rev C

Elektrot ucu kablolari ABR dahil oldugunda sistem ile birlikte satin
alinirken tedarik edilir. Renk kodlu fisler preamplifikator
kutusunun Gzerindeki jaklara baglanmaktadir. Elektrot ucu

kablolari tek kullanimhk takilan elektrotlara baglanir.

Tasima kutusu Novus cihazinizi ve bilesenlerini saklamaniz,

korumaniz ve nakletmenizi saglar.

Opsiyonel Termal Yazict MLP2 NOvus'dan dogrudan etiket

bastirilmasi imkani sunar.
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YUVA

Yerlestirme kilavuz

ravlari

[ LED Gug¢ Gostergesi }

- Gug tedariki konnektori ]

USB fisi ana sebekenin baglantisinin yuvadan glivenli bicimde ayrilmasi icin kullanilir.  Yuvayi AC

sebekesi baglantisini kesmeyi zorlastiracak bir sekilde konumlandirmayiniz.

Yalnizca sistemle birlikte verilen UE24WCP gli¢ tedarikini kullaniniz.
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Sistemin kurulmasi

Kullanilmadan 6nce Novus'un kurulmasi gerekmektedir. Satin alinan tarama testi tiirlerine bagl

olarak, sistem kurulumu asagidakileri igerebilir:

e Preamplifikator kablosunun baglanmasi (ABR lisansi)

e  Kulaga sokulan kulakhk kablosunun baglanmasi (ABR lisansi)

o OAE probunun baglanmasi (DPOAE veya TEOAE veya ABR lisansi)
e Elektrot ucu kablolarinin baglanmasi (ABR lisansi)

e Novus'un MLP 2 yaziclya baglanmasi (eslenmesi) (opsiyonel)

PREAMPLIFIKATOR KABLOLARININ VEYA OAE PROBUNUN CIHAZA BAGLANMASI

; Preamplifikator kablosunun veya OAE Probu (yalnizca OAE
sistemleri icin) ucundaki noktayi preamplifikatér konnektoriiniin
Novus Uzerindeki soketinde bulunan nokta ile hizalayiniz. Fisi

takiniz ve yerine iyice itiniz.

ONEMLI NOT: Fiste soketteki jaklara karsilik gelen bir dizi kiigiik metal pim bulunmaktadir. Fis ile
soketin bu pimlerin takarken egilmemesi veya kirilmamasi igin dogru sekilde hizalandigindan

emin olunuz. Konnektéri soketin icerisinde dondiirmeyiniz.

KULAGA SOKULAN KULAKLIK KABLOLARININ VEYA OAE PROBUNUN
PREAMPILIFIKATORE BAGLANMASI

Kulaga sokulan kulaklik veya OAE probu kablosunun ucundaki fisi

(X . preamplifikatoriin kablosunda WM resmiile isaretli soketle

a1

: hizalayiniz. Fisi takiniz ve yerine iyice itiniz.
.‘\ y $ y y
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ONEMLI NOT: Fiste soketteki jaklara karsilik gelen bir dizi kiigiik metal pim bulunmaktadir. Fis ile
soketin bu pimlerin takarken egilmemesi veya kirilmamasi igin dogru sekilde hizalandigindan emin

olunuz. Konnektori soketin icerisinde dondirmeyiniz.

ELEKTROT UCU KABLOLARININ BAGLANMAS|

7\% Ug elektrot ucu kablosunu preamplifikatoriin izerindeki elektrot

jakina, jaktaki renk ile kablo ucu rengi birbiri ile eslesecek sekilde

7 v\ takiniz. Jaka tamamen girdiklerinden emin olunuz.

NOVUS'UN SARJ EDILMESI

Novus'da sarj edilebilir Lityum-iyon- (Li-ion) bataryalar bulunmaktadir. Bu batarya Novus'un AC akimi

ile calisan yuvaya oturtulmasi ile sarj edilir.

Bu yuvaya elektrik kablosunun yuvanin arkasindaki mikro USB konnektériine
takilmasi ve diger ucunun bolgeye uygun adaptor kullanilarak AC sebeke
cikisina takilmasi ile elektrik verilir.  Yuvanin elektrik baglantisi icin yalnizca GSI

tarafindan tedarik edilen elektrik kablosunu kullaniniz.

Novusu U-sekilli yerlestirme kilavuz raylarinin icerisine oturacak sekilde
yerlestiriniz. Bataryanin sarj olabilmesi icin yuvaya dizgiin bicimde oturmasi
gerekmektedir. Yuvadaki miknatislar ve cihaz Novus'un yuvadan diisme

ihtimalini azaltacak bir baglanti tesis etmektedir. Novus AC-elektrik ile

beslenen yuvaya uygun sekilde oturtuldugunda batarya otomatik olarak sar;j

olmaya bagslar.

Novus'un 6n tarafindaki LED 1181 sarj etme durumuna gore farkh sekillerde yanacaktir.

LED durumu Novus durumu

Sabit mavi Novus Kapali - Batarya Sarj oluyor

Sabit Yesil Novus Kapali - Batarya Sarj olmuyor/Dolu

Yanip Sonen Mavi Novus Bekleme Durumunda (gii¢ tasarrufu) - Batarya Sarj oluyor
Yanip Sonen Yesil Novus Bekleme Durumunda (gii¢ tasarrufu) - Batarya Sarj olmuyor
Kapal Novus Agik
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Sabit Yesil+ Mavi Batarya Arizasi

Batarya ayni zamanda Novus'un USB kablosu kullanilarak bir PC'ye baglanmasi ile de sarj edilebilir.

Bu sekilde sarj edilmesi yuvada sarj edilmesinden daha yavas olabilir.

e Bataryayl tamamen sarj edilmis durumda tutunuz
e Cihazin sarji tamamen bitmis ise yuvada sarj olma stiresi 5 saattir.

e Yalnizca USB baglantisi ile sarj edildiginde sarj sliresi 6-8 saattir.

Opsiyonel etiket yazicinin kullaniimasi
ETIKET RULOLARININ ETIKET YAZICISINA TAKILMAS|

Etiket yazicisina yeni bir etiket rulosunun takilmasi igin yaziciyi yazicinin

Ust kapaginin her iki yanindaki mavi diigmeleri iceri kaydirarak aginiz.

Etiket rulosunu kagit ucu agik kapaga dogru bakacak sekilde yaziciya

yerlestiriniz.

Kagidin ucunu kapagin kagit ¢ikma yuvasindan ¢ikacak kadar ¢ekip kapagi

kapatiniz.

Yaziciyl aginiz ve yazicinin etiketleri yazma kafasi ile uygun sekilde hizalayabilmesi icin sol taraftaki

besleme diigmesine basiniz.
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ETIKET YAZICIYA ELEKTRIK TEDARIKI

Etiket yaziciya gli¢ Lityum-iyon batarya ile temin edilmektedir.
Bataryayi sarj etmek icin sarj aletinin fisini yazici tizerindeki DC
soketine takmaniz ve gli¢ tedariki fisini bir prize takmaniz

gerekmektedir.

ETIKET YAZICININ NOVUS'A BAGLANMAS|

Novus ile etiket yazicinin baglantisi Bluetooth eslesmesi ile saglanmaktadir (Bu Kilavuzdaki Yazici

boélimiindeki Ayarlara bakiniz).
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NOVUS'U CALISTIRMAYA BASLARKEN
Acma

Novus yuvasinda iken veya degilken calistirilabilir. Novus'u agmak icin 6n
tarafindaki Home diigmesine kisaca basiniz. Baslatma birkac saniye

alacaktir. Bu siire zarfinda ekranda agilis ekrani goériintiilenecektir.

si Baslatma islemi siiresinde 6nemli bilgi veya hatirlatmalar
gGrason-Stadler gorintilenebilir. Bunlar arasinda asagidakiler bulunabilir:

e Kalibrasyon siiresinin sonuna gelindigi hatirlatmasi
e Batarya sarji diistk uyarisi

©

Guc-tasarrufu modu ve kapama
Aygit ayarlarinda belirtildigi gibi Novus bir middet aktif olmadan kaldiginda aygit Gii¢ Tasarrufu

moduna (bekleme) gececek veya otomatik olarak kapanacaktir. Gl tasarrufu modunda ekran
kapanacak ve LED 15181 yesil yanip sonecektir. Home digmesine kisaca basilmasi cihazin agilmasini
saglayacaktir. Bekleme modundan cikilmasi ile ekran bekleme moduna gectigi goriintlyi
gosterecektir. Kullanicinin Giris yapmasi halinde cihaz bekleme modundan ¢iktiginda tekrar sifrenizi
girmeniz gerekecektir. Glig tasarrufu ve kapatma icin gerekli zaman araliklari Cihaz Ayarlarindan

ayarlanabilir.

Cihazi kapatmak icin ana ekrandan Home diigmesine basin. Bir teyit

diyalogu gorintilenecektir ve teyit etmek icin tik isaretini veya iptal
1. New Patient . . . .. . . .
=T etmek icin X isaretini seginiz. Alternatif olarak Novus manuel olarak

¢alistinimak istendiginde Home diigmesini 5 saniyeden daha uzun siire

Do you want to shut
doun the device?

basil tutunuz.

) Quick Test
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Home digmesi

Cihazi Agma ve Kapamaya ilaveten Home diigmesi ayni zamanda bagka bir ekrandan basildiginda

Home (Ana) ekrana donlilme islevine sahiptir.

Ana Ekran

Sistem baslatma islemini tamamladiktan sonra Ana ekran gosterilecektir. Ana ekran Novus'un ana

fonksiyonlarina girisi kontrol eden diigmeleri gérintiler.

Ekran Baslig = Batarya
durumu
L MNew Patient
=]
Select Patient
Quick Test
Temel Ekran
Tuslari
Menusu

Ekran icerikleri cihazin konfiglirasyonunda etkinlestirilen segceneklere bagl olarak farklilik
gosterebilir. PC Uygulamasi HearSIM cihazin konfiglirasyonunu belirlemekte kullanilir. Hizli Test
varsaylilan olarak etkin olan konfigire edilebilen bir kalemdir. Konfigire edilebilen seceneklerden
biri Kullanici Girisi gerektirmesidir. Bir Kullanici Girisi isteniyorsa Ana Ekran bir kullanici basari ile

giris yapincaya kadar gosterilmez. Kullanici Girisi varsayilan halinde etkin degildir.
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Kullanici Girisi (opsiyonel)

E3

Screener 1

Screener 2

Screener 3

Screener 4

Screener 5

Screener &

Screener 7

Screener 8

Screener 1

P L LS L S L S L S LS L S S L

el
A L S O L W L
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Kullanici girisi etkin hale getirildiginde, cihaz baslatildiktan
sonra Taramay! Yapanlari Listeden Seginiz
gorintilenecektir. Taramayi yapanlarin listesi HearSIM PC
programi tarafindan olusturulmakta ve Novus'a
aktarilmaktadir. Listede eger 8'den fazla taramayi yapan adi
mevcut ise alt kontrol cubugundaki Yukari (Up) ve Asagi
(Down) oklari sayfalarca isim arasinda hareket etmenize
imkan taniyacaktir. Alternatif olarak alt kontrol
cubugundan taramayi yapanin adini ekran tzerindeki
klavyeden girerek aramak icin Ara (Search) digmesini
secebilirsiniz. Taramayi yapanin adini girdikten sonra, Ara
digmesini eslesen girislerin listesini gormek icin tekrar
seciniz. Taramayi yapanin adini listeden segip sifre girisi

ekranina geciniz.

Taramayi yapan segildiginde, sifre giris ekrani
gorintilenecektir. Sifre giris ekranina ekran tGzerindeki
klavye ile sifrenizi girip alt kontrol gubugundan Tamam
(Check) diigmesini seciniz. Yanlis bir sifre girildiginde,
girilen sifrenin yanhs olduguna dair bir mesaj belirecektir.
Mesaj birkag saniye gorintilendikten sonra giris alanini
tekrar sifre girisini denemeniz igin temizleyerek yok

olacaktir.

Sifre bir kez dogru girildikten sonra Ana ekran

goriintllenecektir.
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Ana Ekran Fonksiyonlari

T New Patient

Select Patient

| Quick Test

BATARYA DURUMU

Bataryanin sarj durumu cihaz agildiginda Novus dokunmatik ekraninin tst kismindaki durum

cubugunda grafik olarak gosterilecektir.

Sembol Sarj durumu
»- Sarj ediyor
54 Kalan sarj % olarak gdsterilecektir

%10 (Yaklasik 30 dakikalk aktif test etme siresi kalmig)

%5 (Test gerceklestirilemez, yeniden sarj ediniz)

%3 (Otomatik kapanma)

NOT: Novus devam eden islemi desteklemeyecek diizeyde diistik batarya sarji oldugunda
otomatik olarak kapanacaktir. Yuvasina yerlestirilerek sarj edilmelidir. Tarama Novus

yuvasindayken de gerceklestirilebilir.
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YENI HASTA

Yeni hastanin demografik bilgilerini girmek icin Yeni Hastayl (New Patient) seciniz. Hasta
bilgilerini girdikten sonra adi daha sonraki taramalar icin veya taramayi hemen

baslatmak icin veri tabanina kaydedebilirsiniz.

HASTA SECIMI

Cihazda kaydedilmis olan hasta listesini gézden gecirmek icin Hasta Se¢imini (Select
Patient) seciniz. Ayrintili demografik bilgileri ve bu hastanin test bilgilerini incelemek

veya taramayi baslatmak icin bir hasta seciniz.

HIZLI TEST

Hasta bilgisi girmeden derhal testi gergeklestirmeye devam etmek igin Hizl Testi (Quick
Test) secin. Hizli testler Quick Test hasta adi altinda gegcici olarak kaydedilir. Hizl test

oturumunu daha sonra kaydetmek isterseniz Hasta Bilgilerini girerek kaydedebilirsiniz.

KULLANICI DEGISTIR

Kullanici Degistir (Change User) kumandasi kullanici girisi etkinlestiriimedigi takdirde
gosterilmeyecektir. Kullanici Girisi etkinlestirildiginde mevcut kullanicinin gikis
yapmasi icin Kullanici Degistiri seciniz ve Taramayi yapanlar listesini yeni bir kullanici se¢mek icin

gorintileyiniz.

AYARLAR

Novus lzerinden dogrudan gerceklestirilebilecek cihaz ayarlarinin listesine erisebilmek
icin Ayarlari (Setup) seciniz Bazi ayarlar yalnizca HearSIM PC uygulamasi kullanilarak

gerceklestirilebilmektedir.
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Test etmek icin bir hasta girilmesi veya secilmesi
YENi HASTA EKLENMES]

Hasta bilgileri Novusa Yeni Hasta Ekranindan elle girilebilir. Ana Ekrandan Yeni Hasta diigmesini

seginiz.

E3

Patient ID
Last Name
First Hame
Date of Birth

12-20-2016
Gender

Unspecified hd

Risk Factors
Press to edit
Other risk factor eklevin
Press to edit

Baska bir hasta

Onceki sayfaya

geri don Hastayi test et

Yeni Hasta Ekraninda, istenilen alana dokunarak veri girisi icin bir alan secin. Klavye, takvim veya
asagiya acilir liste gibi uygun veri giris kumandasi agilacaktir. Bu alan i¢in hastanin verilerini girin.

Diger bir alan segin ve tim istenilen alanlar tamamlanincaya kadar verileri girmeye devam edin.

Hasta Kimlik Bilgileri alani veriyi kaydetmek veya taramaya gegmek icin doldurulmaldir. Cihazi bu
alana Kimlik numarasini girmenize gerek kalmadan otomatik bir Kimlik numarasi girilmesi icin
konfiglire etmeniz de mimkindidr. Bu Kimlik Gizerine hasta bilgilerini girerken dogru kimlik
numarasini yazabilirsiniz. Novusun otomatik olarak girilen Kimlik numarasini kullanmasi igin
konfiglire etmek HearSIM PC uygulamasi yoluyla gergeklestirilebilir. Hasta kimlik numarasi essiz
olmalidir. Ayni Hasta Kimlik Numarasini iki kez veri tabanina girmek istediginizde Kimlik Numarasi
tutarsizligl mesaji gorintilenecektir. Alt kontrol cubugundan Tamami secerek Mesaji kapattiktan
sonra, Kimlik numarasi yerine farkl bir sayi giriniz. Veya eger bu numara dogru ise zaten hasta
bilgileri cihazda mevcut olacaktir. Ana ekrana geri déniip hastanin adi/Kimlik numarasini aramak icin
Hasta Secimi diigmesini secebilirsiniz. Verilerin girisini tamamladiginizda derhal hastanin taramasini
yapmaya devam edebilir, diger bir hasta ekleyebilir veya alt menil ¢cubugundaki secenekleri

kullanarak Ana Ekrana geri donebilirsiniz.
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HASTA LISTESINDEN SECIM YAPMA

Hasta listesini gormek icin Ana Ekrandan Hasta Sec¢imini segin.

Y

\Oh Siralama Diizeni

Quick Test

20667248-1612-00096
Diaperdoo, Gerard

20667248-1612-00095

Hasta Kimlik No, R O
20667243-1612-00094
Soyadi, Adi Unlikely, Holly
20667248-1612-00092
Sera, Kay Test durumu

20667248-1612-00092
Hammer, Anita

20667243-1612—000N
fittaboy, Baby

20667248-1612—-00097
Winkle, Perry

gostergesi

m 0000|000

Listede eger 8'den fazla taramayi yapanin adi mevcut ise alt kontrol cubugundaki Yukari (Up) ve

Asagl (Down) oklari sayfalarca isim arasinda hareket etmenize imkan taniyacaktir. Alternatif olarak

eslesen hastalar igin hasta kimlik numarasi, soyadi veya adinin timini veya bir kismini

girebileceginiz ekrani segmek igin alt kontrol gubugundan Arama (Search) diigmesini segebilirsiniz.

Bilgileri girdikten sonra, Ara digmesini eslesen girislerin listesini gormek icin tekrar seciniz. Ekran

basligindaki ikon size girisleri kronolojik veya alfabetik sira ile diizenleme imkani tanir. Hasta Sec¢imi

listesinde her bir siranin sag tarafindaki kare hastanin test durumunu yansitir.

Sembol | Test Durumu

D Bu hasta icin cihazda kaydedilmis test yoktur

E Bu hasta i¢in cihazda testler kaydedilmistir (1 ila 49 test)

E Maksimum kaydedilen test sayisi (50).

Bu hasta icin ilave testler gerceklestirilemez.

Hastayi listeden secip Hasta Bilgi ekranini agmak icin devam ediniz.
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Hasta Bilgileri ekrani Hasta Ekleme veri girisinde girilen hasta ayrintilarini gosterecektir. Hasta heniiz
test edilmemis ise, ayrintilari diizenleyebilirsiniz. Hasta i¢in cihazdan alinan bir test verisi mevcut ise,

hasta icin olan veriler diizenlenemeyebilir ve alanlar gri arka planla belirebilir.

Fatient Intormation E3 Fatient Intormation E3
Patient ID Patient ID
| 20667248-1612-00092 | 20667248-1612-0009%
Last Hame Last Hame
First Name First Hame
pita G
Date of Birth Date of Birth
12-22-2016 C wzae
Gender Gender
npecified e
Risk Factors Risk Factors
Press to edit Press to view
Other risk factor Other risk factor

Press to edit

Hasta Bilgi ekranindan hastanin test ge¢misini Goriintileyebilirsiniz (Review), hastayi Test ediniz

veya Onceki ekrana alttaki Menii gubugundan sec¢im yapmak igin geri donebilirsiniz.
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Fonksiyon digmeleri

_a'_ Geri Dén Teste Basla T Kaydet
Tek Ekran
E" Test Listesini ' Testi Durdur iptal
Gorintile
| YeniHasta Testi T Yukari Sayfa
=t
Ekle Duraklat
T Ara Teste Devam T Asagi Sayfa
’ Et
T Kullanici T Yorum Ekle ? Yazdir
‘™ Degistir
T Avyarlar Sag Kulag ml Time-
Seg ® Tarihe/Saate
Gore Sirala
Alanlarini Sol Kulagi Se¢ A 1 Alfabetik
Gorintdle Z Sirala
Select Ear
Both/Her iki
Kulagida Seg
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TEST ICIN HAZIRLIK

Test ortaminin Hazirlanmasi
GENEL

isitme taramasi icin ideal test ortami akustik olarak sessiz ve elektrik etkilesimi agisindan en diisiik
ihtimalin bulundugu ortamdir. Bunun bircok yeni doganin taramaya tabi tutuldugu hastanede
kolaylikla gerceklestirilmesi kolay degildir. Yine de taramayi yapan gorevli, ortamin test etme
prosesini ve sonuglarini nasil etkileyebileceginin farkinda olmali ve ortami miimkiin oldugunca

kontrol altinda tutmaya calismalidir.

AKUSTIK GURULTU

Tarama ortamindaki akustik giriltii de isitme taramasi sisteminin verdigi disiik seviyedeki
uyartilarin arka plan sesi ile maskelenmesine sebep olacak kadar ylksek olabilir. Akustik gtirtilti ayni
zamanda optimal kayit etme kosullarinin saglanmasindan 6nce bebegin uyanmasina ve test siresini
uzatacak artifaktlarin ortaya ¢ikmasina sebep olabilir. Akustik girilti normal isitmeye sahip bir

bebek i¢in dahi Basvur/Sevk Et sonucunun alinmasina sebep olabilir.
Akustik gurdltliiniin azaltilmasi igin:

e Taramayi gergeklestirmek icin bos olan bir hasta veya prosediir odasi gibi miimkin
oldugunca sessiz bir yer bulunuz.

e Koridorda yurlylp konusanlarin veya gurilti sekilde ekipmanlari itenlerin seslerini
azaltmak igin test yapilan odanin kapisini kapatiniz.

e Klima menfezleri, cihazlarin motorlari gibi "gizli" akustik gurilti kaynaklarinin
farkinda olunuz. Bunlardan miimkiin oldugunca uzaklasarak bu seslerden kaginmaya
calisiniz.

e Test yapilan odada bulunanlardan konusmamalarini, daha kisik sesle konusmalarini
veya radyo veya TV gibi cihazlari test yapilirken kapatmalarini veya sessiz hale
getirmelerini isteyiniz.

e Ebeveynlerden test yapilirken kiiclik ziyaretcileri annenin odasindan ¢ikartmalarini
isteyiniz.

ELEKTRIK GURULTUSU

Tarama ortamindaki elektrik glirtltlist yiksek artifakt seviyelerine ve genellikle glriltuli EEG,
uzayan ABR test siirelerine ve basvurma/sev etme sonuglarinin elde edilmesi ihtimalinin artmasina
sebep olur. Elektrik glriltisi hastane ortaminda kaginilmasi ve ¢éziimlenmesi hayli zor bir durum

olabilir.

Elektrik glraltistinin muhtemel kaynaklari sunlardir:

e Test yapilan odadaki 6zellikle diger izleme ekipmanlari gibi bebege baglh olan cihazlar
gibi elektrikli ekipmanlar
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e Yakinindaki cep telefonlari, tabletler, bilgi-sayarlar, telsizler

e Zeminde veya altinda olsa dahi MRI veya bebek odasinin yakinindaki diger radyografik
ekipmanlar.

e Ozellikle bebege veya bebegi tutan Anneye takili bulunan RFID izleme cihazlari gibi
cihazlar
Taramayi yapanin test esnasinda elektrikli artifakt seviyelerinin yiksek oldugunu veya basvuru/sevk
oranlarinda artis oldugunu fark etmesi durumunda, bu elektrikli etkilesim kaynaklari dikkate alinmali
ve mimkunse ortadan kaldiriimahdir. Taramayi yapan kisi bebege bebegin bakimi igin kritik olan
izleme ekipmani tirlerinin mevcut olmasi durumunda elektrikli etkilesim konularindaki sorunlari

¢6zmek icin bebek hemsirelerinden veya doktorlarindan yardim almak ihtiyaci duyabilir.

Hastanin hazirlanmasi
GENEL

Taramanin yeni doganin medikal anlamda stabil oldugu siirecte ve prematiire bebekler s6z konusu
oldugunda en az 32 haftalik dogmus olmalari sarti ile gerceklestiriimesi 6nerilmektedir. isitme kaybi
konusunda risk faktorleri bulunan bebekler isitme taramasi sonuglarinda testi Gegseler dahi izlenmek

ve periyodik olarak tekrar taramadan gecirilmek lizere sevk edilmelidirler.

isitme taramasi en basarili ve etkin bicimde sakin ve uyuyan bir bebekte gerceklestirilebilmektedir.
Bebegin uyanik ancak sakin veya ara ara emziriliyor olmasi halinde test siiresi etkilense de testi
gerceklestirmek mimkindir. Bebek eger agliyor ise ve siirekli hareket ediyor veya aktif olarak
emiyorsa test siiresi uzayacak ve sevk sonucunun ¢ikma ihtimali artacaktir. Bu durumda taramayi

gerceklestirmeye galismayi birakmak ve bebek uyuduktan sonra tekrar denemek daha iyi olacaktir.

Tarama bebek besikte, araba koltugunda yatarken veya taramayi yapan veya ebeveyninin kucaginda
tutulurken yapilabilir. Burada énemli olan bebegin rahat olmasi ve tarama siiresince sessiz
durmasidir. Bebegin kollari iceride kalacak sekilde bir battaniyeye sarilmasi da tavsiye edilmektedir.
Bu bebegi sakinlestirecek ve istemsizce tarama esnasinda elektrot ucu kablolarini veya kulaga

sokulan kulaklik kablolarini yakalamasina mani olacaktir.

NOT: Novus ile birlikte tedarik edilen tim tek kullanimlik tedarik malzemeleri Sanibel Supply
tarafindan dretilmistir. Sistem yalniza Sanibel Supply tarafindan tedarik edilen tek kullanimlik
malzemeler kullanilarak test edilmistir. Baska tedarik malzemelerinin kullanimi cihaz ile yapilan
testteki davranislari ve sonuglarini degistirebilir ve 6nerilmemektedir. Sanibelin tek kullanimhk
malzemeleri lateksden imal edilmis olun DEHP ve BPA icermemektedir ve biyo-uyumluluk

acisindan test edilmistir. Malzeme Veri Sayfalari istenildiginde verilecektir.
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ABR TESTI iCIN ELEKTROTLARIN YERLESTIRILMES]

ABR kaydi 3 elektrotun yerlestirilmesini gerektirmektedir. ideal elektrot pozisyonlari sunlardir:

e Alinda sag hizasinin ortasi
e Omuz veya yanak (hangi taraf ise)
e Ense

Alternatif elektrot yerlestirmesi asagida belirtildigi sekilde de olabilir. Ancak, bu yerlestirme

kullanildiginda sag kulak icin tarama siresi uzaya bilir.
e Alinda sag¢ hizasinin ortasi
e Sag mastoid
e Sol mastoid

Hangi elektrot yerlesimini sectiginize bagli olmaksizin, elektrot yerindeki cilt bir elektrot cilt
hazirlama iriini ile temizlenmelidir. Uriinii cilt Gizerine her bir konumda nazikce ancak hizlica

surinuz.

NOT: Cilt hazirlama Urinleri asindiricilik agisindan farklilik gostermektedir. Cilde zarar vermekten

kacinmak icin Urin talimatlarina uydugunuzdan emin olunuz.

Cildin hazirlanmasi cilt ile elektrot arasinda iyi temas saglanmasina yardimci olacaktir (6rnegin diisiik
direnc). Temizlendikten sonra cilt hazirlama Grtntntn kalanini cildi kurutmak icin temizleyiniz. Bu

tek kullanimhk elektrotlarin cilte iyi yapismasina yardimci olacaktir.

y

Beyaz, kirmizi ve mavi klipsli elektrot ucu kablolarini viicuda yapisan elektrotlara
baglayiniz. Elektrot kablosunun jak ucunu preamplifikatore, preamplifikatérdeki

renklerle eslesecek bicimde takiniz.

Elektrodlari arkasindaki kartondan ayiriniz ve bunlari istenilen elektrot

yerlesimine gore bebegin cildine yerlestiriniz. Preamplifikatordeki elektrot

jaklarinin yakinindaki grafik Ense montajinin dogru yerlestirilmesi ile ilgili bir

}\
}‘5\

\
5
A

hatirlatici resim sunmaktadir. Her bir elektrodun cilde iyice yapismasini

saglamaya yardimci olmak igin tiim elektrot ylizeylerine nazikge bastiriniz.
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Ense Montaji (6nerilen)

Mastoid Montaji
(alternatif)

Beyaz Alin Alin
Kirmizi Yanak veya Omuz Sag mastoid
Mavi Ense Sol mastoid
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ABR ICIN KULAKLIKLARIN TAKILMAS]

Satin alirken tercih ettiginiz akustik dontstiricu tipinizi segersiniz. Kulagin icerisine sokulan
kulakhklar secilmis ise alni zamanda kulak esleme yénteminizi, Kulaklik veya Kulaklik Uglarini da

se¢missinizdir.

ABR kulak esleyiciler tek kullanimlik sarf malzemeleridir. Tek kullanimhk sarf

malzemelerinin tekrar kullanilmasi gapraz kontaminasyon riskini arttirmaktadir!

Kulak Eslestirici gevresini saran bir Kulaklik olup Kulakhk adaptérlerini kullanan kulagin igerisine
sokulan kulakhklarin kablolarina baglanir. Kulakliklar bebegin kulaginin cevresinde cilde

yapismaktadir.

Kulaklik ucu bebek kulaklik ucu adaptoriine takilan ve kulagin icine sokulan kulakliklarin kablosuna

baglanan kii¢lik bir uctur. Kulaklk ucu bebegin kulak kanalinin icerisine sokulmaktadir.

KULAKLIKLAR (KULAGIN iCINE SOKULAN KULAKLIKLAR ILE BIiRLIKTE)

Kulaklik adaptoriini her bir kulak icine sokulan kulaklik kablosuna
- Kulakligin kopik kisminda Ustteki delikten iceri iyice iceri girecek sekilde

sokunuz.

i \ Kirmizi kabloya takili kulaklhigin arkasindaki kagidi sékiinliz. Bunu bebegin
e sag kulagi cevresine adaptori ve kablosu kafanin lizerine bakacak sekilde
birlikte yerlestiriniz. Kulakhgin tiim ¢evresine tamamen bebegin cildine

yapismasini saglayacak bicimde bastiriniz.

Mavi kabloya takili kulakhgin arkasindaki kagidi sékiiniiz. Bunu bebegin
sol kulagi gcevresine adaptori ve kablosu kafanin lizerine bakacak sekilde

birlikte yerlestiriniz. Kulakligin tiim ¢evresine tamamen bebegin cildine

yapismasini saglayacak bicimde bastiriniz.

Kulagin icine sokulan kulaklik dontstirici kutucuklarini bebegin bayinin Gizerine veya yan tarafina

yerlestiriniz.
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KULAKLIK UCLARI (KULAGIN iCINE SOKULAN KULAKLIKLAR ILE BIRLIKTE)

Kulaklik ucu adaptorlerini kulaklik ucu takili olmaksizin bebegin kulagina takmayiniz.

Tespit ettiginiz lizere bebegin kulak kanalinin ebadina uygun ebatta

kulakhk uglarini seginiz. Sanibel kirmizi flansh kulaklik uglari ¢ogu
/’ffﬁ. yenidogan bebegin kulaklari icin uygundur. Diger ebatlar daha genis

kulak kanallari igin mevcuttur. Kulaklik uglarini kulagin igine sokulan

kulakhk kablolarinin ucundaki kulakhk adaptérlerine takiniz.

Kirmizi kabloya bagh kulaklik ucu takili kulakligi bebegin sag kulaginin
icerisine sokunuz. Bunu bebegin kulak kanalini agacak kadar kulak
memesini hafifce asagiya cekerek gerceklestiriniz. Adaptori tutunuz ve
kulaklik ucunu kulak kanalina nisanlayarak (hafif¢e) ¢eviriniz. Kulakhk

ucu iyice oturmahdir, yliizeyde kalmamalidir. Kulak memesini birakiniz.

Bu prosediirii mavi kabloya bagl kulaklik ucu takil kulakligi bebegin sol

kulaginin igerisine sokmak igin tekrarlayiniz.

Her iki kulakligi ayni anda bebegin kulak kanalinda tutmakta zorlaniyorsaniz, bir seferinde yalnizca
tek bir kulagi test etmeyi segebilirsiniz. Kirmizi kabloya bagl donistiriclyi sag kulakta ve mavi

kabloya bagh dénustiriclyd sol kulakta kullanmaniz 6nemlidir.

Kulagin igine sokulan kulaklik dontstirici kutucuklarini bebegin bayinin Gizerine veya yan tarafina

yerlestiriniz.

KULAKLIK UCLARI (OAE PROBU ILE)

OAE prob ugunu kulaklik ucu takili olmaksizin bebegin kulagina sokmayiniz.

Tespit ettiginiz Gizere bebegin kulak kanalinin ebadina uygun ebatta kulakhk
uglarini seginiz. Sanibel kirmizi flangh kulaklik uglari cogu yenidogan bebegin
kulaklariicin uygundur. Diger ebatlar daha genis kulak kanallari icin mevcuttur.

AOE prob ucuna kulaklik uglarini takiniz.

Kulaklik ucunu bebegin ilk test edilecek kulagina sokunuz. Bunu bebegin kulak kanalini acacak kadar

kulak memesini hafifce asagiya ¢cekerek gercgeklestiriniz. Probu tutunuz ve kulaklik ucunu kulak
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kanalina nisanlayarak (hafifce) ceviriniz. Kulaklik ucu iyice oturmalidir ve ylizeyde kalmamalidir.

Kulak memesini birakiniz. Ol¢iim sirasinda OAE probunu (ses ¢ikartabileceginden) tutmamalisiniz.
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TEST ETME
Genel Bilgiler

Tarama birkag sekilde baslatilabilir.

o Hizli Test (Ana Ekranda)
e Yeni Hasta Bilgilerini girdikten sonra
e Hasta bilgileri ekranindan Hasta Seg¢imi listesinden hasta sectikten sonra

Asagidaki islemler gergeklestireceginiz tarama tirtine bagh olmaksizin aynidir.

HIZLI TEST DUGMESI

Hizli test islevi Yonetici tarafindan Novus PC uygulamasi olan HearSIM kullanilarak
etkin/etkin olmayan hale getirilebilir. Hizli Testin cihazinizda etkin olmayan hale

N getirilmesi halinde Ana Ekranda Hizli Test diigmesi gériinmeyecektir.

"BASLAT" DUGMESININ SECILMESI

Start/Baslat digmesinin secilmesi ile tarama testi baslatilir.

Cihazinizin konfiglirasyonuna bagli olarak bazi ekranlar fiili test ekrani gériintilenmeden

Once gorintilenebilir.

TEST TURUNUN SECILMESI

Quick Test = Cihaziniz hem ABR hem de OAE islevlerine sahip ise (DP,TE
veya her ikisi birden)Test Secimi ekrani hangi tir taramayi
TEOAE gerceklestirmek istediginizi segcebilmeniz igin
(15-4kHz) gérintilenebilir. Bu ekran yalnizca hangi tir testi
kullanacaksaniz bunun igin uygun olan kablolar Novusa takili
DPOAE oldugu takdirde goriintilenecektir. Tespit edilen kablolar
(2-5kHz) yalnizca tek bir test tirini destekliyorsa, o zaman bu ekran

gorintilenmeyecektir.
ABR

( CE=Chirp 35dB nHL )
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ILAVE TEST ALANLARI

Saint Mewborn

Inpatient hd

Wilma Babyhear

Novus PC uygulamasi HearSIM'i kullanarak Novus cihaziniz
Tesis adi ve Hastane Durumu bilgilerinin her bir test icin

girilmesini isteyecek bicimde yapilandirilabilir.

Bu fonksiyon etkinlestirildiginde Test alani giris ekrani hasta
ile ilgili bu alanlari doldurabilmeniz igin gérintilenecektir.
Bu alanlar genellikle her hasta icin ayni oldugundan
seciminiz ekrana kendiliginden gelecek ve ekranda bu
alanda goruntulenen bilgiler dogru ise yalnizca Start/Baslat

digmesini secerek girisi teyit etmeniz gerekecektir.

Baslatma lizerine cihaza kullanici girisi yaptiginiz takdirde
adiniz da test ile birlikte kaydedilecektir. Bu Test alani giris

ekrani sizin adinizi salt-okunur formatta goérintiler.

TARAMA SONUCLARI SEMBOLLERI

Sembol Tarama sonucu
Gegti
Basvur/Sevk
? Tamamlanamadi

D-0119577 Rev C

Tarama testi Ui¢ ¢iktidan biri ile sonuglanabilir; Basarili,
Basvur/Sevk veya Tamamlanamadi. Bu sonuglar asagidaki
tabloda gosterilen sembollerin kullanilmasi ile grafik olarak

gorintilenecektir.
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TESTIN TAMAMLANAMAMAS| SEBEBI

E3
Stapes, Frida
Could not test
Inwalid
Ea
Stapes, Frida
9 02-22-2017 04:12:04pn @
¢ ABR
9 02-22-2017 02:12:54pn
Q ABR
? D 02-22-2017 01:49:36pn
?Q ABR

Novus PC uygulamasi HearSIM'i kullanarak yonetici Novus
cihazinizi test elle durduruldugunda Durma Sebebinin
girilmesini istemek Uizere yapilandirilabilir. Bu durma sebebi

bilgisi test kayitlari ile birlikte kaydedilir.

TARAMA SONRASI YAZDIRMA

Etiket yazicida test sonuglarinin yazdirilmasi taramanin

tamamlanmasi sonrasinda asagidaki kontrol cubugundan

Test List| |dugmesinin segilmesi ile
gergeklestirilebilir. Bu hasta icin gergeklestirilen tim
tarama testlerinin listesi ters kronolojik sira ile
gorintilenecektir. Mevcut oturumda en son
gerceklestirilen sag ve sol kulak taramasi siranin sag
tarafindaki yazici ikonunun yaninda kiiciik yesil bir tik isareti
olarak goziiken yazdirma seceneginde dnceden segili
olabilecektir. Bu sembole dokunarak bu se¢imi iptal
edebilirsiniz. Diger testleri tercihinize gore listeden

yazdirmak icin secebilirsiniz.

Yalnizca bir sag ve bir sol kulak taramasinin yazdirma
listesinden secilmesi durumunda her iki kulakla ilgili

sonuglar tekbir etikete basilacaktir. Bir kulak i¢in 2'den fazla

testin secilmesi halinde, her bir tarama ayri bir etikete yazdirilacaktir.
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ABR Testi

ABT testi slirecinde ekranlar gerceklestirilen prosesi gostermek ve taramayi yapana mevcut
secenekleri sunmak Uzere gorinti sergileyecektir. ABR testinin bolimleri olan 4 ekran mevcuttur.
e Hastanin Hazirlanmasi
e Direng Kontroli
e Test Etme

e Testin Tamamlanmasi

HASTANIN HAZIRLANMASI EKRAN|

ABR baslangi¢ ekrani goriintilerinin ayar talimatlari

Kulak Segimi Digmesi

Hasta Adi £3
Santa, Baby @@

Prepare Patient

o

Doénustaruci
ve eslestirici
Prepare the patient Kullanici
Select ear
Place transducers
Quiet patient?
Start test
Baslat

Geri DUgmesi

Ear Selection Button/Kulak Segimi Diigmesi test edilen kulagin degistirilmesine imkan tanimaktadir.
Bebegin basindaki donistlirlicli ve eslestirici, Novusa baglanan dénistiriicl ve donlstrici igin

kalibre edilen eslestiriciye bagh olarak goéruntilenir.
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Kulakhkh kulakhg: takiniz Kulagin icine sokulan uglu Kulak uglu Prob
kulakhigi takiniz

9c I -~

DIRENC KONTROLU EKRANI

Direng kontrolli esnasinda bebegin basindaki grafigin elektrot sembolleri ekranin altina dogru direng
degeri (kQ) ile birlikte yesil veya turuncu olarak goriintilenecektir. Direng degeri tim mevkilerde
"yesil" (<40 kOhms) olarak birkag saniye pes pese gorintiilendiginde direng kontrolii sona erecek ve

test safhasi otomatik olarak baslayacaktir.

[ ]
Quick Test
Elektrot direng =
. ™ A
endikasyonlari <" . 9
' Elektrot direng

degerleri

Direng kontroliini durdur
1kn @ 1kn @ 1kn

Direng kontrollini

duraklat

Bebegin basindaki dairelerin renkleri (elektrot direng endikasyonlanlari) direncin kabul edilebilir
limitler dahilinde olup olmadigini géstermektedir. Yesil renk direncin iyi oldugunu géstermek igin

kullanilmaktadir. Turuncu renk zayif dirence isaret etmektedir.

Herhangi bir direng¢ endikatori "turuncu” renkte kalirsa, direng bu elektrot konumunda
gelistirilmelidir. Elektrodun hazirlanan cilt alanina uygun bicimde yerlestirildiginden emin olunuz.

Zayif direng s6z konusu ise, elektrodun gikartilmasi ve bir cilt hazirlik Griini kullanarak cildin
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tekrardan temizlenmesi gerekebilir. Ayni elektrodu tekrar takmak mimkiin olabilir ancak

yapiskanligi yetersiz ise yeni bir elektrot takilmasi gerekebilir.

Direng kontrollinden yaklasik olarak 60 saniye sonrasinda, bir Diren¢ zamani bitti mesaji belirecektir.
Tik isaretine basilarak bu mesajin gecilmesi sonrasinda baslangic test ekrani tekrar

goriintllenecektir.

ABR TEST ETME EKRANI

ABR 6lctimleri esnasinda Gegti sonucuna dogru ilerleyen bir cubuk grafik gortintilenir. Kirmizi cubuk

testin sag kulak igin yapildigini gésterir. Mavi gubuk testin sol kulak igin yapildigini gosterir.

Quick Test

; G * . 9 ; Basaril’'ya dogru Test

Guralti Cubugu

Zaman Gubugu Hoise — v’

. i ] Testi Durdur
Testi Duraklat Time

Gurdlti Cubugu

Ol¢iim esnasinda Giiriiltii Cubugu gelen EEG érneklerinin amplitiidiini sergilemektedir. Cubugun sag
tarafindan gelen sinyaller kabul edilebilecek diizeyde sessiz ve yanit tespit algoritmasi islenmis ise bir
tik isareti belirecektir. Gelen EEG Ornekleri miyojenik veya elektrik giriltiisi sebebi ile yliksek
glrlltl iceriyorsa, bu tik isareti yok olacaktir ve glirtilti cubugu bu numunelerin reddedilmesi igin

esigi asan gliriltiyl yansitacaktir.
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Zaman Cubugu

Olgiim esnasinda Zaman veya ilerleme Cubugu iyi 6rnek verisi islendikce dolarak ilerleyecektir.
Kabul edilebilir EEG 6rnekleri 180 saniye alindiktan sonra bu cubuk tamamen dolacak ve test
otomatik olarak sonlanacaktir.

Testin tamamlanmasi sonrasinda tarama sonucu sembolii cubuk grafigin lzerinde belirecektir.

TEST TAMAMLANDI EKRANI

Taramanin sonunda sonuglar gérintilenecektir. Kulak secimi kumandasi kullanicinin test etmek
Uzere diger kulagi segebilmesine veya ayni kulakta tarama 6l¢iimiini tekrarlamasina imkan taniyacak
sekle gelecektir. Kulak segimi kumandasi ayni zamanda bu oturumda sag ve sol kulakta en son

gerceklestirilen ABR testi arasinda gegis yapmak icin de kullanilabilecektir.

Kulak Secimi Digmesi ]

Quick Test

‘\ G A 9 (i
v v
[ Artifakt ylzdesi ——————
Zamani
firtifact 0 % %]

Time 10 sec
Teste Basla

Geri diigmesi 6nceki ekrana geri déner (baslangictaki test ekranindan 6nce). Test Listesi diigmesi bu

)

oturumda gerceklestirilen tim testlerin listesini agacaktir. Yorum diigmesi heniiz gergeklestirilen
testle ilgili bir yorum girilmesi igin bir ekran agacaktir. Baglat diigmesi yeni tarama igin direng

kontrolini baslatir. Kullanicinin bir testi gegen ayni kulakta baska bir tarama testi baslatmasi
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durumunda, kullaniciya bu kulagin taramayi gectigini bildiren ve ayni kulagi tekrar test etmek isteyip

istemedigini teyit etmesini isteyen bir uyari mesaji gériintiilenecektir.

OAE Test Ekranlari

OAE siirecinde ekranlar gerceklestirilen prosesi gostermek ve taramayi yapana mevcut segenekleri

sunmak Uizere goriintl sergileyecektir. OAE testinin bélimleri olan 4 ekran mevcuttur.

e Hastanin Hazirlanmasi
e Prob Kontroli
e Test Etme

e Testin Tamamlanmasi

HASTANIN HAZIRLANMASI EKRANI

OAE baslangic ekrani goérintilerinin ayar talimatlari

3 Kulak Secimi Digmesi
- €
Quick Test
Prepare Patient

-G

Donusturici
ve eslestirici
Kullanici Talimatlari
Select Ear
Insert probe
Quiet patient?
Start Test
Teste Basla
Geri
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PROB KONTROLU EKRANI

Prob kontrolii esnasinda, kulak kanalindaki probun yerine oturma kalitesi ile ilgi bilgi
gorlntilenecektir. Prob yerine iyi sekilde oturduktan sonra prob kontroli sona erecek ve OAE

Olgimi otomatik olarak basyayacaktir.

Prepare Patient

-G

Prob kontrolu

olcimleri
Seal [
Stinulus  IEN|—
Noise N | v Testi Durdur
Sizdirmazlik

Sizdirmazlk parametresi probun kulak kanalina ne kadar iyi oturdugunu olgmek icindir. Ug kulak
kanali emniyetli bir bicimde bulunmali ve hareket etmemelidir. Cubuk Uzerindeki ¢izgi maksimum

kabul edilebilir diizeyi gosterir.

Uyarti

Uyarti parametresi kulaga OAE uyartisinin ne derece iyi verildigini lcer.

Glirdltd
Gurilth parametresi testin gerceklestirildigi ortamdaki harici guriltlyi gosterir.

Parametre icin olan tik isareti oturma kalitesinin kabul edilebilir oldugunu gosterir. Probun yerine

oturmasi kabul edilebilir degil ise tarama baslamadan énce bu durumu diizeltmeniz gerekecektir:

e Probun ucunun kulak kanalina emniyetli bicimde sokuldugundan emin olunuz.

e Bebegi sakinlestiriniz veya test ortamindaki herhangi bir akustik glrltiiyl gideriniz.
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OAE TEST EKRANI

OAE 6l¢lim esnasinda, her bir test protokoliinin frekansi icin goriintlilenen ¢ubuk grafik gectiye
dogru olan ilerlemeyi gosterir. Cubuk bu frekansta gecti kriteri basariyla karsilandiktan sonra
tamamen yesil renkte dolacak ve cubugun lizerinde bir tik isareti belirecektir. Test kosullari prob
stabilitesi, glriltl ve testin ilerleyisi icin yanal cubuklar olarak gortintilenir. Prob stabilitesi ve

glriltu seviyesi kabul edilebilir oldugu takdirde yanal cubugun yaninda bir tik isareti belirecektir.

—
Quick Test

Basarili'ya dogru Test

/~Che

[

_‘Ir _‘Ir
1 I
S e
Prob Stabilitesi ] |
e E—|— —
\T??? [ Giiriilti Cubug ]
5 : : : ariltd Cubugu
Zaman Cubugu Probe | v
Hoise - I V’ /
Time [ | Testi Durdur

[ Testi Duraklat ] | | ! |

Prob Stabilitesi (yalnizca TEOAE igin)

Prob Stabilitesi gubugu probun kulak kanali igerisindeki durumunu yansitmaktadir. Cubugun
arkasinda prob stabilitesi uygun oldugunda bir tik isareti belirecektir. Prob stabilitesi, probun
kulaktan ciktigini gosterecek sekilde kabul edilebilir diizeyin altina diistigiinde, bu tik isareti yok
olacaktir. Bunun gergeklesmesi halinde probun kulagin igerisine oturup oturmadigini kontrol

etmeniz gerekir.

Gurdltd Cubugu

GUrilti cubugu gelen akustik giiriltiiniin amplitidini goérintiler. Cubugun arkasinda ortam
yeterince sessiz oldugunda bir tik isareti belirecektir. Ortamda ylksek glrilti bulunmasi halinde, bu
tik isareti yok olacak ve bu 6rnekler reddedilecektir. Bunun gerceklesmesi halinde testi Duraklatmali
ve bebegi sakinlestirerek veya diger ortam guriltisi kaynaklarini yéneterek duruma miidahale

etmeniz gereklidir. Ayni zamanda probun yerine oturmasi da kontrol edilmelidir.

Zaman Cubugu
Zaman veya ilerleme Cubugu iyi 6rneklerin verisi islendikce dolarak ilerleyecektir. Maksimum test
siresine erisildiginde bu cubuk tamamen dolacak ve test otomatik olarak sonlanacaktir.
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TEST TAMAMLANDI EKRANI

Taramanin tamamlanmasi sonrasinda en son gercgeklestirilen tarama ile ilgili sonug goérulebilir olmaya
devam edecektir. Kulak se¢cimi kumandasi kullanicinin test etmek lizere diger kulagi secebilmesine
veya ayni kulakta tarama olgimiini tekrarlamasina imkan taniyacak sekle gelecektir. Kulak segimi
kumandasi ayni zamanda bu oturumda sag ve sol kulakta en son gerceklestirilen OAE testi arasinda
gecis yapmak icin de kullanilabilecektir.

Kulak Segimi Digmesi 1

Tim Test Sonuglari ]

Test frekansi Sonucu ]

Prob Stabilitesi

. . . T . Test Zamani
Artifakt ylzdesi . s
Stimulus Stability 99 %
0 #

firtifact

Time 5  sec Teste Basla
Geri |;

Geri diigmesi 6nceki ekrana geri déner (baslangictaki test ekranindan dnce). Test Listesi diigmesi bu
oturumda gerceklestirilen tim testlerin listesini agacaktir. Yorum diigmesi heniiz gerceklestirilen
testle ilgili bir yorum girilmesi i¢in bir ekran acacaktir. Baglat diigmesi yeni tarama icin prob
kontroliini baslatir. Kullanicinin bir testi gegen ayni kulakta baska bir tarama testi baslatmasi
durumunda, kullaniciya bu kulagin taramayi gegctigini bildiren ve ayni kulagi tekrar test etmek isteyip

istemedigini teyit etmesini isteyen bir uyari mesaji gériintilenecektir.
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HIZLI TEST

Genel

Hizli Testin secilmesi ile Ana Ekran hasta bilgilerinin girilmesi
veya veri tabanindan hastanin secilmesi safhalarini atlar.

New Patient Hizli Testin ilerleyisi standart testle aynidir.

Hizli testler test tamamlandiktan sonra hemen yazdirilabilir

Select Patient ancak ¢iktida kimlik belirleyici bir bilgi bulunmayacaktir.

Bir Hizh Test oturumu Ana Ekrandan bir daha Hizli Test
diigmesi secilinceye kadar Novus'ta gecici olarak kaydedilir.
Quick Test R . .
N/ Hizl Test secildiginde, dnceki Hizli Test oturumu derhal ve

kalici olarak Novus'dan silinir.

| | Hizli Testin Kaydedilmesi

Tarama testlerinin kaydedilmesi standart uygulamaniz ise
taramayi gerceklestirmeden 6nce hasta bilgilerini girmeniz veya veri tabanindan mevcut bir hastayi

segcmeniz 6nemle dnerilmektedir.

Ancak bir Hizli Test oturumunu (tim testler) derhal test gerceklestirildikten sonra kaydetmek

isterseniz asagidaki adimlari takip ediniz:

1. Ana Ekrandan, Hasta Segimini segin

2. "Hizh Test" hastasini segin.

3. Hastanin verilerini Hasta Bilgi ekranina girin.
4

Alttaki kontrol cubugunda bulunan tik isaretini secin.

Hizli Test oturumu artik hasta Kimlik Numarasi ile girdiginiz isime kaydedilecektir.
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YAZDIRMA
Etiket yazicisi

Yalnizca GSI tarafindan tavsiye edilen etiket yazicilari kullaniniz. Bluetooth yazici ile Novusun
eslestirilmesi Ayar/Yazici ekranindan gergeklestirilmektedir. Bir yazicinin birden fazla Novus cihazi

tarafindan paylasilmasi mimkiindiir. Ancak cihaz bir seferde yalnizca bir yazici ile eslestirilebilir.

NOT: Novusu yazdirma esnasinda kapatmayiniz. Termal kagida ciktilar 151k ve sicakliga maruz
kaldiginda solacaktir. Test sonuglarimin fotokopisinin alinmasi daha kalici kayitlarin elde

edilmesini saglayacaktir.

Yazdirma Sekiller;i

Tarama sonuglarinin etiket yazicida yazdirilmasi "Test Listesi" ekranindan secilebilmektedir. "Test

Listesi" ekranina ya "Test Tamamlandi" ekranindan ya da "Hasta Bilgileri" ekranindan erisilebilir.

Etiket yazici kapali iken veya Novus'un kapsama alani disinda iken yazdirmaya calisiimasi bir hata
mesajinin gorintlilenmesine sebep olacaktir. Alk kontrol cubugundaki tik isareti digmesi secilerek

bu mesaj gecilir. Yaziciyi actiktan veya kapsama alanina soktuktan sonra tekrar deneyiniz.

Etiket yazdirma formati
Etiket ¢iktisi asagidaki bilgileri igerir:

isitme Taramasi Raporu

Kimlik No: Kimlik Numarasi

Soyad: Soyadi

ik Ad: ik Adi

Dogum Tarihi: 00-00-0000
Cinsiyeti: Cinsiyeti

Sag ABR 35 dB nHL — Sonug
Tarih ve Zaman
Taramayi yapan Kisi: Taramayi yapan kisi

Sol ABR 35 dB nHL — Sonug
Tarih ve Zaman
Taramayi yapan Kisi: Taramayi yapan kisi
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HASTALARIN VE TESTLERIN INCELENMESI

Hasta Secimi
Ana ekrandaki Hasta Sec¢imi diigmesi cihaz veri tabaninda bulunan hastalarin isimlerinin
listesini gosterir.
-

Sirala DUgmesi

\

Quick Test

Hasta Kimlik No ve Adi 20667 248-1612-00096
Diaperdoo, Gerard

20667243-1612-00095

Shookup, fimal

20667248-1612-00094 Test durumu
Unlikely, Holly gostergesi
20667248-1612-00093

Sera, Kay

20667243-1612-00092
Hammer, Anita

20667248-1612-0009
fittaboy, Baby

20667248-1612-00097
Winkle, Perry

m 00|Q00|0(0

Arama DUgmesi

Geri

Yukari Sayfa Asagl Sayfa

Bu liste soyadina gore alfabetik olarak veya test tarihine gore ters kronolojik sira ile sag list kosedeki
ikona tiklanarak siralanabilir. Her iki siralama modunda da "Hizli Test" hastasi eger mevcut ise

listenin Ustlinde gosterilir.

Alt kontrol cubugundaki sayfalar arasinda gezinmek icin YUKARI ve ASAGI ok tuslarini kullaniniz. Alt
kontrol cubugundaki Arama diigmesini klavye ekranini agmak icin kullanabilirsiniz. Hastanin
soyadininn timiini veya bir kismini veya Kimlik numarasini yazdiktan sonra Aramayi tekrar
sectiginizde yalnizca eslesen hastalarin bulundugu daha kisa bir liste gorlintilenir. Listeden istenilen

hastayi secip bu hastanin bilgilerini gdsteren Hasta Bilgileri ekranina gegilir.
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Hasta Bilgileri

Bir hastayi listeden sectiginizde incelemeniz igin hastanin ayrintili bilgileri goriintilenecektir.

Patient ID

Last Name

First Hame

Date of Birth

Gender

Risk Factors
Press to view

Other risk factor

Geri |;

i
| |

Test Listesi

Teste Basla

Hasta bilgilerinin Novus'ta diizenlenmesi Yoneticinin HearSIM PC uygulamasinin cihazda kullanilarak

diizenlenmeyi etkin hale getirmis olmasi durumunda mimkin olacaktir. HearSIM PC veri

tabanindan cihaza aktarilan hasta bilgileri cihaz izerinden diizenlenemez. Bu hasta bilgilerinin

diizenlenmesi HearSIM PC veritabanindan gerceklestirilmelidir.

Hasta Bilgileri Ekraninin alt kontrol gubugundaki Test Listesi diigmesini bu hastaya uygulanan

testlerin listesini gormek icin seginiz.

Alt kontrol cubugundaki Baglat diigmesini hastayi test etmeye devam etmek icin seginiz.
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Test Listesi

Test listesi en son gerceklestirilen test en lstte olacak sekilde kronolojik olarak siralanmistir. Her bir
satir bir testi temsil etmektedir. Eger (8)'den fazla test kaydedilmis ise alt kontrol cubugundaki

YUKARI ve ASAGI ok tuslarini sayfalar arasinda gezinmek icin kullaniniz.

E3
Hug, fAnita
¢ 02-03-2017 3:14:46pn Yazdirilmak
TEOAE .. .
L Uzere secilen
Test Ozeti v D 03-03-2017 03:03:10pn Ci
Secilen Testleri Yazdir

Geri | | | | ‘

Test Listesindeki her bir satir asagidaki bilgileri icerecek sekilde testin 6zetini goriintiler:

e  Gegcti, Basvur/Sevk veya Tamamlanmadi Sonug¢ Semboli
e Sag, Sol veya Her iki Kulak i¢in Test kulagi semboli

e Test tarihi ve zamani

e Teknoloji tipi (ABR, DPOAE veya TEOAE)

e Yazic ikonu

Test 6zetinin sag tarafindaki Yazici ikonu yazdirmak igin testi sececeginiz dugmedir. Test satirinda

Yazici ikonu secildiginde burada yesil bir tik isareti bulunmaktadir. Yazdirmak istediginiz kadar testi
secebilirsiniz. Daha sonra yazdirmak icin alt kontrol cubugundaki Yazdir diigmesini seginiz. Yalnizca
ayni teknoloji ile gerceklestirilmis bir sag ve bir sol kulak testini segmediginiz miiddetge her bir testin

ciktisi farkl bir etikete basilacaktir. Bu durumda her iki testte tek bir etikete basilir.

Not: Yazici ikonlari ve Yazdir diigmesi yalnizca Novus cihazinizin HearSIM PC uygulamasi lizerinden
etkinlestirilmis Yazici ayarlari mevcut ise ve MLP2 yazicisi aygit ile eslestirilmis ise goriintilenecektir.

Aksi takdirde bu kontroller ekranda goriintiilenmeyecektir.
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Test Ayrintilari

Test Listesinden testin ayrintilarinin goriintiilenebilmesi icin bir test seciniz. Test ayrintilari ekrani

test tamamlanma ekranina benzer bir ekran olup igerikleri Test Tlrline baglidir.

ABR TEOAE DPOAE

\/ D
Hug, Anita
‘\ | G : .:) 9 (i
e e — e e e ——
e E— — — ——
_——— e E— ——1 I 1
— e e e ——F
e e e e e —— — el
1.4 z2 283 4.0 =4 3 4 =
Artifact 1] % Stimulus Stability 93 %
Time 10 sec Artifact 1 % frtifact 0 %
Time 60 500 Time 30 sec

ilave Test Alanlari

Test Ayrintilari ekraninin altindaki ilave Test Alanlari diigmesi Testle ilgili Alanlari gériintiilemek
icindir. Bu ekran yalnizca Test Alanlari opsiyonu cihazinizda HearSIM PC uygulamasi lizerinden
etkinlestirilmis olmasi halinde etkin olacaktir. Testle ilgili alanlar Novus lizerinden diizenlenemez.
Dizenlenmesi gerektiginde, test verileri HearSIM PC uygulamasina aktariimali ve diizenlemeler

HearSIM PC veri tabani tizerinden gerceklestirilmelidir.

Stop Reason

Comment
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| AYARLAR

Dogrudan Novus Uzerinden
i gerceklestirilebilecek ayarlar listesine erismek
Language...

icin ana ekranin alt kontrol gubugundaki Ayar diigmesini

ﬁ . seciniz.
Device...

m Sound...
Printer...

About...

Lisan
Mevcut lisanlarin listesini gérintileyebilmek icin Lisani
) seciniz. Listenin sayfalari arasinda gezinmek igin alt kontrol
English [z[ .
¢ubugundaki YUKARI ve ASAGI ok tuslarini kullaniniz.
Deutsch [:] . . . . o . .
Istenilen lisani bu lisanin yaninda bir tik isareti belirecek
Espafiol fil sekilde seciniz. Secimi teyit etmek ve Lisan ekranindan
¢tkmak icin alt kontrol gubugundaki Geri diigmesini seginiz.
Frangais D
Italiano D
Portugees D
Dutch [l
Polish '
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Cihaz

=
Power Save:
1 min 4
Power Off:
1 min 4

Ses

»-
Touch Sound:
On 4
Test End Sound:
On 4)r
Harning Sound:
Off 40
Volume:

4)r

D-0119577 Rev C

Guc Tasarrufu ve Kapatma ozellikleri ile ilgili zaman

tercihlerinizi ayarlamak icin Cihaz'i seginiz.

° Guc¢ Tasarrufu (Beklemede) Higbir zaman, 1-5 dakika

veya 10 dakika olarak ayarlanabilir.

° Kapatma Hicbir zaman, 510 dakika veya 30 dakika

olarak ayarlanabilir.

Secimi teyit etmek ve Cihaz ekranindan ¢ikmak igin alt

kontrol gubugundaki Geri digmesini seginiz.

Geri bildirim i¢in bir ses atamak ve ayarlamalarda ses
tonunu ayarlamak ile ilgili tercihlerinizi belirlemek icin Ses'i

secin. Bir ses atayabileceginiz durumlar sunlardir:

. Bir digme veya tusa dokunulmasi (fonksiyon butonu

veya klavye tusu)

. Test sonu - bir test tamamlandiginda bir ses duyulur
. Uyari - Elektrod ABR esnasinda ¢ikarsa bir uyari sesi
duyulur

Secimi teyit etmek ve Ses ekranindan ¢ikmak igin alt kontrol

c¢ubugundaki Geri diigmesini seginiz.
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Yazicl

My Bluetooth Printer:
HLP2-15470138

Hakkinda

Version :
MCU compile date:
DSP compile date:
Calibration Dates
Main board
SH: 20066160
Probe
SH: 1431655766
Battery
State of charge :
State of health:

License
DPOAE
TEOAE
ABR

D-0119577 Rev C

1.10.14

08-07-2016

08-07-2016

22-12-2015

02-06-2016

64 %
93 %

MLP 2 Bluetooth yazici ile eslestirmek icin Yaziciyi segin. Alt
kontrol cubugundaki Ara diigmesini eslesebilecek yazicilari
bulmak icin seginiz. Yazicinin agik oldugundan emin olunuz.
Basart ile bir yazici bulundugunda MLP2 adi ve seri numarasi
gorintilenecektir. Sonrasinda Novus ile eslestireceginiz

yaziclyl seginiz.

Secimi teyit etmek ve Ses ekranindan ¢ikmak igin alt kontrol

c¢ubugundaki Geri digmesini seginiz.

Asagidakiler dahil Novus ile ilgili bilgileri gériintiilemek icin

Hakkindayi seciniz:

. Yazilim versiyonlari

. Seri numaralari ve kalibrasyon tarihleri
. Batarya bilgileri

o Lisanslar

Hakkinda ekranindan ¢ikmak icin alt kontrol cubugundaki

Geri digmesini seginiz.
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TEMIZLIK VE BAKIM

Novus'un Temizligi
DOKUNMATIK EKRAN

Novus dokunmatik ekranini temizlemek icin bir lens temizleme bezi veya mikrofiber bez kullaniniz.

KASA, YUVA VE KABLOLAR

Temizlik esnasinda dikkatli olunuz.

e Temizlik 6ncesinde, Novus'u yuvasindan gikartiniz ve yuvanin fisini AC sebeke
prizinden gekiniz.
e Yumusak ve hafif su sabun solliisyonuyla islatiimis hafif nemli bir bez veya benzeri ile

Novus ve yuvasinin plastik pargalarini temizleyiniz.

o Dezenfekte edilmesi gerektiginde, spreyli bir triin yerine dezenfektan ile islatiimis bir
bezle siliniz. Silerken Novusun konektorleri ve plastik pargalarin birlestigi Novus
cevresindeki kaucuk fitilin arasi gibi hassas bolgelere sivi akmadigindan emin olunuz.

e Dezenfektan Uriinler ile ilgili talimatlara uyunuz.

Tek kullanimlik malzemeler

Yalnizca Novus sisteminiz ile tedarik edilen Sanibel Supply firmasinin tek kullanimlik sarf
malzemelerini kullaniniz. Kulakhk uglari, Kulakliklar ve yapiskan elektrotlar yalnizca tek

kullanimliktir. Kullanildiktan sonra atilmalari gerekmektedir. Bunlar temizlenemez.

Tek kullanimhk sarf malzemelerinin tekrar kullanilmasi ¢capraz kontaminasyon riskini

arttiracaktir!

Aksesuar/degisim parcalari

Bazi tekrar kullanilabilir bilesenler zaman igerisinde kullanima bagh olarak asinmaya maruz
kalacaktir. Sizlere bu degisim pargalarinizi hazirda tutmanizi 6neririz (Novus cihazinizin

yapilandirmasi icin uygun olanlari)

Kalibrasyon
Novus cihazinizin uygun bigimde galistigini garanti etmek igin cihaz en az yilda bir kez kontrol edilip

kalibre edilmelidir. IEC ve UL 60601-1 gerekliliklerine uygunlugun korunmasi i¢in linite (izerinde
elektrikle ilgili giivenlik kontrollerinin yetkili servis teknisyeni tarafindan gergeklestirilmesini

saglayiniz.

Servis ve kalibrasyon hizmetleri yetkili servis merkezince gercgeklestiriimelidir. Bu kontroller
yapilmadigi takdirde, AB Medikal Cihazlar Direktifi (MDD) ve diger yonetmelikler ihlal edilebilir ve

garantiler gecersiz kalabilir.
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Kalibre edilmemis cihazlarin kullanimi dogru olmayan test sonuglari alinmasina sebep olacaktir ve bu

tavsiye edilmemektedir.

Cihaz Kontrolu

Cihazin kullanicisi en az haftada bir kez akustik uyarti ile ilgili sibjektif cihaz kontrolii
gerceklestirmelidir. GSI Basari Gozlem cihazi sistemin bitlinlGgliniin daha objektif olarak test

edilebilmesi igin satin alinabilir.

Temizlik ve Dezenfektasyon

Sistemin hasta ile dogrudan temas eden preamplifikator, elektrot kablolari ve kulakliga sokulan
kablolari veya adaptorleri gibi atilmayan pargalarinin iki hasta arasinda dezenfekte edilmesi

gerekmektedir.

Buna hasta ile temas eden ekipmanlarin tesisinizin onayladigi bir dezenfektan ile fiziki olarak
silinmesi de dahildir. Alkollii olmayan bir dezenfektan kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Alkolll
olmayan driinler dortli amonyum bilesikleri veya hidrojen peroksit bazli temizleyiciler olarak bilinen
aktif iceriklere sahip olup dezenfektasyon icin kullanilabilmektedirler. Dortli amonyum bilesikleri ve
hidrojen peroksit 6zellikle isitme gelisimi cihazlarinda sik sik kullanilan kauguk, plastik, silikon ve
akrilik Grinleri dezenfekte etmek igin tasarlanmislardir. Uygun seviyede dezenfektasyon
saglanabilmesi icin bu dezenfektan maddelerin kullanimi konusunda imalatginin miinferit
talimatlarina uyulmalidir. Tek kullanimhk Kulakliklar, kulakhk uglari ve elektrotlari dezenfektasyon

oncesinde ¢ikartiniz.

Kisiden kisiye bulasici hastaliklarin capraz kontaminasyondan kaginmak icin Kulakliklar veya kulaklik
uglari ile tek kullanimlik elektrotlar gibi tim tek kullanimhk kalemler yalnizca tek hastada kullanilmak

Gzere tasarlanmis olup tarama sonrasinda atilmalari gerekmektedir.

Cihazin ylizeyi veya parvalari kirlenmis ise bu bolgeler yumusak ve hafif su sabun sollisyonuyla
1slatilmig hafif nemli bir bez veya benzeri ile silinebilir. Cihazi daima kapatiniz, ana sebeke prizinden

fisini gekiniz ve sivilarin cihaz veya aksesuarlarin igine girmemesine dikkat ediniz.

Novus cihazinizin temizligi ve dezenfektasyonu ile ilgili bu dokiimanda verilen tavsiyelerin
ylrarlukteki politikalar veya tesisteki enfeksiyon kontroli icin gerekli prosedirlerin yerine gegmesi

veya bunlarla gelismesi amaglanmamustir.
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SORUN GIDERME

Sorunlarla karsilasildiginda belirtiler, muhtemel sebepleri ve sorun giderme Onerileri icin asagidaki

tabloya basvurunuz.

Belirtiler

Muhtemel sebep

Sorun giderme onerileri

ABR direnci bir veya daha

fazla elektroda gegmiyor.

Yetersiz cilt hazirlig

Elektrodu cikartiniz ve NuPrep veya
diger bir cilt hazirlik Grtnind cildin

hazirlanmasi igin kullaniniz.

Elektrot cilde artik temas

etmiyor.

Elektrotlarin ciltle temasini hazirhk

yapilan sahalarda kontrol ediniz

Elektrot uc kablosu
preamplifikatére tamamen

takil degil

Preamplifikator kablosu jakindaki
baglantilari kontrol edip tekrar

deneyiniz

Elektrot ucu kablosunda

temassizlik var

Elektrot ucu kablosunu yenisi ile
degistirin (birden fazla elektrot

kablosunu degistirmeniz gerekebilir)

Preamplifikator kablosunun
Novus ABR/OAE ile baglanti

kablosu glivenli degil

Preamplifikator kablosunun Novus'a
baglantisini kontrol edin; ¢ikartip
iyice takildigindan emin olarak

tekrar takin

Olgiim esnasinda asiri

artifaktlar gézleniyor

Bebek ¢cok hareketli, hareket
ediyor, emiyor, aglyor,

kasiliyor vs.

Kayda ara verip bebegi sakinlestirin.
Bebegi bir battaniye ile sarmalayin.
Kayda yalnizca bebek sakinlestiginde

devam edin.

Elektrotun (ABR) ciltle temasi
kayboluyor.

Hazirlanmis olan cilde yapistigindan
emin olmak i¢in elektrodun ciltle

temasini kontrol edin

Elektrot ucu kablosu (ABR)
gecici temasa sebebiyet veren

bir temassizlik mevcut

Elektrot ucu kablosunu yenisi ile
degistirin (birden fazla elektrodu

degistirmeniz gerekebilir)
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Belirtiler

Muhtemel sebep

Sorun giderme onerileri

Elektrik enterferansi AC
baglantisi sebebi ile

etkileniyor

Novus AC takili bir yuvada
kullaniliyor ise yuvayi fisten cekip

yalnizca batarya ile ¢calistirin.

Ortamdaki elektronik
aygitlarla elektromanyetik

etkilesim oluyor

Cep telefonlari, tabletler, isiklar, TV
vs gibi test alanindaki tim gereksiz

cihazlari kapatin

Elektrik baglantisi kesilemeyecek
cihazlardan miimkin oldugunca

uzaklasin.

Bebek eger izleme cihazlarina bagh
ise bebegin doktoru veya
hemsiresinden sorunu ¢ézmelerine
yardimci olmalarini ve miimkiinse
gecici olarak bunlarin kapatiimasini

isteyin.

Bebege veya yakinina bagl giivenlik
icin kullanilan RFID cihazlari
etkilesime sebep olabilir. Hemsire
veya doktora bunlarin gecici olarak

¢ikartilip ¢ikartilamayacagini sorun.

Farkh bir yerde testi deneyin.

Yiiksek basvuru/sevk

orani

Bebekler bazen ¢ok aktif
oldugunda taramanin

yapilmasi

Taramalari yalnizca bebekler
sakinken ve tercihen uyurken, rahat
ve yakin zamanda beslenmis iken

gergeklestiriniz.

Beslenme sonrasinda hala Annesi
bebegi kucaginda tutarken taramayi

gerceklestiriniz.

Taramanin bebekler
dogduktan sonra kulak

kanallari hala islak ve verniks

Dogum sonrasinda taramayi
gerceklestirmek icin en az 12 saat
bekleyiniz boylelikle kulak kanallari

muhtemelen daha temiz olacaktir.
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Belirtiler

Muhtemel sebep

Sorun giderme onerileri

ile tikali oldugu birkag saat

icerisinde yapilmasi

Ortamda akustik agidan ¢ok

glraltd var

TV, radyo gibi tim glrilta

kaynaklarini kapatiniz.

Ortamdaki diger kisilerden sessiz
olmalarini isteyiniz. Ebeveynlerin
test yapilan odadan ses gikartan

kardeslerini ¢ikartmalarini isteyiniz.

Kapiyi koridor veya yan odalardan
gelen giriltliyl azaltmak icin

kapatiniz

Klima menfezleri, acilip kapanan
motorlu cihazlar gibi glirtltu

kaynaklarindan uzaklasiniz.

Kulaklik (ABR) veya kulakhk
uglari kulaga tam takili degil

Kulakliklarin kulagi sardigindan ve
koptk ile bebek cildi arasinda fazla

actkhk kalmadigindan emin olunuz.

Kulak uglarr igin kulak uglarinin
bebegin kulak kanalina iyice

sokuldugundan emin olunuz.

Kulagin igine sokulan kulaklik
uglarindan (ABR) veya OAE

probundan uyarti alinamiyor

Preamplifikatore giren kulaklk veya
OAE probu kablosunun baglantisini
kontrol edin; cikartip iyice
takildigindan emin olarak tekrar

takin.

Kablonun Novus ABR/OAE
konektoriine baglanti kablosunun

baglantisini kontrol edin.

Kulagin igine sokulan kulakhgin
kablosunun kirmizi ve mavi
dontstiricu (ABR) ile baglantisini

kontrol edin.
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Belirtiler

Muhtemel sebep

Sorun giderme onerileri

Kulagin icine sokulan kulaklik
adaptoriiniin ¢atlak veya tikanmis
olup olmadigini kontrol edin.
Kulagin icine takilan kulaklik
adaptoriiniin adaptor temizleme kiti

ile temizlenmesi gerekebilir. (ABR)

Kulagin icine sokulan kulaklik
kablolarinin bikilmedigi veya
ezilmediginden emin olun, bunlari

yenisi ile degistirin. (ABR)

Kulagin icine sokulan kulakhk

kablolarini yenisi ile degistirin (ABR)

OAE prob ucunu Gzerinde herhangi
bir mum veya deliklerinde birikinti
olup olmadigini anlamak i¢in kontrol
edin. Temizleyin veya gerekiyorsa

degistirin.

Elektrot Takili Degil-
Duraklatildi mesajinda
ABR Veri toplamasi durdu

uyarisi

Elektrostatik desarj durumu

Olgtimii durdurun ve tekrar baslatin

ABR testi esnasinda
"Elektrot Takili Degil-

Duraklatildi" mesaiji

Elektrot cilt ile temas etmiyor

Hazirlanan cilt sahasina elektrodu

tekrar takin

ABR taramasinda
"Kablolari Kontrol Edin"

mesaji

Elektrot temasi yetersiz

olabilir

Elektrotun ciltle temasini kontrol

edin
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Belirtiler

Muhtemel sebep

Sorun giderme onerileri

OAE! testi esnasinda "Cok

Guriiltili" mesaji

OAE testi esnasinda yliksek

akustik glirtlti mevcut

Bebegi sakinlestirin veya ortami

sessiz hale getirin

OAE testinde "Kulaktan

Cikti" mesaiji

OAE probu kulaktan ¢ikiyor

veya tamamen gikmis.

Taramayi durdurmaniz tavsiye edilir
ve probun tekrar kulaga sokulmasi
gerektiginden yeni kulakta
kalibrasyon prosesi tarama

oncesinde gerceklestiriimelidir.

OAE testi esnasinda

"Deger Yok" mesaji

Prob bebegin kulagindan
¢ikiyor veya OAE probu baska
bir sekilde degisiklik gosterdi
bu nedenle kalibrasyon

degerleri yok oldu.

Probun bebegin kulagina oturup
oturmadigini kontrol edin. Taramayi
durdurmak ve probu bebegin kulak
kanalina glivenli bicimde
yerlestirdikten sonra tekrar

baslatmak gerekebilir.

Dokunmatik ekran
dokunuldugunda yanit

vermiyor

Yazilim bir prosesde

donmustur

Novus agma digmesini 10 saniye
basili tutarak cihazi kapatin ve sonra

sistemin tekrar baslatmasini saglayin

Novus bataryasi cihaz
yuvasindayken sarj

etmiyor

Elektrik beslemesinde yetersiz
baglanti, yanhs elektrik

beslemesi

Novus cihazina dogru elektrik
beslemesi verildiginden ve tamamen

bagh oldugundan emin olunuz.

1 OAE: IEC 60645-6: 2009, Tip 2 — Not: Novus, standardin gerektirdigi araligin disinda alternatif uyarti diizeyi

kontrol prosediirleri ile uyarti yogunluklari kullanmaktadir.
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BASARI GOZLEMCISI

Basari Gozlemcisi aksesuar ABR opsiyonu bulunan Novus cihazlarinin kalite kontroliini
gerceklestirmek icin kullanilabilir, Bu dizenli olarak gergeklestirilebilir veya Novus donaniminda bir
sorundan stipheleniyor ise o zaman gerceklestirilebilir. Basari Gozlemcisini GSI temsilcinizden satin

alabilirsiniz.

«gsi

-
Grason-Stadier

e ———————

1. Elektrot ucu kablolarinin ve kulaga sokulan kulakliklari Novus preamplifikatori kablosunca takili
oldugundan ve preamplifikator kablosunun Novus'a takili oldugundan emin olunuz.

2. 3 elektrot ucu kablosunu Basari Gozlemcisinin siitunundaki eslesen renklere gore baglayip
kablolari siituna sariniz.

3. Kulaga sokulan kulakhk adaptérlerini Basari Gozlemcisinin her iki tarafindaki deliklere emniyetli
bicimde sokunuz.

a. Sisteminizde siyah bir Kulaklik adaptéra kullaniliyorsa, bunlar delige dogrudan
oturacaktir.

b. Eger sisteminizde Kulaklik ucu adaptorleri kullaniliyorsa bunlari Basari Gozlemcisi
deliklerine sokmadan 6nce bu adaptorlere tek kullanimlik kulaklik uglarini takmaniz
gereklidir.

4. Basarl Gozlemcisini agma digmesine basarak acin. Basari Gézlemcisi acildiginda LED 15181 sari
yanacaktir.

a. Basari Gozlemcisi otomatik agma-kapama fonksiyonuna sahiptir. Sorun giderme
esnasinda tekrarlanan testler gercgeklestirirseniz, Basari Gozlemcisinin testleriniz
esnasinda hala ac¢ik oldugundan emin olunuz.

5. Standart stereofonik veya her iki kulak icin ABR testini Basari Gozlemcisi bu sekilde takili iken
gerceklestiriniz.
6. Bu test hizla direng ve 6l¢lim safhalarini gecerek her iki kulak icinde Basarili sonucu ile

sonlanmalidir.
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Basari gozlemcisi semptomlari, muhtemel sebepleri ve 6nerilen sorun giderme yollari.

Belirtiler

Muhtemel sebep

Sorun giderme onerileri

Direng bir veya daha fazla

elektroda gegcmiyor.

Elektrot ug kablosu
preamplifikatore veya Basari
Gozlemcisine tamamen takili

degil

Preamplifikator ve Basari Gozlemcisi
kablosu jakindaki baglantilari kontrol

edip tekrar deneyiniz

Elektrot ucu kablosunda

temassizlik var

Elektrot ucu kablosunu yenisi ile
degistirin (birden fazla elektrot

kablosunu degistirmeniz gerekebilir)

Preamplifikator kablosunun
Novus jaki ile baglanti kablosu

glivenli degil

Preamplifikator kablosunun Novus'a
baglantisini kontrol edin; ¢ikartip
iyice takildigindan emin olarak tekrar
takin

Olgiim esnasinda asiri

artifaktlar gozleniyor

Elektrot ucu kablosu gegici
temasa sebebiyet veren bir

temassizlik mevcut

Elektrot ucu kablosunu yenisi ile
degistirin (birden fazla elektrodu

degistirmeniz gerekebilir)

Test bir veya her iki

kulakta da gecilemiyor

Kulaga sokulan kulakhk
kablosunun preamplifikator
kablosu givenli sekilde takih

degil

Kulaga sokulan kulaklk kablosunun
preamplifikator kablosuna
baglantisini kontrol edin; ¢ikartip
iyice takildigindan emin olarak tekrar
takin

Kulaga sokulan kulakhk
kablosu dontstirici
kutusuna emniyetli bigimde

takili degil

Kulagin igine sokulan kulakligin
kablosunun kirmizi ve mavi
donustiricd ile baglantisini kontrol

edin.

Kulaga sokulan kulakhk
adaptori birikinti ile tikanmis
veya gatlamis; muhtemelen
temiz bir Kulakhk ucu

adaptori ile dizelecektir

Bebek Kulaklik ucu Temizleme kiti
fircasini kullanarak adaptori
temizleyin. Veya adaptori yenisiile

degistirin
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Kulagin icine sokulan
kulakhigin kablosu bukiilmus

veya kabloda bir delik var

Kablolarinin bikilmedigi veya
ezilmediginden emin olun, bunlari

yenisi ile degistirin.

Kulaga sokulan kulakhk

kablosunda temassizlik var

Kulagin icine sokulan kulaklik

kablolarini yenisi ile degistirin

Basari Gozlemcisinin batarya
sarj dlizeyi disuk mi? LED

yanip séniiyor mu?

Basari Gozlemcisinin bataryasinin
degistirilmesi igin yetkili servis
merkezi ile temas kurun. Yillik olarak
Novus cihazinizin kalibrasyon
zamaninda bataryanin

degistirilmesini tavsiye ederiz.

ONEMLI NOT: Basari Goézlemcisi Bataryasi yalnizca yetkili servis temsilcisi tarafindan degistiriimelidir.

Basari Gozlemcisi Bataryasinin yetkili servis temsilcisinden baska bir kisi tarafindan degistirilmeye

¢ahisilmasindan kaynaklanan elektronik pargalara gelebilecek hasarlar {irlin garantisi kapsaminda

cihazin tamir edilmesini imkansiz hale getirecektir.

Buradaki sorun giderme 6nerileri NOvus cihazinizda yasadiginiz sorunu ¢dzmenizi saglamiyor, size

Basari Gozlemcisi ekranina gegmenize izin vermiyor ise yardim igin yerel GSI temsilciniz ile temas

kurunuz. Novus cihaziniza ait degisim kablolari ve aksesuarlarini bu sorun giderme prosedurlerini

gerceklestirebilmeniz icin hazirda tutmanizi tavsiye ederiz.

YENIDEN SiPARI$ TANIMI
NUMARASI

Kulaklik icin (kulak cevresi kulakligi) kulaga sokulan kulaklk kablolari ve
8100577

adaptorleri
8100590 Kulaklik uglar (kulak ici) kulaga sokulan kulaklik kablolari ve adaptorleri
8500390 Elektrot ucu kablolari (kirmizi, beyaz, mavi)
8102782 Preampilifikator kablosu
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NOVUS PC UYGULAMASI — HEARSIM

Novus bir USB kablosu kullanilarak bir PC'ye baglanabilir. PC'ye baglandiginda, Novus PC uygulamasi
HearSIM ile iletisim kurabilir. Novus PC uygulamasinin uygunlugu icin minimum bilgisayar o6zellikleri

HearSIM Kullanici Kilavuzunda bulunmaktadir.
HearSIM uygulamasi asagidaki fonksiyonlari desteklemektedir:

e Aygit ayarlarinin konfiglirasyonu

o Aygit tzerindeki kullanicilar gibi listelerin (sifre ile giris yapan) ve tarama imkanlarinin
ozellestirilmesi

e Tarama verilerinin cihazdan HearSIM uygulamasina aktariimasi

e Hasta bilgilerinin PC'den cihaza aktarilmasi

Aygit ayarlarinin konfiglirasyonu

HearSIM uygulamasi yoneticiye asagidaki cihaz 6zelliklerini etkin hale getirmek veya etkin olmaktan

¢ikartma imkani tanimaktadir:

e Kullanici girisi — kullanicinin cihazin baglatilmasinda veya bekleme modundan galisma
moduna gegciste giris yapmasi gerekip gerekmedigi belirler

e Hizli Test — 6nce hasta bilgileri girilmeksizin test yapma imkani saglar

e Test alanlari - Tarama Tesisi, Hastane Durumu, Taramay!i yapan kisi ve Yorum gibi testlerle
ilgili alanlarin test gerceklestirilirken bilgi girisinde gosterilip gosterilmedigi

e Durma Sebebi - bir test durduruldugunda kullanicinin bunun sebebini girmesini ister (test
yapilamadi, gecersiz)

e Otomatik Kimlik No - otomatik olarak hasta Kimlik Numarasi atar

e Yazdirma - MLP2 Bluetooth etiket yazicisindan yazdirmaya imkan tanir

e Yorumlar- kullaniciya test sonuglari ile ilgili yorum yapma imkani tanir

Cihaz listelerinin ozellestirilmesi

HearSIM uygulamasi yoneticiye cihazda gosterilen listeleri 6zellestirme imkani tanir.

Ozellestirilebilen listeler sunlardir:

o  Kullanici adlari (sifre ile giris yapan)
e Tarama tesisi

e Risk Faktorleri

PC'ye Veri Aktarma

HearSIM uygulamasi yetkili kullanicilara hasta bilgilerini ve tarama verilerini depolanmak,

gorintilenmek, aktarilmak veya sonuglari bastirmak amaci ile cihazdan PC'ye aktarma imkani sunar.

D-0119577 Rev C Sayfa 76 / 97



GSI Novus™ Yenidogan isitme Tarama Sistemi KULLANIM Kilavuzu

Hasta bilgilerinin cihaza aktariimasi

HearSIM uygulamasi yetkili kullanicilara hasta bilgilerini bu hastalarin test edilmek lizere cihazdan

secilmesine imkan tanimak tzere Novus cihazina aktarilma imkani sunar.
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EK A - TEKNIK VERILER

Novus aktif, diyagnostik bir medikal tirlindir. Cihaz AB medikal direktifi 93/42/EEC uyarinca sinif lla

cihaz ve US FDA uyarinca Sinif Il cihaz olarak siniflandiriimistir.

STANDARTLARA UYGUNLUK
Guvenlik ve Elektromanyetik IEC 60601-1, Tip B ve BF uygulanan parcalar
IEC 60601-2-40
Kalibrasyon ve Test Sinyalleri ISO 389-2
ISO 389-6
IEC 60645-3
OAE IEC 60645-6: 2009, Tip 2
Not: Novus kullandigi standardin gerektirdigi araligin disinda
alternatif uyarti dlizeyi kontrol prosediirleri ile uyarti yogunluklari
kullanmaktadir.
ABR IEC 60645-7: 2009, Tip 2
Isaretler IP isaretleri niifus etmeden korunma isaretleridir. Isaretler
P02 partikiillerin ve sivilarin niifus etmesine karsi korunma
saglandigini belirtir. Cihazda asagidaki etkileri bulunan farkli IP
1P20 . ;
isaretleri bulunmaktadir.
IP02: Cihazi yagmur ve suya kars1 korumak i¢in daima nakil
esnasinda tasima ¢antasi kullaniniz.
IP20: Bu isaret parcalarin suya kars1 korunmadigini1 gostermek
lizere cihaz parcalari lizerinde bulunur.
NOT: Sarj aleti, gii¢ tedariki ve yuva evde saglik bakimi1
ortamlarinda kullanilmak icin degildir.
GENEL SARTNAMELER
CEVRESEL
Nakliye ve Tasima e, Nakliye ambalaji yagmurdan uzak ve kuru kosullarda

saklanmalidir.

Sicakhik

Calistirma: + 15° Cila+35° C (+59° Fila + 95° F)
Nakliye ve Depolama:- 20° C ila+ 50° C (- 4° Fila + 122° F)

A

Calistirma: Maksimum bagil nem yogusmasiz %90

Nakliye ve Depolama: Maksimum bagil nem yogusmasiz %93

Ortam hava basinci

98 kPa — 104 kPa

Rakim Maksimum rakim Su seviyesinden 2000 m (6561 feet) yukarida
FiZiKi
Agirhik Cihaz 265 gram (batarya ile birlikte)

ABR Preamplifikator: 85 gram
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Boyutlar Cihaz; 158 mm x 83 mm x19mm

ABR Preamplifikatdr: 85 mmx 5 mm x 25 mm
Ekran 95 mm x 56 mm, renkli, 272 x 480 ¢dzUnurlik
Batarya Li-ion batarya 44794; Kapasite: 3.7VV/3850 mAh

Bataryanin Beklenen Kullanim
Omri

Kullanima bagli olarak - normalde 3 yildan fazla

FONKSIYONEL

Kullanic1 Arayiizii

Direncli Dokunmatik Ekran

Kullanici Geri Bildirimi

Entegre hoparl6r

Lisan Ayarlar

Varsayilan Ingilizce (15 segenek arasindan segilir)

Hafiza

1 GB (25,000 kayit: Her hasta i¢in 100 test ile 250 hasta)

Veri etkilesimi

Kablosuz (Bluetooth®)

[letim frekansi: 2400 — 2483.5 MHz

Modiilasyon tiirleri: GFSK, n/4-DQPSK ve 8DPSK
Isinan gii¢: 2.5 mW (Sinif 2)

USB
Baslatma siiresi <5sn
Isinma siiresi <1 dakika

YUVA

Giuvenlik

IEC 60601-1, Sinif 1T

Gii¢ Tedariki Model Numarasi

UEO8WCP-050160SPA, Kalem no. 8029254

Giic tedariki ciktisi

5V DC, 1.6A max

Ana Sebeke beslemesi

100 — 240 V AC, 50/60 Hz, 400mA

DONUSTURUCULER

RadioEar IP30 Kulaga sokulan
Kulakliklar

50 Ohms, Kulak Ucu ve Kulaklik adaptoriiyle

OAE Probu ABR, TEOAE ve DPOAE'de kullanilabilen

Kablo Kalibrasyon degerleri ve veri konektorde saklanir
YAZICI

Tip/Model Thermal printer MLP2

Baglanti Kablosuz Bluetooth®

Batarya Lithium lon, DC 7.4V, 1500 mAh

Sarj Aleti 100-250V AC, 50/60 Hz, 1.0 A

Agirhk 360 gram (12.7 0z.)

Kagit Termal kagit veya etiket

57.5 mm £ 0.5 mm (genislik) termal yazicida
57.5 mm £ 0.5 mm x 60 mm (genislik x uzunluk) etiket yazicida
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TEST SPESIFiIKASYONLARI

ABR

Test sinyalleri

CE-Chirp® Frekans araligi (200 Hz — 11 kHz) alternatif kutuplagma

Uyart1 hz1 88/sn sol kulak, 92.5/sn sag kulak
Uyart1 diizeyi 35 dB nHL (varsayilan protokol)
EEG filtresi 0.5Hz-5.0kHz
Preamplifikatér Kazanimi 72 dB

Girdi Direnci 10 MQ /170 pF

Gurultu <25 nV/NHz

CMR Orani 100 HZ'de >100 dB

Numune Hizi 22.05 kHz

A/D coziiniirliigii 24 it

Elektrikli direng 6lgim

Test Oncesi ve esnasinda

test etmek icin < 40 kQ gereklidir

Maksimum test stiresi

180 saniye (artifaktsiz veri numuneleri)

DPOAE

Uyarti frekanslari

2000, 3000, 4000, 5000 Hz (varsayilan protokol)
1500-6000 Hz range

Nominal Frekans, F2/F1 oram

F2,1.22

Seviye L1/L2 (tolerans)

65/55 dB SPL ( + 2 dB) —kulak igi kalibrasyon

A/D ¢oziiirligii

24 bit, 5.38 Hz ¢ozundrluk

SNR Kkriteri minimum

6 dB (varsayilan protokol)

Yanit amplitiidii minimum

-5 dB (varsayilan protokol)

Gecti Kriteri bantlan

4'in 3" (varsayilan protokol)

Analizler

Minimum 2 saniye maksimum 60 saniye

TEOAE

Merkez frekanslar

1400, 2000, 2800, 4000 Hz (varsayilan protokol)
1000-4000 Hz range

Uyarti Dogrusal olmayan tiklama hiz1 (IEC 60645-3) rate 71/sn
Uyarti diizeyi 83 dB peSPL, pikten pike kalibre edilen, AGC kontrollii ( + 2 dB)
A/D ¢oziiniirliigii 24 bit

SNR Kriteri minimum

4 dB (varsayilan protokol)
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Yanit amplitiidii minimum

-5 dB (varsayilan protokol)

Basarih Kriteri bantlar

4'tin 3'ii (varsayilan protokol)

Maksimum test suresi

60 saniye
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EK B: BASARILI/BASVUR-SEVK KRITERI, HASSASIYET VE
OZGUNLUK

Varsayilan Protokoller

Basarili/Basvur-Sevk sonuglari icin kullanilan kriterler Novus ile birlikte tedarik edilen protokollerde
bulunmaktadir. Bu protokollerin spesifikasyonlari Ek A Test Spesifikasyonlarinda listelenmistir. Novus

ile tedarik edilen varsayilan protokoller hassasiyet ve 6zgilinliiglin tespit edilmesi igin kullaniimigtir.

ABR GECTI KRITERI
e Otomatik Yanit Tespit Algoritmasi (90 stim/s) 35 dB nHL diizeyinde hizli cirilti uyartisi

kullanmaktadir

e Her bir ilk sekiz harmonik frekansin Amplitlidi ve Fazi (90 Hz katlari) Modifiye Q-numune
testi tarafindan istatistiki test degiskenlerinin hesaplanmasinda kullaniimaktadir

e Basarili kriteri: Tespit kriterleri ile istatistiki test degiskenleri mukayese edilmekte (%99.9

teorik hassasiyet icin segilen ) ve tespit kriterinden biiyiik ise sonug GECTI olmaktadir

TEOAE GECTI KRITERI

e Sinyalin glriltiye orani minimum: 4 dB
e  Minimum yanit amplitidi: -5 dB
e  Basarili kriteri: Timi ile gegebilmesi icin 4 banttan (1400, 2000, 2800, 4000 Hz) 3'U kriteri

karsilamahdir

DPOAE GECTI KRITERI

e Sinyalin guriltiye orani minimum: 6 dB
e Minimum yanit amplitidu: -5 dB
e  Basarili kriteri: Tim{ ile gegebilmesi icin 4 banttan (2000, 3000, 4000, 5000 Hz) 3' kriteri

karsilamahdir

Hassasiyet ve Ozglinlik Test Etme Yontemi

Hassasiyet testlerinin ciddi isitme kaybini simiile eden sanal bir test ortami gerektirdigi genel olarak
bilinmektedir. OAE hassasiyetinin degerlendirilmesi icin uygun akustik test yikinin proba
iletilebilmesi icin bir akustik test kavitesi segilmistir. ABR hassasiyetinin degerlendirilmesi igin
direncli yike normal olarak takilan elektrotlar klinik durumlarda deneyimlenen tipik elektrot

direncine yaklasik olarak es degerdedir.

Ancak, daha kapsamli bir degerlendirme klinik olarak esdeger giiriltiinin 6l¢timlere dahil edilmesini
gerektirmektedir. Bunu gerceklestirebilmek icin bir "bas similatérd" tasarlanmis ve asagidaki

kombinasyonlari saglayacak sekilde olusturulmustur:

e bebek ebatlarina uygun kulak kanal akustik direnci,
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e 2kQ yildiz yapilandirmali direng eleman setlerine bagli elektrot eklenti noktalari,
o 2 farkh tiimiyle kontrol edilebilir glirilti jeneratori (bir pembe ve digeri kliniklerdeki tipik

akustik glirtiltiyl uzun sireli kayit eden tirde)

Her bir TEOAE, DPOAE ve ABR modaliteleri icin Novus bir¢ok sayida tekrar testlerinin otomatik olarak
gerceklestirilebilmesi icin PC'den kontrol edilebilmektedir. PC similatdrden cihaza tipik klinik
ortamda deneyimlenebilen mevcut gliriiltl dizeyi yelpazesindeki tim glirtilti diizeylerini kontrol

etmekte kullaniimistir.

Sonuclar
ABR modu: 525 test gerceklestirilmis, hassasiyetin %99,81'den daha iyi veya esdegerde oldugu

degerlendirmesi sonucu veren hi¢ sahte ABR sonucu Uretilmemistir,

TEOAE modu: 137 test gergeklestirilmis, hassasiyetin %99,28'den daha iyi veya esdegerde oldugu

degerlendirmesi sonucu veren hi¢ sahte OAE sonucu Uretilmemistir,

DPOAE modu: 370 test gerceklestirilmis, hassasiyetin %99,73'den daha iyi veya esdegerde oldugu

degerlendirmesi sonucu veren hig sahte OAE sonucu Uretilmemistir,

D-0119577 Rev C Sayfa 83 /97



GSI Novus™ Yenidogan isitme Tarama Sistemi KULLANIM Kilavuzu

EK C: ABR UYARTISI

IEC 60645-3 standardinda belirtilenden baska bir uyarti kullaniimistir. Bu CE-Civilti ses uyartisi bu
standartta belirtilen Tiklama uyartisina benzer ayni dogrusal magnitid frekans yanitina sahiptir.
Ancak frekans alaninda kosinis fonksiyonlarinin toplami olarak tasarlanmistir. Kosinis frekanslari,
uyarti tekrarlama oraninin katlaridir. Ayni dogrusal magnitld frekans yanitina ulasabilmek igin her
bir frekansta esit yogunluk yer almaktadir. Ancak kosinUs bilesenlerinin fazi, daha etkin uyarti
tasariminin gergeklestirilebilmesi icin mukabil frekanslarin kohlear gecikmesine gore geciktirilmistir.

Uyartinin frekans araligi 200 Hz ila 11 kHz arasindadir.

CE-Civilti ses uyartisi kalibrasyon degerleri
IEC 60711 Eslestirici ile birlikte RadioEar IP30

Doniistiiriicii peRETSPL [dB re. 20 pnPa]
kulaklik uglari ile RadioEar IP 30 31.5dB SPL
Kulakliklar ile RadioEar IP30 58.5 dB SPL

Kulaklik uglariile E-A-RTONE™ 3A icin 2008-05-19 tarihli PT B raporundan alinan kalibrasyon
degerleri, DIN EN 60645-3 standardinda tanimlanan kalibrasyon prosediriine uygundur. Kulaklik
kalibrasyon degerlerinin Dlizeltme degerleri GSI standardinda tanimlanmistir. Kulagin igine sokulan

kulakhk RadioEar IP30 E-A-RTONE™ 3A ile esdegerdir.
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EK D: GIRDI/CIKTI BAGLANTILARININ OZELLIKLERI

ABR preampilifikatori icin Novus ABR/OAE Konektor(
Preampilifikator Probu/DonUstirict konektord

Tanimi

CH1 out

CH1 GND

DGND

GND A / GND Mikrofon
Mikrofon - girdi/Analog balansli

=
3

Mikrofon + girdi/Analog balansli
Glg tedariki +3/45V

CH2 out

CH2 GND

12C CLK

I12C DATA

12C Interrupt

O 00 N OO Ul A WN P-

N
N = O

Novus Mikro USB KonektorU

Pim Tanimi

1 +5VDC —_—

2 Veri (g (mmmm) %
3 Veri

4 Kimlik No:

5 Topraklama

Novus Yuva Konektord

Pim Tanimi

123 45

Harici iletisim sisteminden VBUS y
Topraklama baglantisi - harici tedarik (mm=m=)
Harici glc tedariki 5V/1.5A DC

Kimlik No:

Topraklama baglantisi - harici tedarik

u AW N -
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EK E: KULLANILABILIR PROTOKOLLER

NHS programiniz Novus'daki varsayilan protokoller olarak saglanan parametrelerden farkh

gorintlileme parametreleri gerektiriyorsa, HearSIM™ uygulamasi araciligiyla baska protokoller s6z

konusudur. HearSIM'deki protokollerden secim yaparak bunlari Novus'a aktarabilirsiniz. Kullanilabilir

protokolleri inceleme ve bunlari Novus'a aktarma talimatlarini, HearSIM™ yazilim USB'sindeki

HearSIM™ Kullanma Talimatlari'nda bulabilirsiniz.

Protokol adi Parametreler Hassasiyet
ABR
A00 CE-Chirp 35 dB nHL CE-Chirp® 35 dB nHL uyarici (varsayilan) > %99,6
A01 CE-Chirp 30 dB nHL CE-Chirp® 30 dB nHL uyarici > %99,6
A02 CE-Chirp 40 dB nHL CE-Chirp® 40 dB nHL uyarici > %99,6
A03 CE-Chirp 45 dB nHL CE-Chirp® 45 dB nHL uyarici > %99,6
A04 Click 35 dB nHL Click 35 dB nHL uyarici > %99,6
AO05 Click 30 dB nHL Click 30 dB nHL uyarici > %99,6
A06 Click 40 dB nHL Click 40 dB nHL uyarici > %99,6
AO07 Click 45 dB nHL Click 45 dB nHL uyarici > %99,6
DPOAE Parametreler Hassasiyet

F2 Frekanslari: 5k, 4k, 3k, 2kHz (varsayilan)

Seviye (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1 Orani: 1,22

Maks. test siresi: 60 sn.
D00 2-5 kHz, 3_4, SNR 6 dB Gegis frekansi: 3/ 4 > %99,6

Her bir frekans icin gegis ol¢liti:

Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artifekt rejeksiyon seviyesi: 30 dB SPL

F2 Frekanslari: 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz
D01 1,5-4 kHz, 3_4, SNR 6 dB . > %99,6

Seviye (L1/L2): 65/55 dB SPL

D-0119577 Rev C

Sayfa 86 /97




GSI Novus™ Yenidogan isitme Tarama Sistemi KULLANIM Kilavuzu

F2/F1 Orani: 1,22

Maks. test stiresi: 60 sn.

Gegis frekansi: 3/ 4

Her bir frekans igin gegis 6l¢iiti:

Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Artifekt rejeksiyon seviyesi: 30 dB SPL

F2 Frekanslari: 6k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz
Seviye (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 Orani: 1,22

Maks. test siiresi: 60 sn.

D02 1,5-6 kHz, 3_5, SNR 6 dB Gegis frekansi:3 /5 > %99,6
Her bir frekans igin gegis olgliti:
Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB
Maks. artik girdlti: -20 dB SPL
F2 Frekanslari: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz
Seviye (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 Orani: 1,22
Maks. test siiresi: 60 sn.
D05 1,5-6 kHz, 3_6, SNR 7 dB Gegis frekansi: 3/ 6 > %99,6
Her bir frekans igin gegis 6lgliti:
Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL
Min. SNR: 7 dB
Artifekt rejeksiyon seviyesi: 30 dB SPL
TEOAE Parametreler Hassasiyet
Merkez Frekanslari: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
(varsayilan)
Uyarici tipi: Click (lineer degil)
Seviye: 83 dB peSPL
T00 1,5-4 kHz, 3_4, SNR 4 dB Mals. test stires: 60 sn. > %99,6

Gegis frekansi: 3/ 4

Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL

Her bir frekans bandi igin gegis 6lgiita:
Min. SNR: 4 dB

Gegis igin bant zorunlulugu: Yok
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T011,5-4 kHz, 2_4 SNR 6 dB

Merkez Frekanslari: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Uyarici tipi: Click (lineer degil)

Seviye: 83 dB peSPL

Maks. test suresi: 60 sn.

Gegis frekansi: 2 / 4

Min. OAE seviyesi: 0 dB SPL

Her bir frekans bandi igin gegis olglti:
Min. SNR: 6 dB

Gegis icin bant zorunlulugu: Yok

> %99,6

T02 1,5-4 kHz, 3_4, 80 dB SPL

Merkez Frekanslari: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Uyarici tipi: Click (lineer degil)

Seviye: 80 dB peSPL

Maks. test siiresi: 60 sn.

Gegis frekansi: 3 /4

Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL

Her bir frekans igin gegis olgliti:

Min. SNR: 4 dB

Gegis icin bant zorunlulugu: Yok

> %99,6
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|EC 60645-6 Protokolleri

Asagidaki tabloda kullanilabilir IEC 60645-6 uyumlu OAE protokolleri listelenmektedir. Bu OAE
protokolleri IEC standardi ile uyumludur. HearSIM yazilim USB'sindeki “IEC protocols” (IEC

protokolleri) klasériinde bulunan PDF dosyasinda saglanan ayrintili agiklamaya bakin.

Protokol adi Parametreler Hassasiyet
DPOAE
D03 2-5 kHz, 65_55 dB SPL, IEC F2 Frekanslari: 5k, 4k, 3k, 2kHz Yok
Seviye (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 orani: 1,22
Maks. test suresi: 60 sn.
Gegis frekansi: 3 /4
Mik. dlizeltmesi: standart ile uyumlu olmasi igin
devre disi birakildi
Her bir frekans icin gegis ol¢ti:
Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB
Maks. artik girdlti: -20 dB SPL
D04 2-5 kHz, 60_50 dB SPL, IEC F2 Frekanslari: 5k, 4k, 3k, 2kHz (varsayilan ile Yok

ayni)

Seviye (L1/L2): 60/50 dB SPL
F2/F1 orani: 1,22

Maks. test suresi: 60 sn.

Gegis frekansi: 3/ 4

Mik. diizeltmesi: standart ile uyumlu olmasi igin
devre disi birakildi

Her bir frekans igin gegis ol¢liti:
Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB

Maks. artik glirtiltli: -20 dB SPL
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TEOAE

Parametreler

Hassasiyet

T03 1,5-4 kHz, 60 dB SPL, IEC

Merkez Frekanslari: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Uyaricl tipi: Click (lineer degil)

Seviye: 60 dB peSPL

Maks. test siiresi: 60 sn.

Gegis frekansi: 3/ 4

Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL

Her bir frekans igin gegis olgiitu:

Min. SNR: 4 dB

Gegis icin bant zorunlulugu: Yok

Yok

T04 1,5-4 kHz, 70 dB SPL, IEC

Merkez Frekanslari: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Uyarici tipi: Click (lineer degil)

Seviye: 70 dB peSPL

Maks. test siiresi: 60 sn.

Gegis frekansi: 3/ 4

Min. OAE seviyesi: -5 dB SPL

Her bir frekans igin gegis ol¢titu:

Min. SNR: 4 dB

Gegis icin bant zorunlulugu: Yok

Yok
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EK F: ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Tasinabilir veya mobil telsiz frekansli (RF) iletisim ekipmanlari Novusu etkileyebilir. Novus cihazini bu

bolimde verilen EMC bilgilerine gére monte edip ¢alistiriniz.

Novus cihazi EMC emisyonlari ve tek basina bir cihaz olarak bagisiklik icin test edilmistir. Novus
cihazini diger elektronik ekipmanlarin bitisiginde veya lzerinde kullanmayiniz. Bitisik veya Ust lste

kullanimi gerekli ise, kullanici bu yapilandirmada normal ¢alistigini dogrulamalidir.

GSl tarafindan satilan ve i¢ bilesenlerin degisim pargalari olan servis pargalari istisna olmak lizere
burada belirtilenlerin haricinde aksesuarlarin, dontstiricilerin ve kablolarin kullanilmasi cihazda

EMISYONLARIN artmasina veya BAGSIKLIGIN azalmasina sebebiyet verebilir.

ilave bir ekipmani cihaza baglayan kisiler sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun olmasini

saglamaktan sorumludurlar.

EMC ile ilgili Uyarilar

Bu cihaz elektromanyetik etkilesimin ylksek yogunlukta olacagi aktif HF cerrahi
ekipmanlari ve RF korumali manyetik rezonans goriintiileme sistemi odalari yakininda

olmanin haricinde hastane ortaminda kullaniimaya uygundur .
Bu cihazin temel islevi imalatgi tarafindan asagidaki bicimde tanimlanmistir:

Gegerli IEC 60645 serileri veya ANSI standartlarinda normal kosullarda tanimlanan ses araliginda

uyarti sinyalleri retmek ve iletmek.
Bu Ozelliklerin bulunmamasi teshis hatasina sebebiyet verebilecektir

Cihazin diger cihazlara bitisik veya st Uste kullanilmasindan dogru olmayan ¢alismasina sebebiyet
verebileceginden kaginilmalidir. Bu sekilde kullaniimasi gerektiginde bu cihaz ve diger cihazlar

normal calisip calismadiklari dogrulanmak lizere gozlenmelidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari imalatginin belirttigi kablolar da dahil olmak lzere (anten kablolari
ve harici anten cevresi de dahil olmak Gzere) 30 cm (12 ing)'den fazla bu cihazin yakininda

kullanilmamahdir. Aksi takdirde ekipmanin performansinda azalma sonucu dogurabilir.

GBI Novus asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak iizere tasarlanmistir. Miisteri

veya kullanici cihazin bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.
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Yonlendirme ve imalatci beyani
Elektromanyetik emisyonlar

dalgalanmalari/titresim
emisyonlari
IEC 61000-3-3

Emisyon Testleri Uygunluk Elektromanyetik ortam - yonlendirme

RF emisyonlari Grup 1 Novus RF enerjisini yalnizca dahili islevleri igin

CISPR 11 kullanmaktadir.
Bu nedenle RF emisyonlari ¢cok distktir ve
yakinindaki elektronik ekipmanla etkilesime
sebebiyet vermesi cok muhtemel degildir.

RF emisyonlari Sinif B Novus tlim ticari, sinai, is ve konut ortamlarinda

CISPR 11 kullanima uygundur.

Harmonik emisyonlar Sinif A

IEC 61000-3-2

Voltaj Uygulanamaz
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile arasinda
onerilen ayri tutma mesafeleri

Novus yaydigi RF dalgalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullaniimak lzere
tasarlanmistir. Misteri veya Novus kullanici taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile
arasinda 6nerilen minimum ayri tutma mesafelerini koruyarak elektromanyetik etkilesimden
kacinilmasina yardimci olabilir ve Novus asagida dnerildigi lizere maksimum ¢ikis glicli olan etkilesim

ekipmanlarina uygundur.

Olgiilen Maksimum | Vericinin frekansina gore ayri tutma mesafesi [m]

verici cikis giicii [W]

150 kHz ila 80 | 150 kHz ila 80 80 MHz ila 800 | 800 MHz ila 2.7
MHz MHz MHz GHz

Outside ISM (ISM bands)

bands

d= [3-5/V1]\/ﬁ

d=[12/V2]\/ﬁ

d= [12/E1]\/ﬁ

d= [23/E1]\/F

0,01 0.12 0.20 0.12 0.23
0,1 0.37 0.63 0.38 0.73
1 1.17 2.00 1.20 2.30
10 3.69 6.32 3.79 7.27
100 11.67 20.00 12.00 23.00

Not 1 80 MHz ve 800 MHZ'de daha yiiksek olan frekans araligi gegerlidir.

Yukaridaki listede belirtilmeyen maksimum ¢ikis glicline sahip vericiler igin ayri tutma mesafesinin
metre (m) cinsinden d olarak vericinin frekansina uygulanabilir formiliin kullaniimasi ile tahmin
edilebilecegi 6nerilmekte olup burada vericinin verici imalatgisina gére watt (W) cinsinden maksimum
¢ikti glict olmaktadir.

Not 2 Bu yonlendirmeler tiim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar,
nesneler ve insanlar tarafindan emilim ve yansima ile etkilenebilir.
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Yonlendirme ve imalatcl beyani
Elektromanyetik bagisikhk

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test diizeyi | Uygunluk Elektromanyetik Ortam -
Yonlendirme
Elektrostatik desarj +8 kV temasli +8 kV temasli Zeminler ahsap,beton veya

Hz)
IEC 61000-4-8

(ESD) +15 kV havadan +15 kV havadan seramik kara olmalidir.

IEC 61000-4-2 Zeminlerin sentetik malzeme
ile kaph olmasi halinde, bagil
nem %30'un lzerinde
olmalidir.

Elektrikli hizh +2 kV glc tedarik Uygulanamaz Ana sebeke elektriginin

gegici/patlama hatlari igin +1 kV giris/cikis kalitesi tipik ticari veya ev

IEC61000-4-4 +1 kV giris/cikis hatlari | hatlariigin ortamina esdeger olmalidir.

icin

Gerilim +1 kV degisken mod Uygulanamaz Ana sebeke elektriginin

IEC 61000-4-5 +2 kV ortak mod kalitesi tipik ticari veya ev
ortamina esdeger olmalidir.

Gug tedarik <5% UT Uygulanamaz Ana sebeke elektriginin

hatlarinda gerilim (>95% dip in UT) 0.5 kalitesi tipik ticari veya ev

dismesi, kisa dongi icin ortamina esdeger olmalidir.
kesintiler ve voltaj <40% UT Novus kullanicisi gii¢
dalgalanmalari (>60% dip in UT) 5 kesintileri sirasinda cihazi
IEC 61000-4-11 dongu igin surekli kullanabilmek
<70% UT istiyorsa, Novus'a kesintisiz
(>30% dip in UT) 25 glic kaynagi veya bataryasi
dong igin aracihig ile elektrik temini
<5% UT Onerilmektedir.
(>95% dip in UT) 5
dongi icin

Gug frekansi (50/60 | 3 A/m 3A/m Glg frekansi manyetik

alanlari tipik ticari veya ev
ortamlarindaki tipik
lokasyonlardaki diizey
Ozelliklerinde olmalidir.

Not: UT test diizeyinin uygulanmasi dncesindeki Alternakif Akim ana gerilimidir.
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Bagisiklik Testi

IEC / EN 60601

test diizeyi

Uyumluluk diizeyi

Elektromanyetik ortam -

yonlendirme

iletilen RF
IEC/ EN 61000-4-6

Isinan RF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

10V/m
80 MHz ila 2,5 GHz

3Vrms

10V/m

Tasinabilir ve mobil RF
iletisim ekipmanlari kablolar
dahil Novusun herhangi bir
parcasina vericinin frekansi
icin gecerli formdlle
hesaplanan ve 6nerilen ayri
tutma mesafesinden fazla
yakinda kullaniimamalidir.
Onerilen ayri tutma mesafesi
d =[3.5/V1]VP (150 kHz ila 80
MHz)

d=[12/V2]VP (ISM 150 kHz ila
80 MHz)

Isinan RF

d = [12/E1]VP 80 MHz ila 800
MHz

d =[23/E1]VvP 800 MHzila 2.7
GHz

Burada P verici imalatgisina
gire vericinin watt (W)
cinsinden maksimum gikti
glici olup d metre cinsinden
Onerilen ayri tutma
mesafesidir (m).

Sabit RF vericilerinin saha
dayanimi elektromanyetik
saha arastirmalarinda
belirlendigi izere (a) her bir
frekans araliginda uygunluk
diizeyinin altinda olmali (b)
asagidaki sembol ile
isaretlenmis olan
ekipmanlarin yakininda
etkilesim meydana gelebilir.

@)

Not 1 80 MHz ve 800 MHZ'de daha yiiksek olan frekans araligi gecerlidir.

Not 2 Bu yonlendirmeler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar,

nesneler ve insanlar tarafindan emilim ve yansima ile etkilenebilir.

(@ Telsiz telefonlarin ve kara mobil telsizlerin baz istasyonlari, amatér radyolar, AM ve FM radyo

yayinlari ve TV yayinlari gibi sabit vericilerin saha dayanimlari dogru olarak teoride

ongorulememektedir. Sabit RF vericileri sebebi ile elektromanyetik ortamlara erisebilmek icin

elektromanyetik saha arastirmalari dikkate alinmalidir. Novus'un kullanildigi mevkide 6l¢iilen saha
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dayanimi gecerli RF uygunluk diizeyinin tzerinde ise Novus cihazinin normal ¢alisip calismadigi
gozlenmelidir ve anormallik varsa Novus'u yeniden yonlendirme veya yerini degistirme gibi ilave

Onlemler alinmasi gerekebilir.
®) Frekans aralig1 150 kHz ila 80 MHz lizerinde saha dayanimlari 3 V/m'den az olmalidir.
DIKKAT: Tali standart ve kullanim toleranslarindan sapma yoktur

DIKKAT: EMC ile ilgili uygunlugun korunmasina dair tiim gerekli talimatlar bu talimatlarin genel

bakim boélimiinde bulunabilir. Bagkaca bir adima gerek yoktur.

Bu ekipmanin imalatcisi tarafindan belirtilen veya tedarik edilenlerin haricinde aksesuarlarin,
donustiriculerin ve kablolarin kullanilmasi cihazda emisyonlarin artmasina veya elektromanyetik
bagisikligin azalmasina ve cihazin dizgin calismamasina sebebiyet verebilir. 1EC 60601-1-2 uyarinca
EMC gerekliliklerine uyulmasini saglamak igin yalnizca asagidaki aksesuarlarin kullanilmasi 6nem

tasimaktadir:

Kalem imalatgi Oge no

Kalem No Grason-Stadler 8108997

OAE Probu Grason-Stadler 8109872 veya 8109871
IP30 kulaga sokulan kulakhk (50 TelsizKulaklik 8503247

Ohm)

IEC 60601-1-2 uyarinca EMC gerekliliklerine uyum asagidaki kablo tiirli ve uzunluklarinin kullaniimasi

ile saglanir:
Tanimi Uzunluk Blendajli/blendajsiz
Novus Preamplifikator Im kismi
OAE Probu 0.5mveya 1.20 m kismi
IP30 kulaga sokulan kulaklik (50 0,25m blendajh
Ohm)
GUg tedariki 1,5m blendajsiz
elektrot kablosu 0,5m blendajsiz

DIKKAT: Bu medikal ekipman/sistem ile bu ekipmanin haricinde aksesuarlarin, déniistiiriiciilerin ve
kablolarin kullanilmasi medikal ekipmanda/sistemde emisyonlarin artmasina veya elektromanyetik

bagisikhgin azalmasina sebebiyet verebilir.
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