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1 Giris
11. Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz Sera™ siirii 1.23 igin gegerlidir. Bu Uriin su Uretici tarafindan Gretilmigtir:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark
Tel.: +45 6371 3555
E-posta: info@interacoustics.com

Web sitesi:  www.interacoustics.com

Kullanim Talimatlar/Ek bilgiler:

‘Kullanim talimatlan bu sistemi guivenli ve etkili bir bigcimde kullanmak igin tim gerekli bilgileri icerir, ancak
"Ek bilgi’ kilavuzu da ilgili okuyucular igin mevcuttur. Operatér, bu kilavuzlara Ureticinin resmi web sitesinden
bagvurabilir.

1.2. Kullanim amaci

DPOAE!'li Sera™, kulaktaki bozukluklarin odyolojik dederlendirme ve belgelendiriimesini Distortion Product
Otoacoustic Emissions ile yapilmasi amacini tagir. DPOAE'li Sera™'in hedef kitleleri tim yas gruplarini
kapsar.

TEOAE'li Sera™, kulaktaki bozukluklarin odyolojik degerlendirme ve belgelendirilmesini Transient Evoked
Otoacoustic Emissions ile yapilmasi amacini tagir. TEOAE'li Sera™'in hedef kitleleri tim yas gruplarini
kapsar.

ABRIS'li Sera™, kulak ve sinir bozukluklarinin i¢ kulaktan, isitme sinirinden ve beyin sapindan gelen auditory
evoked potentials ile degerlendiriimesini ve belgelendiriimesi amacini tagir. ABRIS'li Sera™'in hedef kitlesini
yeni doganlar olusturur.

Sera™ Sistemi'nin yalnizca odyologlar, KBB cerrahlari, doktorlar, isitme sagligi profesyonelleri ve benzer
seviyede egitime sahip personeller tarafindan kullaniimasi amaglanmaktadir. Bu cihaz, kullanimi ve
sonuglarin nasil degerlendirilecedi konusunda gerekli bilgi ve egitim olmadan kullaniimamalidir. Sera™ bir
hastane, klinik veya uygun bigimde sessiz baska bir ortam i¢cin amaglanmistir.

1.3. Kontrendikasyonlar

Test icin kontrendikasyonlara dis kulak cerrahisi, yakin zamanda stapedektomi, akintili kulak, akut dis kulak
kanal travmasi, agri (6r. dis kulak iltihabi) veya dis kulak kanalinin tikanikligi veya yaralar dahildir. Test, bu
tir semptomlar gésteren hastalarda bir tip doktorunun onayi1 olmadan gergeklestiriimemelidir.

D-0121908-G — 2023/07 (=)
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1.4. Uriin agiklamasi

Sera™ asagidaki test tirlerini kurulumu yapilmis olarak lisanslara bagli olarak gergeklestirebilen ve
kaydedebilen ¢ok fonksiyonlu bir gérintileme aracidir:

e Distorsiyon Uriin Otoakustik Emisyonlar (DPOAE)

e  Gegici Uyariimis Otoakustik Emisyon (OAE)

e Otomatik Isitsel Beyin Sapi Yanitlari (ABRIS)

Mevcut yapilandirmalar sunlardir:

e Sera™, ABRISile

e Sera™ ABRIS ve Transient Uyariimis Otoakustik Emisyon (OAE) ile

e Sera™ ABRIS ve Distorsiyon Product Otoakustik Emisyonlar (DPOAE) ile

e Sera™, ABRIS ile, Gegici Uyariimig Otoakustik Emisyon (OAE) ve Distorsiyon Uriin Otoakustik

Emisyonlar (DPOAE) ile

e Sera™ Transient Uyariimis Otoakustik Emisyon (OAE) ile

e Sera™ Distorsiyon Product Otoakustik Emisyonlar (DPOAE) ile

e Sera™ Gegici Uyarilmig Otoakustik Emisyon (OAE) ve Distorsiyon Uriin Otoakustik Emisyonlar

(DPOAE) ile

Lisans yapilandirmalari cihaz satin alindiktan ve kullanimi bagladiktan sonrada eklenebilir. Daha fazla bilgi

icin bolim 3.14 Lisanslar’a bagvurun.

Sera™ farkli donustiriici ve kablo yapilandirmalariyla calisir. Asagidaki tablo, hangi dontstirtici ve kablo
yapilandirmalarinin Sera™ ile kullaniminin mimkdin oldugunu gosterir.

DONUSTURUCU / KABLO DPOAE TEOAE ABRIS
YAPILANDIRMASI

SnapPROBE™ dogrudan Sera™’ya baglantili | Evet Evet Hayir
OWA Probu dogrudan Sera™'ya bagl Evet Evet Hayir
SnapPROBE™ ve OWA Probe dogrudan Evet Evet Evet
preamplifikatér kablosuna bagl

IP30, preamplifikatdr kablosuna dogrudan Hayir Hayir Evet

bagli

Sistem mevcut bulunan ve istege bagl asagidaki pargalardan olugsmaktadir:

Yapilandirmalar
Standart Bilegenler, Genel ABRIS ABRIS + OAE |DPOAE velveya
TEOAE
Sera™ elde kullanilan cihaz . .
Sera™ kizagi . .
Kizak gl¢ kaynagi o o
1 IEC 60601-1'e gbre uygulanan kisim
D-0121908-G — 2023/07 <>
Sera™ - Kullanim Talimatlar - TR Interacoustics Sayfa 8



Preamplifikator? o o -
USB Tipi A-B Micro kablo o . o
Tasima c¢antasi o . o
Bebek kulagi simulatori - . o
Cit qith elektrotlar igin klipsli kablolar? o . -
Kullanim Talimatlar o . o
HearSIM™ yazilim paketi . . .
Sera™ Probe Tip Kiti istege bagli . .
Sera™ ADI Gorintlileme Kulak Ucu Kiti o o .
Sera™ Probe Temizleme Kiti o o o
IP/Probe Aksesuar Kiti' o o o
EarCup Aksesuar Kiti' istege bagl istege bagl -
EARturtle™ Click® istege bagl istege bagl -
EARturtle™ Click adaptori, IP30 igin’ istege bagl istege bagl -
EARturtle™ Slide, IP30 igin' istege bagl istege bagl -
Stylus Kalem o . o
Dokunmatik ekran icin temizleme bezi o . o
Preamplifikator icin boyun askisl’ o . -
Dénistlruculer
SnapPROBE™! istege bagli . .
OWA Probe 500 mm* istege bagl istege bagl istege bagl
OWA Probe 1200 mm* istege bagl istege bagh istege bagl
IP 30 (50 Q) Kulak Ucu adaptdérleri kiti ile dahili o . -
kulaklik?
IP 30 (50 Q) EarCup adaptorleri kiti ile dahili istege bagli istege bagl -
kulaklik?

istege bagh aksesuarlar
Sera™ ABRIS Gegis Kontrolorii istege bagl istege bagl -
Etiket YazicisiHM-E200Kiti (yazici, glig istege bagl istege bagl istege bagl
kaynagi ve 2 rulo termal etiket kagidi igerir)

Tek kullanimliklar

Farkli ebatlarda kulak uglari icerir istege bagl . o
Bebek earcup’lari istege bagl - -
Citgith elektrotlar . istege bagl -
Sekme elektrotlar istege bagli istege bagl -
Sargl bezi istege bagli - -
iletken jel istege bagl - -
Alkol bezleri . istege bagl -
Yazdirma etiketi kagid istege bagl istege bagl istege bagl
Probe ucu Kkiti o . o

Tek kullanimliklar sadece bir defa kullaniimalidir! Tek kullanimliklarin birden fazla defa kullaniimasi, test
sonuglarini ve hastanin glvenligini etkileyebilir. B6lim 2.7 Glvenlik 6nlemleri’ne bagvurun. Sera™ ile tek

D-0121908-G — 2023/07 (=)
Sera™ - Kullanim Talimatlarn - TR Interacoustics Sayfa9



kullanimlik tim gerecler Sanibel Supply® tarafindan saglanir. Sistem yalnizca, Sanibel Supply® tarafindan
uretilen tek kullanimliklari kullanarak test edilmistir. Diger marka tek kullanimliklarin kullanimi, cihazla elde
edilen davranis ve sonuglari degistirebilir ve tavsiye edilmez.

1.5.Klinik faydasi

Bebeklerde teshis edilmemis isitme kaybi pek ¢ok gelisim alanini etkileyebilir; bunlar arasinda konugsma
o6grenme, sosyal etkilesimler, duygular, bilissel yetenek, akademik performans ve mesleki beceriler de
bulunmaktadir. Bu, hastanin yasam kalitesini olumsuz etkileyebilir. Isitme kaybi teshisi bu nedenle hem
bireyler hem de yakinlari (izerinde 6nemli fayda saglayabilir.

1.6.Uyarlari

Bu kilavuzda bulunan uyari, dikkat ve notlarin anlamlari agagidaki gibidir:

UYARI etiketi, hasta ve/veya kullanici igin tehlike olusturabilecek kosullari veya
uygulamalari belirtmek i¢in kullanilir.

DIKKAT etiketi, ekipmana hasar verebilecek kosullari veya uygulamalari
belirtmek icin kullanilir.

NOT NOT, kisisel yaralanmaya neden olmayacak uygulamalar ile ilgili agiklamalarda
bulunmak i¢in kullanilir.

1.7.Ariza

Bir Grln arizasi durumunda, hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin zarar gérmemesi son
derece 6nemlidir. Bu nedenle, trln bdyle bir zarara neden olduysa veya olma olasiligi varsa,
derhal karantinaya alinmalidir.

Uriintin kendisiyle veya kullanimiyla ilgili hem zararli hem de zararsiz arizalar, derhal {riiniin
satin alindid1 distributére bildiriimelidir. Litfen mimkin oldugunca ¢ok ayrinti saglamayi
unutmayin (6rn. zararin tird, drindn seri numarasi, yazihm sirimu, bagh aksesuarlar ve diger
ilgili bilgiler).

Cihazin kullanimiyla ilgili 8lim veya ciddi vakalar meydana gelmesi durumunda, s6z konusu
vaka derhal Interacoustics'e ve yerel ulusal yetkili makama bildiriimelidir.

1.8. Uriiniin bertaraf edilmesi

Interacoustics olarak, Grtinlerimizin artik kullanilamaz hale geldiginde guvenli bir sekilde bertaraf edilmesini
saglamayi taahh(t ediyoruz. Bunu saglamak icin kullanicinin destegi 6nemlidir. Bu nedenle Interacoustics
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olarak, elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertaraf edilmesine iliskin yerel ayirma ve atik diizenlemelerine
uyulmasini ve cihazin ayristirlmamig atiklarla birlikte atiimamasini bekliyoruz.

Uriinin distribGtérinin bir geri alma plani sunmasi durumunda, Griiniin dogru sekilde bertaraf edilmesini
saglamak igin bu plan kullaniimahdir.
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2 Guvenlik onlemleri

Genel

Asagidaki glvenlik dnlemlerinin her zaman gézlemlenmesi gerekir. Elektrikli ekipman calisirken genel
glvenlik dnlemleri izlenmelidir. Bu énlemleri dikkate almadiginiz takdirde, ekipman zarar gérebilir ve cerrah
veya hasta yaralanabilir.

is veren her galisanini, herhangi bir hasari veya hastalik ve yaralanmaya karsi maruz kalmayi kontrol etmek
veya ortadan kaldirmak i¢in ¢alisma ortamina uygulanabilen glvenli olmayan kosullarin ve dizenlemelerin
taninmasi ve onlardan kaginilmasi konusunda egitmelidir.

Interacoustics, guvenlik kurallarinin bireysel kuruluslarda gesitlilik gésterdiginin bilincindedir. Bu kilavuzda
bulunan talimatlar ve bu cihazi kullanan kuruluslarin kurallari arasinda bir uyusmazlik meydana geldiginde,
daha siki kurallara dncelik verilecektir.

Sera™ cihazin diizglin kullanilmasi konusundan egitiimis isitme saglhigi calisanlari (6r. KBB doktorlart,
odyologlar), hemsireler veya teknisyenler tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

21 Uyarilar - genel

AN

Sistem duzgin ¢alismiyorsa, Interacoustics'in teknik 6zelliklerine gore tim gerekli onarimlar yapiimadan
Unite test edilmeden ve dizgun ¢alismasi igin kalibre edilmeden c¢alistirmayin.

Cihazi distrmeyin veya herhangi bir sekilde asiri bir etkiye sebep olmayin. Cihaz hasar gérdiyse, onarim
ve/veya kalibrasyon igin Ureticiye geri iade edin. Herhangi bir hasardan stphelenildiginde cihazi kullanmayin.

Bu Urlin ve parcalari, yalnizca bu kilavuzdaki talimatlara, ek etiketlere ve/veya eklere gore galistirildiginda ve
korundugunda guvenilir bicimde c¢alisacaktir. Kusurlu bir tGrGn kullanilmamalidir. Harici aksesuarlara olan tim
baglantilarin saglam oldugundan emin olun. Kirik veya eksik veya gozle gorullr sekilde yipranmis, bozulmus
veya kirlenmis parcalar derhal Interacoustics'in Urettigi veya mevcut kildigi temiz, gercek yedek pargalarla
degistirilmelidir.

Ekipmani, kullanici onaramaz. Onarimlar yalnizca yetkili servis temsilcisi tarafindan gercgeklestiriimelidir.
Yetkili bir Interacoustics temsilcisinden bagka hi¢ kimsenin ekipman Uzerinde degisiklik yapmasina izin
verilmez. Ekipman Uzerinde degisiklik yapilmasi tehlikeli olabilir.

Interacoustics, talep Uzerine devre semalarini, parga listelerini, tanimlarini, kalibrasyon talimatlarini veya
Interacoustics tarafindan tasarlanan ve servis personeli tarafindan onarilabilen bu cihazin pargalarini
onarmak i¢in yetkilendirilmis servis personeline yardimci olacak diger bilgileri saglayacaktir.

Hastanin kullanimi sirasinda, ekipmanin hi¢bir pargasi onarilamaz veya bakimi saglanamaz.

Sera™ cihazina yalnizca Interacoustics'ten alinan aksesuarlari baglayin. Yalnizca Interacoustics tarafindan
uyumlu oldudu belirtilen aksesuarlarin, cihaza veya kizaga baglanabilir.
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2.2 Cevresel etkenler

AN
el

Cihazi yalnizca i¢ mekanlarda kullanin ve saklayin. Cihazin 5 °C / 41 °F ila
40 °C / 104 °F arahgindaki gevre sicakliginda ve 15 % ve 93 % arasindaki bagil
nemde calistiriimasi tavsiye edilmektedir (yogusmayan).

Nakliye ve depolama kosullar igin lGtfen bélim 6'ya bagvurun.

Herhangi bir elektronik parcaya veya kabloya temas eden bir sivi mevcudiyetinde cihazi kullanmayin.

Kullanici bir sivinin sistem

parcalarina veya aksesuarlarina temas ettiginden suphelenirse, Unite yetkili bir

servis teknisyeni tarafindan glivenli hale getirilene kadar kullaniimamalidir.

2.3  Elektrikli ve elektrostatik giivenlik

> >

Kulakliklara herhangi bir bakim yapmadan 6nce, Sera™ dondstiricileri ve
elektrotlari hastadan ayirmalisiniz.

Cihazin altindaki temas noktalarina ve hastaya ayni anda dokunmayiniz. Aksi
takdirde, hasta igin ¢ok yiksek bir kagcak akima sebep olabilir.

Cihazin kutusunu agmayin. Servis igin yetkili personele basvurun.

2.4 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

2.5 Patlama tehlikeleri

D-0121908-G — 2023/07
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Cihaz ilgili EMC gerekliliklerini karsilasa da, elektromanyetik alanlara, or. cep
telefonlarindan vs., gereksiz maruz kalmasindan kaginmak igin énlemler
alinmalidir. Cihaz baska bir ekipmana bitisik olarak kullaniliyorsa, karsilikli bir
parazitin olmadigi gézlenmelidir. Latfen, EMC'ye iligkin ek bdlime de
basvurun.

Patlama riski.
Yanici anestezikler veya diger gazlar bulunmasi halinde kullanmayin.

Yanici anestezikler veya diger gazlar bulunmasi halinde KULLANMAYIN.
Kullanicilar, bu cihazi yanici anestezik gazlarin yakininda kullanirken patlama
ve yangin ihtimalini g6z éninde bulundurmalidir.

Sera™ cihazini, basing odasl, oksijen gadiri vs. gibi oksijen bakimindan yogun
ortamlarda KULLANMAYIN.

re
A\ _J4
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2.6 Evde saglik bakimi ortaminda kullanin

Cihaz, tasima sirasinda dahil edilen tasima ¢antasi ile korundugunda evde saglik bakimi ortaminda
kullanima uygundur

2.7 Olgiim giivenligi ve klinik faydasi

Sera™’nin diizglin ¢alistigini garanti etmek igin, cihaz en az yilda bir kez kontrol edilmeli ve kalibre
edilmelidir.

Servis ve kalibrasyon, yetkili bir servis teknisyeni tarafindan gergeklestiriimelidir. Bu kontroller
gercgeklestiriimezse, Medikal Cihaz duzenlemeleri ihlal edilebilir ve taahhltler gecersiz sayilabilir.

Kalibrasyonlu olmayan cihazlarin kullanimi yanls test sonuglarina yol agabilir ve tavsiye edilmez. Hatal test
sonuglari, hastanin uygun olmayan bigimde tedavi edilmesine neden olabilir.

2.8 Muhtelif
Litfen aklinizda bulundurun:

Yazilim kurulmadan énce Sera™ donanimini bilgisayara BAGLAMAY IN!

0°C /32°F altindaki ve 50°C /122°F zerindeki sicakliklarda depolama, cihaz ve aksesuarlarinda kalici
hasara sebep olabilir.

Cihazi herhangi bir sicaklik kaynaginin yanina koymayin.

Doénusturaculer tasinirken ¢ok dikkatli olunmalidir glinkt dikkatsiz tasindiginda, érnegdin sert bir ylizeye
disuraldigunde kirilabilir veya pargalar zarar gorebilir.

2.9 Nakliye ve depolamadan sonra ekipman kullanimi

Ldtfen, kullanimdan énce cihazin diizgin ¢alistiindan emin olun. Cihaz soguk bir ortamda saklandiysa (kisa
bir stire icin bile olsa), litfen cihazin ortam sicakligina alismasina izin verin. Bu, kosullara (ortam nemi gibi)
bagli olarak uzun sirebilir. Cihazi kendi orijinal ambalajinda saklayarak yogusmay! azaltabilirsiniz. Cihaz,
mevcut kullanim kosullarindan daha sicak kosullar altinda saklandiysa, kullanimdan énce higbir teknik
onleme gerek yoktur. Odyometrik ekipman igin rutin kontrol prosediirlerini izleyerek her zaman cihazin
dizgln kullanimini saglayin

Ve %
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3 Ambalajdan cikarma ve kurulum

3.1 Ambalajdan ¢ikarma ve kontrol etme

Hasara karsgi kontrol listesi ve igerikler

Cihaz alindiktan sonra nakliye kutusunu koti tagimaya ve hasara karsi kontrol edin. Kutu hasar gérmusse,
sevkiyatin icerigi mekanik ve elektriksel olarak kontrol edilene kadar atiimamalidir. Cihaz arizali ise litfen
yerel distributértiinlz ile iletisime gegin. Nakliyecinin gdzden gegirmesi ve sigorta bagvurusu icin nakliye
malzemesini muhafaza edin.

Gelecekteki nakliyeler i¢in kutuyu saklayin

Sera™, Sera™ igin 6zel tasarlanmis nakliye karton kutusu ile gelmektedir. Litfen bu kutuyu saklayin.
Cihazin servis igin iade edilmesi s6z konusu olursa gerekli olacaktir.

Servis gerektiginde lltfen yerel distribitérindz ile iletisime gegin.

Kusurlarin Bildirilmesi
Baglantidan énce inceleyin

Baglanmadan 6nce, Uriin hasar igin bir kez daha incelenmelidir. Kabin ve aksesuarlari gizik ve eksik pargalar
icin g6zle kontrol edilmelidir.

Herhangi bir kusura derhal bildirin

Herhangi bir eksik parca veya ariza, fatura, seri numarasi ve sorunun ayrintili bir raporuyla birlikte derhal
cihazin tedarikgisine bildirilmelidir. Bu kilavuzun arkasinda, sorunu belirtebileceginiz bir "lade Raporu"
bulunmaktadir.

Liitfen "lade Raporu"nu kullanin (Return Report)

iade raporunun kullaniimasi, servis miihendisinin, bildirilen meseleyi aragtirmasi igin ilgili bilgiyi edinmesini
saglar. Bu bilgi olmadan, arizanin belirlenmesi ve cihazin onarilmasi zor olabilir. Sorunun dizetiimesinden
memnun kalmanizi saglamak igin litfen cihazi her zaman tam bir lade Raporu ile iade edin.

Evde Saglik Bakimi Nakli

Sera™'nizin teslimatiyla birlikte verilen tagsima gantasini kullanin.

D-0121908-G — 2023/07 (=)
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3.2 isaretler

Asagidaki isaretler cihazin tGzerinde bulunabilir:

Simge Aciklama
L
R Tip B uygulanan parcalar. IEC 60601-1'e gobre.

Hasta iletken olmayan ve hastadan derhal ¢ikarilabilen uygulanan pargalar.

[ ]
Uluslararasi standart IEC60601-1'e gére, uygulanan parga Tip BF.

Dikkat.

[:E Kullanim talimatlarina basvurun.
[ ]
& Kullanim Talimatlarini izleyin.

WEEE (EU-y6nergesi)

Bu simge, Urtintn aynistiriimamis atik olarak atilmamasi gerektigini, iyilestirme
ve geri dénusum tesisleri icin farkli toplama alanlarina génderilmesi gerektigini
belirtir.

II'nin gerekliliklerini kargiladigini géstermektedir. TUV Uriin Servisi, Kimlik No.
0123, kalite sistemini onaylamistir.

c € AB isareti, Interacoustics A/S'nin, Medikal Cihaz Y&énergesi'nin 93/42/AET Ek

M D Tlbbi cihaz.

SN Seri numarasi.

dl Uretim tarihi.
d Uretici.

REF Referans numarasi.

Ve %
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Tekrar kullanmayin.
Kulak uglari ve benzerleri yalnizca tek kullanimliktir.

Kuru tutun.

Nakliye ve depolama nem araligi.
St

/i/ Nakliye ve depolama sicaklik araligi.
&
Interacoustics Logo.
| Cihazi acar veya kapatir. Kapatmak i¢in uzun basin. Cihazi uyku modundan
O uyandirmak igin kisa basin (ekran kapal).

® Tekrar kullanmayin.

Nesne girislerine karsi cevreleme tarafindan saglanan koruma derecesi. 12,5

P20 mm'den daha buyuk nesnelere karsi etkilidir.
Sivi girislerine karsi gevreleme tarafindan saglanan koruma derecesi. Kutu 15°
IP02 o -
egildiginde, damlayan suya kars! etkilidir.
Sera™ ilave Bilgiye basvurun (Additional Information).
D-0121908-G — 2023/07 (=)
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3.3 Kizagi kurmak

Gug kaynaginin Tip A-B Mikro USB figini kizagin
arkasina baglayin (1).

A

YALNIZCA UES12LCP-050160SPA - GUC
KAYNAGINI KULLANIN.

Diger herhangi bir gi¢ kaynagini kullanmayin.
Yangin riskine veya doktora veya hastaya elektrik
sokuna sebep olabilir.

Kizagi masaniza dik yerlestirin. Cihazi, kizaga
dizgunce yerlestirmek igin iki eklenti kilavuzu
bulunmaktadir.

Sera™'y1, U seklindeki yerlestirme kilavuzlarina
oturmasi i¢in kizagin Gzerine yerlestirin. Bataryanin
sarj olmasi icin kizagin dizgunce yerlegtiriimesi
gerekmektedir.

Kizak yerlestirme kilavuzlarinin Gzerindeki
Sera™'nin (ist pargasini tutun kizaktan gekip gikarin.

Ve %
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3.4 HM-E200 etiket yazicisini yuklemek (istege bagl)

Sera™ ve HM-E200 etiket yazicinin baglantisi kablosuz eglesmeyle saglanir. Yalnizca Interacoustics'in
onerdigi yaziciyi kullanin.

UYARI: Yalnizca Interacoustics distribltorleri veya Sanibel Supply® araciligiyla satin alinmig yazicilar Sera
™ ile uyumludur.

3.41 Bataryanin sarj edilmesi
Yazici, lityum-iyon bir bataryayla ¢aligir.

Bataryayi sarj etmek i¢in sarj aletinin fisini yanlamasina yerlestirilmis
fise takmalisiniz ve gug¢ kaynagini bir gii¢ ¢ikisina veya bilgisayara
takmalisiniz. Alternatif olarak, yazici kizagina, kizak bir gii¢ ¢ikisina
baglhyken yerlestirilebilir. Yazicinin 6n kenarindaki yesil 1sik, yanip
sonerek sarj oldugunu belirtir. Batarya tam sarj oldugunda, yesil 1s1k
sabit yanacaktir.

3.4.2 Yazicidaki etiket kagidinin kurulumu

Etiket yazicisina yeni bir etiket Etiket rulosunu yaziciya, kagidin Etiket rulosu yerlestikten sonra
rulosu yerlestirmek igin, ucu yazicl ekranina bakacak kapagi kapatin.

yazicinin sol tarafindaki sekilde yerlestirin.

digmeyi asagi kaydirarak Yaziciyi galistirin ve yazicinin
yaziclyl agin. yazdirma ucuyla etiketleri

diizglince hizalayabilmesi i¢in
sol taraftaki feed tusuna basin.

istege baglh olarak, HM-E200 termal yaziciyla termal kagit kullanilabilir. Kurulum talimatlari igin HM-E200
yazici kullanim kilavuzuna bagvurun.
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3.4.3 Yaziciyi galistirma ve kapatma

Calistirmak ve kapatmak icin iki saniye boyunca GUC DUGMESINE basin.
Yesil Gug gostergesi, yazici agikken yanar. Yazici beklemeye gectiginde, yesil Gig¢ Gostergesi yanip soner,
ekran ise siyah olur. Yaziciyl bekleme modundan gikartmak i¢in glic digmesine kisaca basin.

3.44 Kablosuz yazicinin Sera™'ya baglanmasi
Yazicinin Sera™ ile eslestiriimesi, kablosuz yazdirma mimkiin olmadan 6nce gerekmektedir.

Yaziclyi eslestirmek i¢in bu talimatlari izleyin:
1. Glg digmesine 2 saniye basil tutarak yaziciyi ¢alistirin
2. Sera™ taginabilir (inite Gzerinde, Setup (Kurulum) | Printer (Yazici)'a gidin ve Search (Ara)'e
basin
3. Cihazin kablosuz cihazlari aramasina izin verin. Bu iglem yaklasik 1 dakika surebilir
4. HM-E200 isimli bir cihaz, cihaz listesinde gézukmelidir
5. Eslesmeyi bitirmek icin Select (Seg)'e basin

Liatfen aklinizda bulundurun: Yazdirma islemi sirasinda Sera™'yi kapatmayin.

Birden fazla Sera™ cihaziyla bir yaziciyl paylasmak mimkindir. Ancak, yaziciyla ayni anda yalnizca bir
cihaz eslesebilir. Bu, yalnizca bir Sera™'nin yazici araliginda c¢alisabildigi anlamina gelmektedir ve daha
sonra baska Sera™ cihazina basariyla baglanmak igin bir Sera™ cihaziyla kullanildiktan sonra yazici
kapatiimalidir.

Olgiim sonuglarini bagl yaziciyla yazdirmak istiyorsaniz, élgiimleri yapmadan énce yaziclyl agmaniz tavsiye
edilir. Bu, yazicinin baglanmak igin yeterli zamana sahip olmasini ve élgiimler tamamlandiginda yazdirmaya
hazir olmasini saglayacaktir.

3.4.5 Yazici gevrim disi

Kablosuz yazici kapall oldugunda veya Sera™ araligindan ¢iktiginda yazdirma
girisiminde bulunmak, hata mesajinin belirmesiyle sonuglanabilir.
Printer not found!

+,
-
b

Kontrol gubugunun altindaki kontrol digmesini segerek mesaji kaldirabilirsiniz.
I Yaziciyi galistirdiktan sonra veya araliga getirdikten sonra tekrar deneyin.

-

D-0121908-G — 2023/07 (=)
Sera™ - Kullanim Talimatlari - TR Interacoustics Sayfa 20



3.5 Sera™ donanimi

Sera™ portatif Unite, dokunmatik simgelere dokunuldugunda cevap veren direngli bir dokunmatik ekrana
sahiptir.

Sera™'ya 6nden baktiginizda, dokunmatik ekrani (1)
ve Agma/Kapatma/Ana sayfa digmesini (2), ve bir sarj
etme gosterge 1si1gini (LED) (3) goreceksiniz.

Cihazin lGzerine, bir ABR 6n amfi/OAE probe kablo
baglayicisi (1) yerlestiriimistir.

Cihazin tabaninda, bir mikro-USB baglayici (1)
bulunmaktadir ve cihazin taginmasi igin boyun aski
ipini (2) baglama amaciyla bogluga yerlestirilmistir.

Ve %
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3.6 Probe kablonun Sera™'ya baglanmasi

Sera™ ile birlikte kullanilan probe'a SnapPROBE ™ ad1 verilmektedir. The SnapPROBE™ cihaza iki sekilde
baglanabilir:

1) Dogrudan cihaza baglanir (yalnizca OAE igin)
2) Preamplifikator kablo araciligiyla (OAE & Otomatiklestirilmis ABR igin)

Probe veya preamplifikator kablosunu Sera™'ya baglamadan veya ondan
i .E ayirmadan, 6nce Sera™'nin kapatildigindan emin olun.

Probe figinin/preamplifikatér kablosunun fisinin tGzerindeki noktayi, Sera™
Uzerindeki prizin dnundekiyle ayni hizaya getirin. Fisi takin ve saglamca
yerine itin. Sera™, probe fisini/preamplifikatorii dogru konuma
yoénlendirmek igin kullanilir.

3.7 Donusturucilerin preamplifikatore baglanmasi

Preamplifikatdr kablosu Otomatiklestirilmis ABR testi icin gereklidir ve ayni zamanda diger tim moddllerle
kullanilabilmektedir.

DIKKAT
OWA probe/ek hoparlér/EarCup kablo fisini grafikle isaretlenen

preamfilikator kablosunun Ustlindeki prizle hizalayin. Fisi takin ve
saglamca yerine itin. Sera, probe figini/preamplifikatorii dogru konuma
yénlendirmek i¢in kullanilir.

Ve %
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3.8 Elektrot kablolarin preamfilikatore baglanmasi
Ug elektrot kursun kabloyu, kablonun rengiyle jaki eslestirerek saglam bir

sekilde preampfilikatorin Uzerindeki elektrot jaklarina baglayin.
Tamamen jaka yerlestirildiklerinden emin olun.

g

&> preamplifier
by Interacoustics

3.9 Kulak uglari veya EarCups ile IP30 donustiriictiniin kullanimi (yalnizca ABRIS)
ABRIS modil ile kullanim igin IP30 dénlstiricinin iki versiyonu bulunmaktadir.

IP30 stereo ID kulakhik IP30 stereo ID EarCups

IP30 stereo ID kulakliklar, bir adaptdr araciligiyla
kulak uglariyla kullanim igindir ve EARturtleTM
Slide. Donusturici “eklerle kullanim igin kalibre
edilmistir’ etiketine sahiptir.

IP30 stereo ID EarCups, bir adaptér araciligiyla tek
kullanimhk EarCups ile kullanim igindir.
Doénstiricit “EarCups ile kullanim igin kalibre
edilmistir’ etiketine sahiptir. IP30 stereo 1D
EarCup'lari EARturtle™ Click ile de kullanilabilir.
EARturtle™ Click 6zel bir adaptér (resme bakiniz)
gerektirirken, EARturtle™ Slide, ekler'lari
destekleyen ayni adaptér ile kullanilabilir.
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Doénustiriciler goériiniiste ayni olsa bile, dondstirtcinin kalibre edilmis tek kullanimlik (kulak uglari veya
EarCups) ile kullanildigindan emin olun. Yanhs kullanim, kalibrasyondaki farklliklardan dolayi yanhs
sonuglara yol agabilir. Sera™ hangi IP30 donisturiciniin bagh oldugunu otomatik olarak algilar ve dogru

ayarlari seger.
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3.10 istege bagh gecis kontroldriine baglanmak

ABRIS gegis kontrolori, donanimin, elektrot kablolarinin ve dénistiricinidn bitlinligini incelemek igin
kullanilabilir.

IP30 Stereo ID kulaklik — mavi flangh bir kulak ucunu kulak ucu adaptériiniin ucuna yerlestirin ve gegis
kontroléruiniin deliklerine yerlestirin.

IP30 stereo ID EarCups — siyah EarCups adaptérlerini dogrudan gegis kontroldrtintin deliklerine yerlestirin.
(Gegis Kontrolorl, hasta testi igin gerekli degildir.)

3.11 Donusturuciler ve kalibrasyon

Sera™ ile kullanilan dénUstiriculer, kalibrasyon verilerinin kabloda/prizde depolanmasini saglayan 6zel bir
omnetik fig kullanir (ayn1 zamanda ID dénUstiricu olarak bilinir). Dénusturiculer (probelar, ek hoparlérler vs)
Ozel bir Sera™ cihazina gerekli bir yeniden kalibrasyon olmadan cihazlar arasinda degis tokus edebilirler.
Sera™ otomatik olarak don(stiriciniin tiriini tespit edecektir ve kalibrasyon verilerini ID don(stiriiciden
okuyacaktir.

Ve %
D-0121908-G — 2023/07 W’

Sera™ - Kullanim Talimatlari - TR Interacoustics Sayfa 25



3.12 Sera™'y1 sarj etme ve gii¢c saglama

3.12.1 Batarya

Cihaz, sarj edilebilir bir lityum-iyon (Li-ion) bataryayla ¢alisir. Batarya, cihazi AC glg¢ kaynakli kizaga
yerlestirerek sarj edilir.

Batarya ayni zamanda su sekilde sarj edilir:

e Cihaz, tedarik edilmis USB kablosu kullanarak ¢alisan bir bilgisayara baglayarak. Bu sekilde sarj
etmek, kizakta sarj etmekten daha yavas olacaktir

e Sera™'nin mikro USB girisine dogrudan takilan kizaktan gli¢ kaynagini kullanarak cihazi ana kabloya
baglayarak

e Cihaz kizaktayken herhangi bir test yapilmamasi tavsiye edilir. CUnku bu islem, testte artefaktlar
olusturarak test sonucunun kalitesini etkileyebilir.

baglanmasi icin tasarlanmistir. Sinyal girisine ve sinyal ¢ikisina veya diger

baglayicilara baglanmayi amaglayan harici ekipman, ilgili Grtn standardina, or. IT

ekipmani igin IEC 60950-1 ve medikal elektrikli ekipman igin IEC 60601-serileri,

uyum saglamalidir. Ayrica, bu tir tim kombinasyonlar — Medikal Elektrik Sistemleri
— genel standart IEC 60601-1, 3. baski 16. fikrada belirtilen guvenlik gerekliliklerine uyum saglayacaktir. IEC
60601-1'deki kagak akim gerekliliklerine uymayan herhangi bir ekipman hasta ortamindan uzakta
tutulmalidir. Yani, hasta destedinden en az 1,5 m uzakta veya kagak akimi azaltmak igin bir ayirma
transformatéri araciligiyla saglanmalidir. Harici ekipmani sinyal girisi, sinyal ¢gikisi veya diger baglayicilara
baglayan herhangi bir kisi bir Medikal Elektrik Sistemi olugturmustur ve bu nedenle sistemin gerekliliklere
uymasindan sorumludur. SUphe duyulursa, yetkili medikal teknisyene veya yerel temsilcinize ulagin. Cihaz,
kisisel bir bilgisayara bagliysa (bir sistem olusturan IT ekipmani), kisisel bilgisayar calisirken hastaya temas
etmediginden emin olun.

j UYARI Bu ekipman, diger ekipmanlara, dolayisiyla bir Medikal Elektrik Sistemi'ne

Cihaz, kigisel bir bilgisayara bagliysa (bir sistem olusturan IT ekipmani), montaj ve degisiklikler IEC
60601'deki guvenlik dizenlemelerine gbre yetkili medikal teknisyen tarafindan degerlendirilmelidir

Uyari! Cihazdaki USB baglantisi, hasta baglantilari igin yalitim korumasina sahiptir.
Bu 6nlemi almamanin sonucu, hasta igin ¢cok ylUksek bir kagcak akima sebep olabilir.

ONEMLI UYARI: Dahili batarya yalnizca yetkili bir servis temsilcisi tarafindan yerlestirilmelidir. Yetkili bir
temsilci disinda bagka bir kimsenin bataryayi degistirme girisimi nedeniyle elektroniklerin zarar gérmesi, trin
garantisi altinda onarim kapsamina girmez.

3.12.2 Batarya omrii ve sarj sliresi

Liitfen aklinizda

bulundurun: Litfen asagidaki énlemleri inceleyin:

Bataryanin bakimi, yalnizca servis personeli tarafindan yapilabilir.

Bataryayi sarji dolu vaziyette tutun

Bataryanin tamamen bitmesine izin vermeyin

Bataryayi atese atmayin veya bataryaya is1 uygulamayin

Bataryaya zarar vermeyin veya zarar gérmus bir batarya kullanmayin
Bataryayi suya maruz birakmayin

Bataryaya kisa devre yaptirmayin veya kutuplari ters ¢evirmeyin

Sera™ AC ile galisan kizaga diizglince yerlestirildiginde veya USB ile kisisel
bilgisayara baglandiginda otomatik olarak sarj olmaya baslar

Yalnizca Sera™'nin sagladidi sarj aletini kullanin

e Batarya, devam eden islemi destekleyemeyecek kadar diisiik oldugunda Sera™
otomatik olarak kapanacaktir
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Tamamen sarj oldugunda, Sera™ batarya, varsayilan gli¢ tasarrufu gii¢ kesimi etkinlestirildiginde normal test

e Bataryada, asin sarj korumasi bulunur. Bu nedenle batarya, tam olarak sarj

edildikten sonra, hala bir gli¢ kaynagdina bagli olsa bile sarj islemini durduracaktir.

Gug¢ kaynagina bagli birakilirsa, bu durumda batarya desarj olmaya devam
edebilir.

kosullari altinda giin boyunca test edecek kadar dayanir.

Tablo 1 bataryanin sarj siiresini (ct) saat cinsinden tahmin eder. Asagidaki degerler cihazin, sarj sirasinda
kapall oldugunu varsaymaktadir.

Tablo 1: Saat cinsinden Sera™ tahmini sarj stresi.

Kizakta sarj
sliresi %90'a
kadar

USB (PC) ile
sarj suresi
%90'a kadar

Kapali

9

3.12.3 Sera™'daki gosterge isiklari

Asagidaki tablo, degiskenlik gosterebilen kosullar altinda Sera™ gosterilen LED gosterge 1siklarini
Ozetlemektedir (bkz. Tablo 2).

Tablo 2: Sera™ ve Kizak Gzerindeki LED durumlari.

Cihaz durumu: KAPALI ACIK Gl¢ Tasarrufu (bekleme)
Batarya Batarya | Batary
Batarya durumu: | Batarya sarj olmuyor / | dolu a Batarya Batarya
sarj oluyor dolu degil Dolu sarj oluyor | sarj olmuyor
USB sarji Sireklimavi | Sirekliyesil | Kapall | Kapal | 2nipsonen | Yanip sonen
mavi yesil
Kizak sarji Surekli mavi | Surekli yesil Kapal Kapali Yanllp sonen Yaqlp sonen
mavi yesil
Sarj olmuyor Kapali Kapali Kapali Kapali Yok ;(:;"'p sonen
Batarva arzasi Sirekli Sirekli Kapall Kapall Yanip sénen | Yanip s6nen
ry yesil+mavi yesil+mavi P P yesil+mavi yesil+mavi
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3.13 HearSIM™ yazilim paketi

Sera™, HearSIM™ ile birlikte kullanim igin bir USB kablosu araciligiyla kisisel bir bilgisayara baglanabilir.
HearSim™ yazilimi, kullanicinin Sera™ cihaz ayarlarini yapilandirabilmesini, tarama verilerini
ybnetebilmesini ve baska veri tabani sistemlerine aktarabilmesini saglar.

Daha fazla bilgi igin, HearSIM™ kilavuzuna bagvurun.

NOT: Veri korumanin bir pargasi olarak, asagidaki tim hususlara uydugunuzdan emin olun:

1. Microsoft destekli igletim sistemleri kullanin

isletim sistemlerinin giivenlik yamali oldugundan emin olun

Veritabani sifrelemeyi etkinlestirin

Bireysel kullanici hesaplari ve parolalari kullanin

Yerel veri depolama bulunan bilgisayarlara fiziki erigsim ve ag erisimini glivenli hale getirin
Guncellenmis antiviriis ve glvenlik duvari ve kéti amagli yazilmlara karisi koruma yazilimi kullanin

Uygun yedekleme politikasi uygulayin

® N o o A~ w N

Uygun gunlik (kayit) tutma politikasi uygulayin

Microsoft'un yazilimi ve givenlik destegdini bitirdigi isletim sistemlerini kullanmak virtis ve kot amagl yazilm
riskini artiracaktir, bu da bozulmalara, veri kayiplarina ve veri calinmasina ve kétlye kullaniimasina sebep
olabilir.

Interacoustics A/S verileriniz igin sorumlu tutulamaz. Bazi Interacoustics A/S UrUnleri Microsoft tarafindan
desteklenmeyen igletim sistemlerini destekleyebilir veya bunlarla ¢aligabilir. Interacoustics A/S her zaman
timayle guvenlik gtincellestiriimeleri yapilan, Microsoft tarafindan desteklenen isletim sistemlerini
kullanmanizi 6nerir.
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3.14 Lisanslar

Sera™y) aldiginizda, satin aldiginiz modiiller igin lisansi/lisanslari zaten bulunmaktadir. Cihaza bagka bir
test tirG eklemek isterseniz (6r. DPOAE, ABRIS veya TEOAE), lGtfen yeni bir lisans almak igin saticiniza
ulagin.

3.14.1 Sera™'ya yeni bir lisans eklemek
Yeni bir lisans eklemek igin:

Sera™ yazilim paketinin en son ¢ikan versiyonuna sahip oldugunuzdan emin olun.

Tedarik edilen USB kablosuyla Sera™ cihazini kigisel bilgisayara baglayin.

Sera™USB gubugu Uzerindeki “Tools”(Araglar)da bulunan FirmwareUpgradeSera.exe dosyasini agin.
Gincelle'ye basin ve ekrandaki talimatlari izleyin. Bu, cihazin en son ¢ikan yazilim versiyonuyla
calismasini saglayacaktir. Aksi takdirde, yeni lisanli test tlrtindn eski bir versiyonun kullanimina yol
acabilir.

Sera™USB gubugu lizerindeki Sera Tools (Araglar)da bulunan ErisLicenseManager.exe dosyasini agin.
Verilen yeni lisans anahtarini girin ve lisansi kur digmesine basin

Yazilim artik glinceldir ve yeni test tiirii Sera™ cihazinizda simdi mevcut olacaktir.

Pob=

No o

3.15 Yazilimin glincellenmesi

Interacoustics, Sera™ cihazi igin belirli araliklarla yeni yazilim gikaracaktir. Cihazin en iyi sekilde
calismasini saglamak igin, cihaz her zaman mevcut olan en yeni yazilimi igermelidir.

Yazilim versiyonunu kontrol etmek igin:

Ana sayfa Ekranindan, Kurulum diigmesine basin '

1. Sunun igin basin
2. Cihazin yazilim versiyonu numarasi, MCU ve DSP derleme tarihleriyle birlikte gosterilir.

Cihazinizdaki yazilimi glincellemek igin,

1. Sera™ yazilim paketinin en son ¢ikan versiyonuna sahip oldugunuzdan emin olun.

2. Tedarik edilen USB kablosuyla Sera™ cihazini kisisel bilgisayara baglayin.

3. Sera™USB c¢ubugu Uzerindeki “Tools”(Araglar)da bulunan FirmwareUpgradeSera.exe dosyasini
acin.

4. Guncelle'ye basin ve ekrandaki talimatlari izleyin.

Ve %
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4 Calistirma talimatian

4.1

Genel onlemler

Cihazi galistinirken, lutfen asagidaki genel énlemleri inceleyin:

iuf DIKKAT

Bu cihazi, yalnizca bu kilavuzda belirtildigi gibi kullanin.
Yalnizca, bu cihazla kullanim igin tasarlanan tek kullanimhk Sanibel™ kulak uglarini kullanin.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in her hastada her zaman yeni bir kulak ucu, képuk kesici veya
Ear Cup kullanin. Kulak uglari, kdplk kesiciler veya EarCups, EARturtleTM tekrar kullanim igin
tasarlanmamistir.

Hastanin kanal yoluna zarar verebileceginden, kulak ucunu tutturmadan kulak yoluna probe ucu asla
yerlestirmeyin.

Kulak ucu kutusunu, hastanin erisemeyecegi yerde saklayin.

Probe ucun, hastaya higbir zarar vermeden sikica oturmasini sadlayacak sekilde yerlestirildiginden
emin olun. Dogru ve temiz bir kulak ucu kullanmak zorunludur.

Yalnizca, hasta igin kabul edilebilir stimilasyon yogunluklarini kullandiginizdan emin olun.

Dénusturacuilerin, probe ve/veya kablonun, Otomatiklestiriimis ABR, TEOAE ve DPOAE ol¢imleri
icin diizgiince galismasini saglamak igin her gliniin baslangicinda bir Tutarlihk Kontroli yapilmasi
onerilir.

Probe ucunda biriken kulak kiri veya diger pisliklerin élcimu etkilememesi i¢in probe ucunu dizenli
olarak temizleyin.

Liitfen aklinizda bulundurun:

1.

2.

Bir hastayla her temas halinde, cihazin dikkatlice taginmasina dncelik verilmelidir. Test ederken
sakin ve sabit bir pozisyon, en dogru 6l¢gim igin tercih edilmektedir.

Olglimlerin disaridaki akustik giriltiiden etkilenmemesi igin, Sera™ sessiz bir ortamda
calistirimalhdir. Bu, akustik alaninda egitim gérmis uygun becerilere sahip bir kisi tarafindan
belirlenebilir. ISO 8253 Bolim 11, kendi kilavuzunda odyometrik isitme testi icin sessiz bir odayi
tanimlar.

Doénusturict kutusunu asla suyla temizlemeyin veya dénustiricuye belirtimemis cihazlar sokmayin.
Dusurmeyin ve herhangi bir sekilde asiri bir etkiye sebep olmayin. Cihaz distlyse veya bagska bir
sekilde zarar gordiyse, onarim ve/veya kalibrasyon igin Ureticiye geri iade edin. Herhangi bir
hasardan suphelenildiginde cihazi kullanmayin.

Belirtiler, olasi sebepler ve dnerilen onarim igin Sera™ ilave Bilgi'ye g6z atin (Additional
Information).
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4.2 Sera™'yi acip kapatmak

| Sera™'y| ana sayfa tusuna basarak acgabilirsiniz. Sera™'y1 kapatmak igin,
Q ana sayfa tusuna yaklasik 2 saniye basili tutun. Sera™ her zaman Ana
sayfa ekraniyla baglayacaktir.

Liitfen aklinizda bulundurun: Sera™'nin baslatiimasi yaklasik 5 saniye slrecektir.
Cihaz, nakliyeden hemen sonra kullanildiysa lutfen bolim 2.3.10'a da basvurun.

Baslatma isleminde, dnemli bilgi veya hatirlaticilar gdsterilebilir. Buna sunlar dahil olabilir:

o Kalibrasyon dolma siresinin hatirlatiimasi
o Dusuk batarya uyarisi

4.3 $Sarj ederken test

Test, Sera™ kizakta sarj olurken, sarj test etmeyi destekleyecek yeterlilige ulastiginda gerceklestirilebilir.

Test ayni zamanda Sera™, USB kablo veya cihaza dogrudan takilmis bir glic kaynagi ile galisan bir kigisel
bilgisayara baglandiginda gergeklestirilebilir. Ancak, parazit, test siiresini uzatarak ve bir referans sonucunun
olasliliklarini artirarak kayitta gurtltt yapabilir. Bu nedenle testin, cihaz kisisel bir bilgisayara veya ana
saltere bagliyken yapiimasi tavsiye edilmemektedir.

4.4 Batarya sarj durum gostergesi

Sera™ 'nin bataryasini gli¢ kapasitesi distliglinde, ilk géreceginiz gosterge, taginabilir (initenin sag st
kdsesindeki batarya sembolinln renk degistirecegdidir. Bataryanin gli¢ seviyesi, dl¢giimleri yapamayacak
kadar distiginde, ekranda bir uyari belirecektir, 6lgim duracaktir ve kaydedilen tim verilen depolanacaktir.
Teste devam edebilmek igin Sera™ 'yi kizaga yerlestirmeniz veya USB kablosuyla kisisel bir bilgisayara
baglamaniz gerekecektir. Ve Sera™'nin yeniden baslatiimasiyla, dnceden 6l¢liimis veriler kurtarilacaktir
bdylece yeniden test etmeden dlgliimlerinize devam edebilirsiniz.

Select Patient Bataryanin sarj durumu, agikken Sera™ dokunmatik ekraninin tstlindeki

durum ¢ubugunda grafikle gdsterilmigtir.

RS Sarj durum simgelerinin agiklamasi Tablo 1'de verilmistir.
16718960-1510-0001 i
s 0000s
Gl Ll
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Tablo 1: Sarj durum simgelerinin agiklamasi.

Simge

0000 QWDE

Sarj durumu

Sarj oluyor

%100

%75

%50

%25

%10 (Kalan aktif test suresinin yaklasik 30 dakikasi)
%5 (Test yapilamiyor, derhal sarj edin)

%3 (Otomatik kapatma)

4.5 Sera™ islem ve diigmesine genel bakis

451 Sera™ ekran formati

Genel Sera™ ekran formati sunlari igerir:

@
(=)

Select Patient 1

2

Quick Test

16718960-1510-00011

16718960-1510—-00008
Meyer

O 16718960-1510-00006

1. Ekran bashgi

2. Durum/alt baslik

3. Anaekran

16718960-1510-00010
Bray

4. Batarya gostergesi

16718960-1510-00004

5. lIslev diigmesi

16718960-1510-00003

16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze
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4.5.2 Ortakislev digmeleri
Ortak islev digmeleri Tablo 2'de agiklanmistir.

Tablo 2: Ortak islev dugmeleri.

o OK (kabul '_l Geri Dén @ :
et/kaydet) — (6nceki ekran) Iptal et
azdir /’ ra orum ekle
S Yazd O A Y K
|l Onceki sayfa 'I Sonraki sayfa -grgz,:;ftes'm
Test alaniarini ﬁ Tees/tteézste lml Durdur (testi)
gérintile gec.
basla
. . V Devam et 9. Yeni hastay!
@ Bitir (testi) m] (teste) L___.l hizli ekle
iki kulak (test) Sag kulak Sol kulak
Siralama Siralama o
diizeni diizeni e Degistkdic
(alfabetik) (kronolojik)

4.5.3 Klavyeler (6zel karakterler)

Varsayilan klavye ingiliz dili karakter setini kullanmaktadir. Diger dillerin 6zel karakterlerine erismek igin
girmek istediginiz 6zel karaktere en benzer harfe tiklayip basili tutun. Mevcut alternatif karakterler, se¢im
icin gOsterilecektir.
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Ozel karakterler asagidaki ingiliz alfabesi karakterlerde mevcuttur:

O

pzd

Pd Y
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4.5.4 Ana sayfa ekrani

Genellikle, Sera™ Ana sayfa ekraniyla baglar. Ana sayfa Ekrani,
Sera™'nin baslica iglevlerine girigleri kontrol eden diigmeleri gosterir.

@ ey (rEndtere Asagidaki bilgiler ekranda gorlintllenebilir:

Hasta bilgilerini girdikten sonra, daha sonra test etmek igin veya
hemen teste baglamak icin ismi veri tabanina kaydedebilirsiniz

e Cihaza kaydedilen hastalarin listesini gorintilemek igcin Hasta

@ Quick Test Se¢. Hasta i¢in detayli demografiyi ve test bilgisini incelemek veya

bir teste baslamak igin bir hasta secin

o Hasta bilgisi girisi olmadan hemen bir test yapmaya ge¢mek igin
Hizh Test segenegini segin. Hizli testler, Hizh Test'in hasta ismi
altinda gegici olarak kaydedilir. Hizli Test bélimanu, test ettikten
sonra belirli bir hasta i¢in kaydetmek istiyorsaniz, Hasta bilgisini
duzenleyerek kaydedebilirsiniz

e Kullanici oturumu etkin degilse, Kullaniciyi Degistir kontroli
sec¢im igin bulunmayacaktir. Mevcut kullanicinin oturumundan
¢ikis yapmak icin Kullaniciyi Degistir segcenegini secin ve yeni bir
kullanici se¢mek igin Kullanici listesini gérinttleyin

e Dogrudan Sera™ (izerinde degistirilebilen cihaz ayarlarinin
listesine erismek icin Kurulum'u segin. Bazi ayarlar yalnizca
HearSIM™ kullanarak degistirilebilir

@ ¢ Yeni bir hasta icin demografileri girmek igin Yeni Hasta'y secin.
Select Palient

4.5.5 Yeni bir hastanin eklenmesi
Hasta bilgileri, Yeni Hasta ekraniyla Sera™ elle girilebilir. Ana sayfa
New Patient . . o o .
@ ekranindaki Yeni Hasta digmesini segin.

Enter Details Yeni Hasta ekraninda, arzu edilen alana tiklayarak veri girisi i¢in bir alan
S secin. Klavye, takvim veya asagi acilan liste gibi uygun veri girigi kontroli
16718960-1610-00088 acllacaktir. Arzu edilen alanlar igin hastanin verilerini girin:

Last Name

Hasta kimlik bilgileri (zorunlu alan)
Soyad

Ad

Dogum Tarihi ve Saati

Dogum tarihi

Cinsiyet

Risk unsurlari

Diger risk unsuru

First Name

Date of Birth
26-10-2016
Gender

Unspecified

Risk Factors
Press lo edil

Other risk factor
Press lo edil

HearSIM™ yazilimi aracililyla baska hasta verisi alanlari eklenebilir:

=) -+ > e Goruntileme onami

e Izleme onami
e Etnik koken

istenilen tim alanlar doldurulana kadar segin ve veri girin.

Hasta kimlik bilgisi alani, veri kaydetmek i¢in veya teste baslamak igin
tamamlanmahdir.
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Enter Details

Bir ID girmenize gerek kalmamasi igin cihazin bu alana otomatik bir ID
S— numarasi girmesini ayarlamak mimkundir. Otomatik ID formati, cihazin

16718960-1510-00005 seri numarasini YYAA seklinde izleyen yil ve ay ile 1 ila 65550 arasinda
Last Hame: ardigik bir sayiyi igerecektir. Bu ID, hasta verisini girerken bagtan
yazilabili.

Otomatik girilen ID numarasini kullanmak i¢in Sera™'y1 ayarlamak
™ ® ili
T HearSIM™ araciligiyla yapilabilir.
16-10-2015
Gender:

Risk Factors:

Press to edit

(o J&l»

Veri girisinizi tamamladiktan sonra, hemen hastay test etmeye gecebilirsiniz veya ‘hizli ekle’ digmesine
[ ]
basabilirsiniz Il

4.5.6 HastaID uyugsmazhgi

Enter Details Hasta ID'si essiz olmalidir. Bir hasta ID'sinin kopyasini veri tabanina

girerseniz, bir ID uyusmazligi mesaji gosterilecektir. Asagidaki kontrol
gubugundaki Onay imini segcerek mesaji kaldirdiktan sonra, ID
numarasini farklh bir numarayla degistirin.

Attention?

1D already exists.
Cannot enter

duplicate ID.

Pd Y
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4.5.7 Hasta listesinden segmek
Bir hasta, Hasta listesinden secilebilir. Ana sayfa ekranindaki Hasta Se¢'i secin.

Listedeki istenen hastay! birkag yolla bulabilirsiniz:

Quick Test

O

16718960-1510-00011

16718960-1510-00008
Heyer

16718960-1510-00006

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze

m ®mO0|00

e Eslesen hastalari aramak Gzere hastanin ID bilgisinin timunu
veya bir kKismini, soyadini veya adini girebileceginiz bir ekran
acmak icin Ara digmesini kullanin. Hasta listesi, yalnizca eslesen
girdileri icermek i¢in kisaltilacaktir

e Istenen hasta adini bulmak igin ok isaretlerini kullanarak sayfada
asagl veya yukari gidin

e Hasta bilgisi ekrani agmak icin ilgili hastayi segin

Hastayi segtikten sonra suna devam edebilirsiniz:

e Hastanin test ge¢gmigini inceleme
e Hastayi test etme

Hasta Seg listesinde, hastanin isminin/ID'sinin sag tarafinda bir kare bulunmaktadir. Karenin belirmesi test

durumunu yansitir (Tablo 3).

Tablo 3: Hastanin durumu.

16718960-1510-00008

Heyer D
16718960-1510-00003 @
WERE0-1580- 00003 E
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Bu hasta igin cihazda kaydedilmis test yoktur.

Testler cihaza kaydedilmistir (1 ve 49 test arasinda).

Testler maksimum sayida kaydedilmistir (50). Bu hasta icin ilave test
yapilamaz.
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4.6 Genel test bilgisi

Hastanin veya hasta resit degilse hasta ebeveyni veya sorumlu kigisinin onaminin alinmasi énemlidir. Bunun
da 6tesinde, nelerle kargilasilabilecegi, test sonucunun nasil yorumlanacagi ve test prosedurtine dair
hastaya ve hasta yakinina genel bilgilendirme yapilmasi dnerilmektedir.

4.6.1 Hastayi hazirlama — Otomatiklestiriimis ABR testi

Otomatiklestiriimis ABR testi sirasinda, koklea ve beyin sapi arasindaki nérolojik yoldan elektrik sinyalleri,
bebege yerlestirilen elektrotlar araciligiyla toplanir. Bu sinyaller ¢ok kiiglk oldugundan ve miyojenik sinyaller
tarafindan engellenebileceginden, test igin bebegin uykuda olmasi veya ¢ok sakin bir durumda olmasi
tavsiye edilir. Bebek, yataginda kalabilir, muayene masasina yerlestirilebilir veya ebeveyni tarafindan
tutulabilir.

Cildi hazirlamak, cilt ve elektrot arasinda iyi bir temasa ulagsmaya yardimci olur (yani disuk direng).
Temizledikten sonra, cildin kuru olmasi igin cilt hazirlama Grtndn kalintilarini giderin. Bu, tek kullanimlik
elektrotun cilde iyi yapismasini saglamaya yardimci olacaktir.

intakt dis deri igcin amacglanmistir. Cilt intakt degilse veya bebek bulasici bir dermatolojik

Sera™ ile ABRIS tarafindan kullanilan elektrotlar, kulak gevresindeki ve kafa derisi etrafindaki
A rahatsizliga sahipse kullaniimamalidir.

Hastayi hazirlama ve hangi elektrot montajinin kullanilacagi konusunda daha fazla talimat
icin llitfen Sera™ llave Bilgi'ye bagvurun.

f’i UYARI Bogulma riski.
Kablolari bebegin boynundan uzak tutun.
DIKKAT Kullanilmayan elektrotlar ve herhangi bir diger iletken pargalar arasindaki
temastan kaginin.

4.6.2 Hastayi hazirlama — OAE testi

OAE yanitlari gok kiigUktur, test igin bebegin uykuda olmasi veya ¢ok sakin bir durumda olmasi tavsiye edilir.
Test sirasinda bebek, yataginda kalabilir, muayene masasina yerlestirilebilir veya ebeveyni tarafindan
tutulabilir.

Hastay! teste hazirlama konusunda daha fazla talimat igin liitfen Sera™ ilave Bilgi'ye
basvurun (Additional Information)

4.6.3 Tutus ve kulak uglarinin se¢imi

Sanibel™ kulak uglari yalnizca tek kullanimliktir ve yeniden kullaniimamalidir. Kulak uglarinin yeniden
kullanilmasi, hastadan hastaya enfeksiyon bulasmasina yol agabilir.

Probe ve ek hoparlorler, testten dnce uygun bir tir ve boyuttaki bir kulak ucuyla donatiimalidir. Segiminiz,
kulak kanalinin ve kulaginizin boyut ve sekline bagli olacaktir. Segiminiz, ayni zamanda kisisel tercihinize ve
testi gergeklestirme seklinize bagl olacaktir.

Ve %
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Bir teste baglamadan 6nce, kulak ucu eklerinin kulak kanalina tamamen
girdiginden emin olun. OWA probu kulak uglari, flansli ve mantar seklindeki
kulak uglari ve SnapPROBE™ kulak uglari, ‘eller serbest’ i test etmek igin kulak
kanalina saglamca yerlestirmenizi saglar (probu yerinde tutmadan veya
hoparlér takmadan). Eller serbest test, temas gurdltisinin dlgcimu engelleme
olasiligini

azaltir.

Liitfen aklinizda bulundurun: Sera™ ile tek kullanimlik tim gerecler Sanibel Supply® tarafindan
Uretilmektedir. Sistem yalnizca, Sanibel Supply® tarafindan Uretilen tek kullanimliklari kullanarak test
edilmistir. Diger marka tek kullanimliklarin kullanimi, cihazla elde edilen davranis ve sonuglari degistirebilir
ve tavsiye edilmez. Sanibel™ tek kullanimliklar latekstir, DEHP ve BPA icermezler ve mevcut bio-
uyumluluk standartlarin uygundur.

A AR

Kulak ucu boyutlari ve secimi igin “Dogru Kulak Ucunu Segin”e bagvurun Sera™
llave Bilgi'de Hizli Kilavuz bulunmaktadir (Additional Information).

Bogulma riski.

Kulak uglarini ve benzer kiiglik pargalari her zaman bebegin
erigemeyecegi noktalarda tutun.

4.6.4 EarCup ve EARturtle™ Kullanimi

Sanibel™ Infant EarCups™ ve EARturtle™ tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. EarCup ve
EARturtle™"in tekrar kullanimi, hastadan hastaya enfeksiyon bulagsmasina yol agabilir ve hastanin kulagina
gelen dogru uyarici seviyenin tasinmasini etkileyebilir.

Testten 6nce, EarCup ve EARturtle™ Slide'in EarCup adaptoriine - veya EARturtle™ Click durumunda
EARturtle™ Adaptoriine - ve kulaklik tipalarina diizglince yerlestirildiginden emin olun. EarCup ve
EARturtle™'1 en iyi gcikarma yontemi, bebegin cildindeki tahrisi azaltmak icin alkolll bir bez kullanarak veya

suyla ¢ikarmaktir.

EarCup

oy

- N

EARturtle™

\/
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EarCup veya EARturtle™ adaptoriiniin, testten énce tek kullanimhk EarCup/
EARturtle™'a tamamen yerlestirildiginden emin olun. Yanlis yerlestirme, test
sonuglarini etkileyebilen hastanin kulagina verilen yanlis uyarici seviyesine yol
acabilir.

Liitfen aklinizda bulundurun: Sera™ ile tek kullanimlik tiim geregler Sanibel
Supply® tarafindan uretilir. Sistem yalnizca, Sanibel Supply® tarafindan tedarik
edilen tek kullanimliklari kullanarak test edilmistir. Diger marka tek
kullanimliklarin kullanimi, cihazla elde edilen davranis ve sonuglari degistirebilir
ve tavsiye edilmez. Sanibel™ tek kullanimliklar latekstir, DEHP ve BPA
icermezler ve mevcut bio-uyumluluk standartlarin uygundur.
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4.6.5 Bir test baglamak
Bir test birkag yolla baslatilabilir:

1. Yeni Hasta bilgisi girdikten sonra.
2. Hasta Seg listesinden bir hasta sectikten sonra Hasta Bilgisi
ekranindan.

4. Hizh Test (Ana sayfa ekraninda).
Hizli Test 6zelligi, HearSIM™ araciligiyla, bir yonetici tarafindan

etkinlestirilebilir/devre digi birakilabilir. Hizli Test cihazinizda etkin
degilse, Hizh Test dugmesi Ana sayfa ekraninizda gérinmeyecektir.

Asagidaki islemler, gergeklestirdiginiz test tiriine (Otomatiklestiriimis ABR veya OAE) bakilmaksizin aynidir.

Test dUgmesig] secimi test igslemini baslatir. Cihazinizin ayarlarina bagli olarak, gercek test ekrani
goruntilenmeden dnce bazi ekranlar goriuntilenebilir.

4.6.6 Test tiiriini segin

Select Test =) Cihaziniz hem Otomatiklestiriimis ABR ve OAE islevine sahipse veya
LIS cihazda ayni test tiiriiniin birden fazla protokolii varsa, hangi testi yapmak
TEQAE istediginizi segmeniz igin bir Test Se¢ ekrani agilacaktir.

CURD U Lk i), s e ) Test tlranin altinda (6r. TEOAE), protokollin adi listelenmistir.

DPOAE Gosterilen testler ayni zamanda bagli olan dénistiiriiciiye baghdir.

Al Ornegin, Sera™'ya yalnizca probe bagliysa, Otomatiklestirilmis ABR
i testleri listede gosteriimeyecektir. Otomatiklestiriimis ABR testlerini

ABR goérmek icin preampfilikatdr uygun bir donustiriciyle bagli olmalidir.

CA0Q CEChirp 35 dB nHL )

Protokoller hakkinda daha fazla bilgi almak igin litfen Sera™
llave Bilgi'ye bagvurun.

(o] J J |
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4.6.7 Testle ilgili alan girigi

Edit Test Fields Sera™'niz sunu g6z 6niinde bulunduran her testte bilgi kaydetmek igin
HearSIM™ ile ayarlanabilir:

$Screening Facility

Kurulus adini gorintilemek
Hastane durumu
Gorintileme asamasi
Neden gorintilenmedi
Doktor

izleme ID'si

Bebek Odasi Turl

Sigorta

Annenin adi

Dogum tesisi

Hospital Status

Qutpatient -

Screener

Jessica Ramos

Bu iglev etkinlestirildiginde, bir Test alani giris ekrani agilacaktir bdylece
mevcut hasta i¢in bu alanlari doldurabilirsiniz. Bu alanlar genellikle
hastadan hastaya benzerlik gosterdiginden, segiminiz hatirlanacaktir ve
alanlarda gosterilenler dogruysa yalnizca Test dugmesi se¢imine gecgerek
dogrulamaniz gerekecektir.

Cihaz baglatilirken oturum agtiysaniz, isminiz de test ile kaydedilecektir ve
Test alani giris ekrani isminizi salt okunur bir formatta gérintileyecektir.

4.6.8 Sonug simgelerini goriintillemek
Sonug simgelerinin agiklamasi Tablo 3'de verilmistir.

Tablo 3: Sonug¢ Simgelerini Goriintiilemek.

Sonucu
goriintiilemek

‘/ Gegerli

Sevk

Simge

2 Tamamlanmamis
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4.6.9 Tamamlanmamis test i¢in bitirme nedeni

Select Stop Reason (=] Bir test elle durduruldugunda, y Bitirme Nedenini Seg¢ ekranini

16718960-1510-00009 otomatik olarak agmak igin yonetici, HearSIM™ araciligiyla

R SeraTM'q_a bir 6zellik etkinlestirebilir. Bu bilgi, test kaydiyla
kaydedilir.

Invalid
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4.6.10 Testten sonra yazdirmak

View Tests (=] Test sonuglarini etiket yazicisinda yazdirmak, alt kontrol
16718960-1510-00009 cubugundaki Test Listesi digmesini segerek Test Bitti ekraninda
v 9 16-10-2015 13:33:22 gergeklestirilebilir. Bu hasta igin yapilan testlerin tam listesi,

TEQAE kronolojik olarak geriye dogru gosterilecektir.
v Q@ 16-10-2015 13:32:26

TEQAE Size elverigli olmasi i¢in, mevcut oturumda en son gergeklestirilen

sag ve sol kulak test sonucu yazdirmak igin segili olacaktir. Siranin
sag tarafindaki bir yazici simgesinin tzerinde beliren kiguk bir yesil
onay imiyle gosterilecektir. Simgeye dokunarak bu testin segimini
geri alabilirsiniz. Tercihlerinize gére, yazdirmak icin listedeki diger
testleri secgebilirsiniz.

Listede yazdirmak igin yalnizca bir sag ve bir sol kulak test sonucu
seciliyse, iki kulagin sonucu tek bir etikette yazdirilacaktir. Bir kulak
icin 2 testten fazlasi segiliyse, her test sonucu ayri bir etikette
yazdirilacaktir.

-

Liatfen aklinizda bulundurun: Asagidaki kosullar altinda, yazici simgeleri Sera™'da gérlinmeyecektir.

1. HearSIM™ araciliiyla etiket yazdirma veya kablosuz iletisim cihazda devre disiysa veya
2. Bir etiket yazicisi Sera™ ile eslesmemisse.
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4.7 Otomatiklestirilmis ABR testi

Otomatiklestiriimis ABR testi sirasinda, meydana gelen islemleri yansitmak ve ekrana mevcut segenekleri
getirmek igin ekranlar degisecektir.

Otomatiklestirilmis ABR testi ve protokolleri hakkinda daha fazla bilgi almak igin litfen Sera™
ilave Bilgi'ye bagvurun.

4.71 Otomatiklestirilmis ABR baslangig test ekrani
Baslangi¢ Otomatiklestiriimis ABR ekrani, asagidaki bilgi ve talimatlari gosterir (Tablo 4).

Tablo 4: Baslangig Otomatiklestiriimis ABR ekrani.

@™
HNightingale, Sarah

Prepare Patient

Hasta bilgisi. Secilen hasta
i Hightingale, Sarah adini gosterir.
G ve) 9 \/
- . .
Kulak segimi Test edilecek
Nightingale, Sarah digmesi. kulagi segcmek icgin
degistirin.
Pm"as:ieﬂ'tee'zt'e"t Dénustiriict tirii.  Bebegin basinin
Place transducers )éz I;In;a rg<;§terllen
Quiet patient? ustu uv u
Start test resmi, bagh olan
donustlriclyu

yansitir (EarCups,

: ekler veya probe).
C ey I
v

Kullanici talimati.  Test talimat bilgisi
Prepare the patient gosterilir.
Select ear
Place transducers
Quiet patient?
Start test

Baslangi¢ Direng kontrollni
digmesi. baslatir.

Geri diigmesi. Bir 6nceki ekrana
doner.

Pd Y
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4.7.2 Direng kontrolii ekrani

Direng kontrolU sirasinda, bebegin basindaki grafikteki elektrot simgeleri yesil renkte veya kQ direng

degeriyle amber olarak ekranin altina dogru gdsterilecektir (Tablo 5). Tim yerlerdeki direng degerleri art arda

birkac¢ saniye boyunca “yesil” (<50 kOhms) oldugunda, direng kontrolii sona erer ve yanit tespit agsamasi

otomatik olarak basglar.

Tablo 5: Otomatiklestiriimis ABR direng kontroll ekrani.

EUnga Saroh _

Prepare Patient

T

Q Impedance check

Hightingale, Saral

Impedance check

.t\’.
‘. G :-)
L

1@ o0k 1k

s
LI 1>

Test durumu bilgisi.

Hasta bilgisi.

Direng kontrolu geri
bildirimi.

Bitirme digmesi.

Durdur/devam et
digmesi.

Cihazin, direng
kontroli modunda
oldugunu belirtir.

Segilen hasta adini
gosterir.

Direng degerleri
hakkinda geri bildirim
saglar:

Yesil = glcli direng.
Amber = zayif direng.

Direng degerleri
kOhms olarak
gosterilir.

Direng kontrollnu

bitirir.

Direng kontrollnu
durdurur/devam ettirir.

Herhangi bir direng gostergesi “amber” kalirsa, bu elektrot konumunu sunu yaparak iyilestirin:

o Elektrotun hazirlanan cilt bdlgesine duzglnce yerlestirildiginden emin olun

e Zayif direng devam ederse, elektrotu ¢ikarmak ve cildi tekrar temizlemek igin cilt hazirlama Grind
kullanmak veya iletken bir jel kullanmak gerekebilir. Ayni elektrotu tekrar uygulamak mimkiindir

ancak yapistirici yeterli degilse, yeni bir elektrot gerekebilir

Direng zayif kalirsa, direng kontroliinden yaklasik 60 saniye sonra bir direng zaman asimi mesaji gelecektir.
Bu mesaji kapatarak, baglangig test ekrani yeniden agilacaktir.

Pd Y
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4.7.3 Otomatiklestirilmis ABR 6l¢iim ekrani

Otomatiklestiriimis ABR 6lcimu sirasinda, bir sutun grafigi Gegerli bir sonu¢ hakkinda ilerlemeyi gosterir
(Tablo 6). Kirmizi sutun sag kulak i¢in test seyrini yansitir. Mavi sttun sol kulak i¢in test seyrini yansitir.

Testin sonucunda, sutun grafiginin Ustliinde sonug simgelerini gértntilenir.

Tablo 6: Otomatiklestiriimis ABR o6lgiim ekrani.

Nightingale, Sarah
« Testing... (=] Test durumu bilgisi. Cihazin test modunda
Nightingale, Saral oldugunu belirtir.
G Qe 9 a S .
v Testinn [E3) Hasta bilgisi. Segilen hasta adini
Ctightingale, Sarah | gosterir.
Test seyri sutunlari. Gecerli bir sonuca

ulasmak icin test seyri
hakkinda geri bildirim

sagdlar.

Hoise | v

+ 80
Time 1
T] H Noise M v Guralth kabul Gelen EEG'nin
R o edilebilirse, girdiltil kalitesini belirtir.
gubugunda onay imi.
Tine W Zaman gubugu. Tamamlanan test

slresi.

Bitirme digmesi. Testi bitirir;
lul Tamamlanmamis bir
sSonug verir.
— Durdur/devam et Olgiimii
l“' m digmesi. durdurur/devam ettirir.

4.7.31 Giiriiltii gubugu

Test sirasinda, Giirultii gubugu gelen EEG 6rneklerinin genligini gdsterecektir. Gelen sinyaller yanit tespit
algoritmasi tarafindan kabul edilecek ve islenecek kadar sessiz oldugunda, bir onay imi gubugun sag
tarafinda belirecektir. Gelen EEG 6rnekleri, miyojenik veya elektriksel gurulti nedeniyle yiksek gurulti
iceriyorsa, onay imi kaybolacaktir ve gurilti gubugu red seviyesini asarak glrultiyl yansitacaktir.

Bu meydana gelirse, testi Durdurmalisiniz ve bebegi sakinlestirerek veya gurultinin diger kaynaklarini
(elektriksel) idare ederek guriltiyl kontrol altina almalisiniz.

Ve %
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4.7.3.1 Zaman gubugu

Test sirasinda, Zaman veya ilerleme gubugu verilerin iyi drnekleri elde edildiginden dolacaktir. Kabul
edilebilir EEG drneklerinin 180 saniyesi (3 dakika) elde edildiginde, gubuk tamamen dolacaktir ve test
otomatik olarak bitecektir.

4.7.3.2 Test bitti ekrani

Bir testin sonucunda, en son tamamlanan testin sonucu gériinmeye devam edecektir (Tablo 7). Kullanicinin,
test icin diger kulagi segmesi igin veya ayni kulakta test lcimuni tekrarlamasi igin kulak secimi kontrolu
yeniden aktif olacaktir.

Kulak se¢imi kontroll ayni zamanda, oturum sirasinda sag ve sol kulakta gerceklestirilen son
Otomatiklestiriimis ABR testi arasinda degistirmek icin kullanilabilir.

Tablo 7: Otomatiklestiriimis ABR Testi bitti ekrani.

Donet @ (=)
Hightingale, $arah

p ane?h — @@ Test durumu bilgisi. Testin bittigini belirtir.
“ Qher 9 “
-
v v Donat ook  Hasta bilgisi. Segilen hasta adini
C[hightingale, S\ gosterir.
Done! @@ Kulak secimi digmesi.  Test edilecek kulag
Nightingale, Sarah segcmek icin degistirin.
Artifact 0 %
Time 26 sec
20 @ 0 14 v v Test sonug ¢ubuklari, Kulak basina en son
sonug simgeleri ve ilave  gerceklestirilen testin
pe= | G Q > test bilgisi. sonucu/sonuglari
hakkinda geri bildirim
saglar.
Artifact 0 %
Time 26 sec
2kl 0k 1k

Baslangi¢ dugmesi. Yeni bir test icin bir
direnc¢ kontroll
baslatir.

Test listesini goster Bu oturumda
digmesi. gerceklegtirilen tim
testlerin listesini agar.

Yazici kuruluysa
yazdirilabilir.
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Yorum ekle digmesi.

Geri diigmesi.

Az 6nce

gerceklestirilen test
hakkinda bir yorum
eklemek icin segin.

Onceki ekrana déner
(Test tlrtinu segin
veya Hastayi
hazirlayin ekrani).

Kullanici, az 6nce testten gecen ayni kulakta bagka bir test baslatirsa, asagidaki ekran acgilacaktir:

fittention?

Ear(s) passed last test.
Retest?

Artifact 46 %
Time 10 58C
1ke@ 0k 1ke

-

X
<

] V]

D-0121908-G — 2023/07
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Bu mesaj kullaniciyi, kulagin az énce testten gectigi hakkinda uyarir
ve ayni kulagi tekrar test etmek istedigini onaylamasini ister.

Kullanicilar Edyeniden test etmek igin onay imini segebilir veya
yeniden test etmeyi iptal edip ¥ Test bitti ekranina dénmek igin

iptal digmesini secebilir.
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4.8 OAE testi

Otomatiklestiriimis OAE testi sirasinda, meydana gelen iglemleri yansitmak ve ekrana mevcut segenekleri
getirmek igin ekranlar degisecektir.

TEOAE ve DPOAE ve protokolleri hakkinda daha fazla bilgi almak igin litfen Sera™ ilave
Bilgi'ye bagvurun (Additional Information).

4.8.1 OAE baslangig test ekrani
Baslangi¢c OAE ekrani, asagidaki bilgi ve talimatlari gosterir (Tablo 8).

Tablo 8: OAE baslangi¢ test ekrani.

(=] ..
Quick Test @ Gosterilen grafik Ozellik adi Tanim

Prepare Patient

@@ Hasta bilgisi. Segilen hasta adini
e (hightingale, Sarah ) ] gosterir.
[ ——
/ =
Kulak segimi Test edilecek
Hightingale, Sarah digmesi. kulag! segcmek igin
degistirin.
Select Ear
T, Bebegin basinin
Insert prob
Q;Zirpaﬂzsn; C Dondstdrdcd. yaninda gosterilen
Start Test P... b e @ donustaricu resmi,
N~ bagli olan
donustiricuyd
yansitir.
Kullanici talimati. Test talimat bilgisi

DDE Select Ear gOsterilir.

Insert probe

Quiet patient?
Start Test
Baslangi¢ Probe kontrollini
|n] digmesi. baslatir.
Geri diigmesi. Bir dnceki ekrana

] doéner.
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4.8.2 Probe kontrolii ekrani

Probe kontrolu sirasinda, kulak kanalindaki probun oturma kalitesine iligkin bilgi gérintilenir. (Tablo 9'daki
DPOAE ve Tablo 10'daki TEOAE). Probe iyi oturdugunda, probe kontrolii sona erer ve OAE &lgiim asamasi
otomatik olarak baglar.

Tablo 9: DPOAE Probe kontroll ekrani.

Test: Qut of ear

Quick Test
«f Test: In ear Probe kontroli Probe kontrolu
'S g, 2drd durumu. durumu gosterir —
FG ° kulakta, kulagin
o~ diginda veya tikall.
Test:In aar E Hasta bilgisi. Secilen hasta adini
‘ gOsterir.
Durum gubuklari. Kulaktaki probe'un
Seal W | v dgrumunu gosterir.
Bir test

v Hoise [N | v baslamadan énce
| v tim kriterler yerine

|
|
ﬁ ﬁ ﬁ getiriimelidir.
R —
Bitirme dugmesi. Probe kontrollni
@ bitirir

Durdur/devam et Probe kontrollni

u u digmesi. durdurur/devam
ettirir.
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Tablo 10: TEOAE Probe kontroli ekrani.

Prepare Patient @ Test:inear In ear Probe kontrolii Probe kontroli

durumu. durumu gosterir —
kulakta, kulagin

P‘G a9 disinda veya tikali.

Test:In aar (=] Hasta bilgisi Segilen hasta adini
ightingol, Sarsh___| gosterr.
Seal 1 | 7 Durum cubuklart. Kulaktaki probe'un
Stinulusimm | v durumunu gosterir.
: Bir test
Hoise IENEEEE | v

baslamadan 6nce
tum kriterler yerine
getiriimelidir.

Bitirme dugmesi. Probe kontrollni
@ bitiir

Probe iyi oturmadiysa, teste baslamadan durumu diizeltmeniz gerekmektedir:

Seal O |
Stinulus I |

Noise

DWW

‘ R NN

e Probe ucunun kulak kanalina saglamca yerlestirildiginden emin olun.

e Bebegin sakin ve sessiz oldugundan ve/veya test ortaminda herhangi bir akustik gurilti
yapmadigindan emin olun.
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4.8.3 OAE dl¢gum ekrani

OAE 6lgiimi sirasinda, test protokoliindeki her frekans igin bir stitun grafigi bir gecis hakkindaki ilerlemeyi
yansitir (Tablo 11). Bir gegerlilik igin kriter, belirli bir frekansa ulastiginda, gubuk tamamen renkle dolacaktir
ve bir onay imi gubugun Uzerinde belirecektir.

Buna ek olarak, probe sabitligi, glrtlti ve test seyri i¢in yatay gubuklar gériinecektir. Giriltl ve probe
sabitligi kabul edilebilir oldugunda, yatay cubugun yaninda bir onay imi gériinecektir.

Tablo 11: DPOAE 6lgiim ekrani.

- [ e =
Test durumu bilgis.
Nightingale, Saral

Testina... [E3] Hasta bilgisi. Segilen hasta adini
C gbsterir.

F Test seyri sttunlari.

Testing...
Hightingale, Sarah

Cihazin test modunda
oldugunu belirtir.

P—Q o“:’o

Gegerli bir sonuca

ulagmak igin test seyri
hakkinda geri bildirim
saglar.

¥ 3 a
Noise | o Guralth kabul Kabul edilebilir guralta
edilebilirse, guriltu red seviyesi ve
gubugunda onay imi. durumunu belirtir.
Tine 1 Zaman ¢ubugu. Tamamlanan test
suresi.
Bitirme digmesi. Testi bitirir;
[g] Tamamlanmamisg bir
sonug verir.
Durdur/devam Olcimii

gorintileme diigmesi.  durdurur/devam ettirir.

LI 1>
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Tablo 12: TEOAE o6lgim ekrani.

Quick Test

Test durumu bilgisi. Cihazin test modunda
_ ot ingaleRere oldugunu belirtir.
FG - Testino... BEES] Hasta bilgisi. Segilen hasta adini
gosterir.
—— Test seyri sttunlari. Gegerli bir sonuca
— e ; ulagsmak igin test seyri
| = N hakkinda geri bildirim
-_— _ = ] saglar.
-— — —
= - — -
Probe NN T
Noise NN | v
Time B Probe IIEEEEEEEE Probe. Probe oturug
durumunu belirtir.
I ||
Noise NN [ v Gdraltd kabul Kabul edilebilir garaltd
edilebilirse, gurdlti red seviyesi ve
cubugunda onay imi. durumunu belirtir.
Tine N Zaman gubugu. Tamamlanan test
suresi.
Bitirme digmesi. Testi bitirir;
Tamamlanmamisg bir
sonug verir.

Durdur/devam Olcimii
l“l m gorinttileme diigmesi.  durdurur/devam ettirir.

4.8.3.1 Probe sabitlik gubugu

Test sirasinda, Probe sabitlik gubugu kulak kanalindaki probe'un durumunu yansitacaktir. Probe sabitligi
kabul edilebilir oldugunda, cubugun sag kenarinda bir onay imi belirecektir. Probe sabitligi kabul edilebilir
seviyenin altinda duserse, farz edelim ki probe kulaktan dustu, onay imi kaybolacaktir. Bu meydan gelirse,
probe'un kulaga oturusunu kontrol etmelisiniz.

4.8.3.2 Giirilti gubugu

Test sirasinda, Giirultii gubugu gelen akustik gurdltinin genligini gdsterecektir. Gelen sinyaller yanit tespit
algoritmasi tarafindan kabul edilecek ve islenecek kadar sessiz oldugunda, bir onay imi gubugun sag
tarafinda belirecektir. Gelen veri érnekleri, ylksek guriltl iceriyorsa, onay imi kaybolacaktir ve gurultd
¢ubugu red seviyesini asarak guriltiyU yansitacaktir.
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Bu meydana gelirse, testi Durdurmalisiniz ve bebegi sakinlestirerek veya ortam gurultistnin diger
kaynaklarini idare ederek gurultiyu kontrol altina almalisiniz. Probe'un oturusu da kontrol edilmelidir.

4.8.3.3 Zaman gubugu

Test sirasinda, Zaman veya ilerleme gubugu verilerin iyi drnekler islendiginde dolacaktir. Maksimum test
suresine ulasildiginda, gcubuk tamamen doldurulacaktir ve test otomatik olarak sona erecektir.

4.8.4 Test bitti ekrani

Gorintilemenin sonucunda, en son tamamlanan gorintiilemenin sonucu gériinmeye devam edecektir.
Kullanicinin, test icin diger kulagi segmesi igin veya ayni kulakta goruntileme 6lgimunu tekrarlamasi igin
kulak sec¢imi kontroll geri donecektir.

Kulak sec¢imi kontrolli ayni zamanda, oturum sirasinda sag ve sol kulakta gerceklestirilien son OAE testi
arasinda degistirmek igin kullanilabilir.
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Tablo 13: DPOAE Test bitti ekrani.

L !
< ((: >

Probe Stability 99
fArtifact

1

Time

Donet!
Hightingale, Sarah

Probe Stability

firtifact

Time

<

=]

1

9

—y

5ec

Bitti” durumu.

Test bittikten sonra kulak
secimi digmeleri geri
gelir.

Test sonug ¢ubuklari ve
simgeleri ve test
hakkinda ilave bilgi.

Probe sabitligi %.

Yapay doku %.

Sire.

Baslangi¢ dugmesi.

Test listesi gortintileme.

Su anki hastayi
gOsterir.

Test edilecek kulagi
secin veya bu
oturumda test edilen
diger kulak igin
sonuglari gérmek
Uzere degigtirin.

Bu test oturumunda
son gergeklestirilen
gOruntilemenin
sonucu/sonuglari
hakkinda geri bildirim.
Ustte beliren genel
sonug. Bireysel
frekanslar i¢in sonuglar
kulak cubugunun
Uzerinde belirir.

Test boyunca probe
oturusunun kalitesini
belirtir.

Test sirasinda odlgllen
yapay doku ylzdesini
belirtir.

Toplam test suresi.

OAE probe oturus
kontrollinl baglatir.

Bu oturumda
gerceklestirilen tim
testlerin listesini agar;
yazici kuruluysa
buradan yazdirilabilir.

Pd Y
A\ )4
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D-0121908-G — 2023/07

Sera™ - Kullanim Talimatlari - TR Sayfa 55



Tablo 14: TEOAE Test bitti ekrani.

Done!
Hightingale, Sarah

Wiy

Geri digmesi.

Yorum.

Hasta bilgisi ve “Test
Bitti” durumu.

Done!

Hightingale, Sarah

Test bittikten sonra kulak
secimi digmeleri geri

]
141 2 283 4.00
Stimulus Stability 97 %
fArtifact /] %
Time

EXiE

Stimulus Stability

fArtifact

Time
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gelir.

Test sonug ¢ubuklari ve
simgeleri ve test
hakkinda ilave bilgi.

Uyarici sabitligi %.

9 %
Yapay doku %.
16 %
Sire.
7 sec
Ve N

A\ /4
Interacoustics

Onceki ekrana geri
doner (baslangig test
ekrani 6ncesine).

Az 6nce
gerceklestirilen test
hakkinda bir yorum
eklemek uzere bir
ekran agmak secin.

o™ __

Su anki hastayi
gOsterir.

Test edilecek kulagi
secin veya bu
oturumda test edilen
diger kulak igin
sonuglari gérmek
Uzere degigtirin.

Bu test oturumunda
son gergeklestirilen
gOruntilemenin
sonucu/sonuglari
hakkinda geri bildirim.
Ustte beliren genel
sonug. Bireysel
frekanslar i¢in sonuglar
kulak cubugunun
Uzerinde belirir.

Test boyunca uyarici
sabitligini belirtir.

Test sirasinda dlcllen
yapay doku ylzdesini
belirtir.

Toplam test slresi.
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Baslangi¢ diigmesi. OAE probe oturus
kontrollinii baslatir.

- Test listesi goérintileme.  Bu oturumda
HJ gerceklestirilen tim
1 testlerin listesini agar;

yazici kuruluysa
buradan yazdirilabilir.

. : Geri digmesi. Onceki ekrana geri

‘ml déner (baslangig test

, / ekrani éncesine).

. Yorum. Az dnce

] gerceklestirilen test
hakkinda bir yorum
eklemek Uzere bir
ekran agmak segin.

4.8.41 Probe sabitligi % (yalnizca DPOAE)

Olglim bittiginde, Probe sabitligi % tim test boyunca probe yerlestirmesinin ne kadar sabit oldugunu belirtir.
Dusuk probe sabitligi %'si probe'un test sirasinda hareket ettigini belirtir.

4.8.4.2 Uyarici sabitligi % (yalnizca TEOAE)

Olglim bittiginde, Uyarici sabitligi % tim 6lglim boyunca uyarici seviyesinin ne kadar sabit oldugunu belirtir.
Dusuk sabitlik degeri genellikle, probe'un test sirasinda hareket ettigini belirtir.

4.8.4.3 Yapay doku %

Olglim bittiginde, test sirasinda élgiilen yapay dokularin toplam miktari gésterilecektir.

4.8.4.4 Siire

Olglim bittiginde, toplam test siiresi burada belirtilecektir.
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4.9 Hizl test

491 Genel

@ . Ana sayfa ekranindan Hizli Test secimi, hasta bilgisi girisine veya veri
i tabanindan bir hasta segimine geger.

Bir Hizli Test islemi standart bir teste benzer.

Hizli testler, test tamamlandiktan hemen sonra yazdirilabilir ancak ¢iktida belirleyici bir bilgi
gorinmeyecektir.

Son hizli Test oturumu, Hizli Test diigmesi Ana sayfa ekraninda tekrar secilene kadar gegici olarak
Sera™'ya kaydedilir. Hizli Test segildiginde, onceki Hizli Test oturumu Sera™'dan hemen ve kalici olarak
silinir.

Liitfen aklinizda bulundurun: Hizli Test 6zelligi, HearSIM™ araciligiyla, bir yonetici tarafindan
etkinlestirilebilir/devre disi birakilabilir. Hizli Test cihazinizda etkin degilse, Hizli Test digmesi Ana sayfa
ekraninizda gérinmeyecektir.

49.2 Bir hizl testi kaydetmek

Gorintuleme testlerini kaydetmek standart bir faaliyetiniz ise, goriintilemeyi gergeklestirmeden 6nce hasta
bilgisini girmeniz veya veri tabanindaki mevcut bir hastayi segcmeniz kesinlikle tavsiye edilir.

Ancak, gergeklestikten hemen sonra bir Hizl Test oturumunu (tim testler) kaydetmek istiyorsaniz su
adimlari izleyin:

1. Ana sayfa ekraninda, Hasta Se¢'i segin

2. “Hizlh Test” hastasini segin

3. Hasta Bilgisi ekraninda hastanin verilerini dizenleyin
4. Asagidaki kontrol gubugundaki Onay imini segin

Hizli Test oturumu simdi girdiginiz hasta ID ve isminin altinda kaydedilmistir.

Ve %
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4.10 Yazdirma islemi

4101 Yazdirma yollar

Gorintileme sonuglarini etiket yazicisindan yazdirma islemi, Test Bitti! ekranindan veya Hasta Bilgisi
ekranindan erigilebilen Test Listesi ekraniyla gergeklestirilebilir.

Donet @ (=]
Nightingale, Sarah

I —

fArtifact 0 %

Time 26 sec
2ind O 1k

Print Tests (=]
Nightingale, Sarah

v D 16-10-2015 14:03:14
v @ ABR @

View Tests ED)
Nightingale, Sarah

v D 16-10-2015 14:03:14
v Q ABR

Test Bitti! ekranindan yazdirin

4.10.2

Etiket yazici format

Etiket yazisi asagidaki bilgileri gosterir:

Ad

Soyad

ID (Kimlik)
Cinsiyet
Dogum tarihi

D-0121908-G — 2023/07
Sera™ - Kullanim Talimatlarn - TR

Sol kulak sonucu, tarihi ve zamani
Sag kulak sonucu, tarihi ve zamani

Pd Y
A\ _J4
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Y

o1 [ 16

Hasta Bilgisi Ekranindan yazdirin

9
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4.11 Hastalarin incelenmesi ve kaydedilen oturumlar
Asagidaki bolim, cihazda saklanmis bir hastaya dair arama yapmak, hasta bilgisini dizenlemek, testleri

goruntilemek (kaydedilen oturumlar), yazdirilacak bir oturum segmek ve test bilgisini gérintilemek igin
adimlari belirtmektedir,

4111 Hasta secmek

@ L Cihazin veri tabanindaki hasta isimleri listesini géruntilemek i¢in Ana sayfa
ekranindaki Hasta Seg¢'i secin. Liste, sag ust kdsedeki siralama simgesini
kullanarak alfabetik olarak soyada gore veya ters kronolojik siralamaya gore
siralanabilir.
Listede gezinmek icin alt kontrol cubugundaki YUKARI ve ASAGI oklari
kullanin.

411.2 Hasta arama

Bir klavye ekrani agmak icin kontrol gubugundaki Ara digmesini kullanabilirsiniz. Hastanin soyadinin veya
ID'sinin hepsini veya bir kismini yazin ve yalnizca eslesen hastalari iceren kisaltiimis bir listeye geri ddnmek
icin tekrar Aratin. Hasta detaylarini gosteren Hasta Bilgisi ekranina gegmek icin listedeki arzu edilen hastayi
segin.

Listeden bir hasta segctiginizde, o hastanin detayli inceleme igin agilacaktir.

411.3 Test diigmesi
Hastayi test etmeye ge¢gmek icin kontrol gubugundaki Test digmesini segin.

411.4 Kaydedilen testleri goriintiileyin

Bu hasta yapiimis testleri gérmek igin Hasta Bilgisi ekraninin kontrol gubugundan Test Listesi digmesini
segin.

View Tests ED Test listesi, en Ustte en son yapilan test olmak Uzere
Mightingale, Sarah kronolojik olarak siralanacaktir. Her sira bir testi temsil
v 9 16-10-2015 14:03:14 etmektedir.

v @ fBR

8 testten fazlasi kaydedilmisse, listede gezinmek igin alt
kontrol cubugundaki Yukari ve Agagi ok dugmelerini
kullanin.

ol 6]

Ve %
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Wi

Test listesindeki her sira agsagidaki bilgileri gosterir:

Gegerli, Sevk veya Tamamlanmamis i¢in sonug simgeleri
Sag, Sol veya ki kulak icin test edilen kulak simgesi

Test tarihi & zamani

Test tlrt (Otomatiklestiriimis ABR, DPOAE veya
TEOAE)

v D 16-10-2015 14:03:14
v ¢ ABR

411.41 Kaydedilmis bir testi yazdirmak

View Tests (=) Yazdirilacak testi segmek igin Yazici kutusunun sagina

it innaleietah dokunun. Segcildiginde, yazici simgesi kutusu yesil bir onay

5 g 16-10-2015 14:03:14 Cif imi bulunduracaktir. Yazdirmak istediginiz kadar testi segin.
ABR

Ardindan, kontrol gubugundaki Yazdir digmesini segin.

Ayni test tiriinin yalnizca bir sag ve bir sol kulak testini
segmeniz durumu harig, her test ayri bir etikette
yazdirilacaktir. Bu durumda, iki test tek bir etikette yazdirilir.

Lutfen aklinizda bulundurun: Yazici kutulari ve Yazdir
digmesi, yalnizca Sera™'nizin HearSIM™ araciligiyla
etkinlestirilmis kablosuz ve Yazici ayarlari varsa ve bir HM-
E200 yazici cihazla eslesmisse gdzikecektir. Aksi takdirde,
bu kontroller gériinmeyecektir.

S

4.11.5 Kaydedilmis bir testi incelemek
Test sonuglarini ve test alani bilgisini gérmek i¢in incelemek istediginiz testi segin.

View Test Fields Teste iligkin Alan bilgisini goruntilemek igin kontrol
panelindeki Test Alanlarini Géruntiile digmesini sec¢in. Bu
ekran yalnizca, Test Alanlari segenedi HearSIM™ cihazda
etkinlestiriimisse mevcuttur.

Screening Facility

Hospital Status

Teste iligkin alanlar Sera™'da dizenlenemez. Diizenlemeler
gerekirse, test verileri dncelikle HearSIM™'e aktariimali ve
oradan diizenlenmelidir.

Screener

Stop Reason

Comment
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4.12 Cihazdaki kullanici idaresi

4121 Genel

Sera™, cihazda kullanici oturumu gerektirmesi igcin HearSIM™ araciligiyla ayarlanabilir. Bu, varsayilanda
etkin degildir.

Oturum agma etkinlestirildiginde, kullaniciyi degistirmek icin bir dugme ana sayfa ekraninda
m bulunabilir.

4.12.2 Kullaniciy1 segmek (istege bagl)

Sera™, cihazda kullanici oturumu gerektirmesi igin HearSIM™ araciligiyla
ayarlanabilmektedir. Bu, varsayilanda etkin degildir.

Frank Andersen

Kullanici oturumu etkinlestiginde, HearSIM™'de olusturdugunuz ve
Kathy Hurphy Sera™'ya aktarilan bir Kullanici Listesi, cihaz baslatildiktan sonra
gOsterilecektir.

Jessica Ramos

Parola girme ekranina ge¢gmek igin listeden kullanici adinizi segin. Listede
8'den fazla kullanici varsa, kontrol gubugundaki Yukari ve agagi oklari
isim sayfalari arasinda gezinmenizi saglar.

Ekrandaki klavyeyi kullanarak, kullanici adinizin karakterlerini yazmak icin
kontrol gubugundaki Arama diigmesini segin. Ardindan, kisaltiimig
kullanici listesine geri dénmek igin kontrol gubugundaki onay imini segin.

A

412.3 Parolayi girmek

Enter Password €3l Ekrandaki klavyeyi kullanarak parola giris ekraninda parolanizi girin ve
kontrol cubugundaki Onay imini segin.

. s==mx. || Parola dogruysa, Ana sayfa ekrani gérinecektir.

Pd Y
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4.12.4 Yanhs parola

Enter Password &) Yanlig bir parola girildiyse, girdiginiz parolanin yanlis oldugunu belirten bir
mesaj belirecektir.

 Emmmmxl Mesaj birkag saniye boyunca gosterilecektir ve ardindan parolanizi tekrar

The Password you entered is girmeniz icin alani temizleyerek kaybolacaktir.
incorrect?

4.13 Kurulum

Sera™'da dogrudan yapilabilen degisikliklerin listesine erismek icin Ana sayfa ekraninin

kontrol gubugundaki Kurulum digmesini segin.

4.13.1 Dil ekrani

Setup Language ED| Dil listesinde gezinmek icin Yukari ve Asagi oklari kullanin.

English ™ @;ﬁ:rettlgmlz dili secin bdylece dilin yanindaki kutucukta bir onay imi

Deutsch [:]

Espafiol O Secimi dogrulamak ve Dil ekranindan gikmak igin, kontrol gubugundaki
onay imini segin.

Francais [:]

Italiano [ Mevcut diller ingilizce, Almanca, ispanyolca, Fransizca, italyanca,
Portekizce, Felemenkge, Polonyaca, Fince, Rusg¢a, Cince, Korece,

Portugees O Norvecgce, Turkge ve Japonca’'dir.

Dutch ]

Palish ]

=2 i B 4
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4.13.2 Cihaz
Setup Device

Power Save:
2 min
Power Off:
2 min

413.3 Ses
Setup Sound

Touch Sound:
Off

Test End Sound:
Off

Warning Sound:
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Gug¢ Tasarrufu ve Kapatma 6zellikleri igin tercihlerinizi ayarlayin.

e Gii¢ Tasarrufu (Bekleme) Asla'ya, 1-5 dakikaya veya 10
dakikaya ayarlanabilir

o Kapatma Asla'ya, 1, 5, 10, 15 veya 30 dakikaya
ayarlanabilir

Ayarlari dogrulamak ve Cihaz Kurulum ekranini kapatmak igin
kontrol gubugundaki Onay imi digmesini segin.

Tercih ettiginiz Ekran parlakhidini ayarlayin.

Saat ve tarih icin tercihlerinizi ayarlayin.

e Saat ve tarih ayarini yapin
e 24 saat ve 12 saat modu arasinda tercih yapin

Cihazdan tiim hastalan ve test verilerini silme secenegi.

Veriyi silmek geri alinamamaktadir. Silme gergeklestirimeden 6nce
bir uyari bildirimi géruntulenecektir

Cesitli kosullar altinda geri bildirim olarak ses verilmesi igin
ayarlarinizi kurun. Ses seviyesi de buradan ayarlanabilir.
Verilmesini istediginiz bir ses i¢in kosullar sunlardir:

o Dokunma sesi — cihaz lizerindeki basilan tim digmelerde
¢lkan bir ses

o Test bitti sesi — test tamamlandiginda ¢ikan ses
Uyari sesi — Otomatiklestiriimis ABR testi sirasinda veya
batarya sarji ¢gok disikken bir elektrot ¢iktiginda bir uyari
sesi verilir

Ayarlari dogrulamak ve Ses Kurulum ekranini kapatmak igin kontrol
cubugundaki Onay imi digmesini segin.

Pd Y
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4.13.4 Yazici

Setup Printer istege bagll HM-E200 kablosuz yaziciyi eslestirmek igin, kontrol

cubugundaki Ara digmesini sec¢in. Yazicinin galisiyor oldugundan
My Bluatooth Printer: emin olun. Yazici basariyla Sera™'ya eslestiginde, “HM-E200” ismi
None goriinecektir.

Ayarlari dogrulamak ve Yazici Kurulum ekranini kapatmak igin
kontrol gubugundaki Onay imi digmesini segin.

4.13.5 Hakkinda

About lE3J|l  Sera™ hakkinda bilgi ve sunlar dahil gériintilemek igin Hakkinda
digmesini segin:

Version : 1.15.18
MCU compile date: 27-03-2019
DSP compile date: 18-03-2019

Calibration Dates

Yazilim versiyonlari

Seri numaralari ve kalibrasyon tarihleri
Batarya bilgisi

Lisanslar

Mainboard

SN: 20038768 30-10-2018
Probe

SN: 00057704 06-02-2019
Battery

State of charge: 100 %

License
DPOAE
TEOAE
ABRIS

(o] |
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5 Ekipman (Tutarlihk) kontrolleri

5.1 Genel

Probe'un ve elektrot kablolarinin performansi, test sonuglari igin biyik 6nem tasir. EkKipmanin dizgiince
calismasini saglamak igin teste bagslamadan dnce her giiniin baginda bir ekipman kontrolii yapmaniz tavsiye
edilir.

e Tutarlilik testini ylritmeden dnce, probe ucunun veya kulak ucu adaptorinin temiz ve kulak Kiri
ve/veya pislikten yoksun oldugundan emin olun

o Ekipman kontrollini her zaman sessiz bir ortamda gergeklestirin

e Testigin yalnizca 6nerilen Gegis Kontrolérini veya boglugu kullanin. Farkli tirde bir cihaz veya
bosluk kullanmak ekipman veya donusturtcl arizalarini tespit etmeyebilir

5.2 Otomatiklestirilmig ABR igin gecis kontroloru (istege bagh)

istege bagli Sera™ ABRIS Gegis kontrolérii aksesuari, Sera™ ile Otomatiklestiriimis ABR testi icin kullanilan
elektrot kablolarinin ve donustiricinin tutarhlik kontrolini yapmak i¢in kullanilabilir. Bir tutarlilik kontrold,
dlzenli olarak veya Sera™ donaniminda, elektrot kablolarinda veya dénistiriiciide bir sorundan
suphelendiginizde gercgeklestirilebilir. Gegis Kontrolorl, Interacoustics temsilcisinden satin alinabilir.

1. Elektrot kablolarinin ve ek kulakliklar/EarCups/Probe'un Sera™
preamplifikator kablosuna bagh oldugunu ve preampfilikator
kablosunun Sera™'ya bagli oldugunu dogrulayin.

2. 3renkli elektrot kablolarini, Gegis Kontroloru Uzerindeki kendi
metal digmelerine baglayin — kablonun renklerinin metal
digmelerin etrafindaki halkayla eslesmesini saglayin).

3. EarCups donusturicu igin, siyah EarCup adaptorlerini her
kenardaki deliklere tamamen yerlestirin.
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Ek hoparlérleri kullanirken, kulak ucu adaptérinin tek kullanimlik
bir kulak ucuna bagli oldugundan emin olun (9 mm yesgil dnerilir).
Kulak uglarini, mantarin dis kenari deligin dis kenarina yanasana
kadar deliklere yerlestirin. Kulak ucunu ¢ok itmeyin aksi takdirde

icinde kalabilir.

Probe kullaniliyorsa, delige yerlestirmeden énce tek kullanimlik bir
kulak ucunun (mavi 6nerilir) bagh oldugundan emin olun. Testi
gerceklestirmeden 6nce, Gegis Kontrolori'nlin diger deligini
kapatin.

4. Gulg digmesine basarak Gegis Kontrolori'nl agin. Gegis

e Kontrolorl galistiginda amber LED isiklari yanar.
&> Interacoustics
Gegis Kontroléri'niin otomatik kapatma 6zelligi bulunmaktadir.
J Onarma sirasinda Ust Uste test gergeklestirirseniz, testleriniz
sirasinda Gegis Kontroléri'nin hala agik oldugundan emin
olun.
ABR 5. Standart binoral veya monaural (probe igin) Otomatiklestirilmis

ABR testi gerceklestirin.
( CE=Chirp 35dB nHL )

D@?ﬁm—@@ 6. Test, iki kulak i¢in (probe kullaniliyorsa bir) Gegerli sonug veren
direng ve Olgim asamalarindan hizlica gegmelidir. Test, Gegerli
‘ Q ey 9 “ sonug vermezse veya test direng kontrollnin otesine
b gegemezse, sistemde bir sorun olabilir.
v v

Artifact 0 %
Time 10 sec
1@ Ok 140

(S e lo]>]

Belirtiler, olasi sebepler ve dnerilen onarim icin Sera™ ilave Bilgi'ye
g0z atin (Additional Information).

Lutfen akhinizda bulundurun: Gegis Kontrol6érl bataryasi yalnizca yetkili bir Interacoustics temsilcisi
tarafindan degistirilmelidir. Yetkili bir temsilci disinda baska bir kimsenin bataryayi degistirme girigimi
nedeniyle Gegis Kontroldrl elektroniklerin zarar gérmesi, Uriin garantisi altinda onarim kapsamina girmez.

Otomatiklestiriimis ABR tutarlilik kontrolini yapmak igin higbir Gegis kontrolérii mevcut degilse, testi
kendiniz gergeklestirebilirsiniz.
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5.3 TEOAE igin probe tutarlilik testi

Bebek Kulak Similatért adi verilen bir test boslugu, OAE modaiilleri igin bir probe tutarlilik testi
gergeklestirmek icin Sera™ ile verilir.

Probe tutarlilik testi, sistem bozukluklarinin probe veya donanimdan kaynaklanmamasini saglar. Testi

yuritmeden 6nce, probe ucu kulak kiri ve pislik igin incelenmelidir. Ayrica, test sessiz bir ortamda
yaratalmelidir

1. OWA probunu 3 mm kirmizi flansh kulak ucu veya SnapPROBE™u
bir kulak ucu takiliyken Sera™ ile saglanan Bebek Kulagi
Simulatérd’ne yerlestirin.

\rantearsimulator | -

2. Ana ekrandaki hizli test secenegini segin ve standart TEOAE testini

TEOAE uygulayin. Otomatik olarak bitene kadar testi yirutiin. Testi, kendiniz
durdurmayin.
(15-4kHz)

Viow Datails =) 3. Probe dizgin ¢alisiyorsa (hi¢gbir TE bandi bir onay imi almadiysa),
gunlik testleri yapmaya devam etmek mimkUndir.

FQ u“:’a

Kz
141 2 283 o
Stimulus Stability 9 %
Artifact o %

Time 60 sec
(o1l |

View Details [E3]
P 4. Test sirasinda hata mesaijlari belirdiyse veya testin sonunda bir veya

daha fazla TE bandinin (izerinde onay imi varsa, probe tutarlilik testi
- e basarisiz olmustur. Probe ucundaki Kiri ve pisligi kontrol edip
temizleyin ve testi yeniden yapin. Probe testi ikinci sefer de basarisiz
olursa, Sera™ hastalarda kullaniimamalidir. Yardim icin yerel
dagitimciniza ulasin.

iz
2 283 490
Stimulus Stability 99 %

Artifact o %

Tine 60 sec
(=Bl |

Belirtiler, olasi sebepler ve énerilen onarim igin Sera™ ilave Bilgi'ye g6z
atin.

Litfen akhinizda bulundurun: Probe kabaca tutulduysa (6r. sert bir ylizeye disuruldiyse) tekrar

kalibrasyonlanmasi gerekebilir. Probe'un kalibrasyon degerleri, probe fisinde depolanir. Bu nedenle, probelar
her zaman degistirilebilir.

Ve %
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5.4 DPOAE igin probe tutarllik testi

Bebek Kulak Similatért adi verilen bir test boslugu, OAE modaiilleri igin bir probe tutarlilik testi
gergeklestirmek icin Sera™ ile verilir.

Probe tutarhlik testi, sistem bozukluklarinin probe veya donanimdan kaynaklanmamasini saglar. Testi

yurutmeden dnce, probe ucu kulak kiri ve pislik igin incelenmelidir. Ayrica, test sessiz bir ortamda
yaratdlmelidir

1. OWA probunu 3 mm kirmizi flansh kulak ucu veya SnapPROBE™u
bir kulak ucu takiliyken Sera™ ile saglanan Bebek Kulagi
Simulatéri’ne yerlestirin.
2

Ana ekrandaki hizl test segenegini secin ve standart TEOAE testini

. uygulayin. Otomatik olarak bitene kadar testi ylrutiin. Testi, kendiniz
DPOAE durdurmayin.

(2-5kHz)

View Details [E3] 3

Probe dizgln galisiyorsa (hicbir DP frekans noktasi bir onay imi

almadiysa), glnlik testleri yapmaya devam etmek miumkuindur.

Probe Stability 100 %

Artifact o %

Time 60 sec

(ol |
_ _ 4. Test sirasinda hata mesaijlari belirdiyse veya testin sonunda bir veya
= daha fazla DP frekans noktalari izerinde onay imi varsa, probe

tutarlilik testi basarisiz olmustur. Probe ucundaki kiri ve pisligi kontrol
edip temizleyin ve testi yeniden yapin. Probe testi ikinci sefer de

basarisiz olursa, Sera™ hastalarda kullanilmamalidir. Yardim icin
yerel dagitimciniza ulasin.

2 B @ B
Probe $tability 100 4%
Artifact 0%

Belirtiler, olasi sebepler ve énerilen onarim icin Sera™ ilave Bilgi'ye g6z
atin.

Lutfen akhinizda bulundurun: Probe kabaca tutulduysa (6r. sert bir ylizeye dusuruldiyse) tekrar

kalibrasyonlanmasi gerekebilir. Probe'un kalibrasyon degerleri, probe fisinde depolanir. Bu nedenle, probelar
her zaman degistirilebilir.

Ve %
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6 Bakim

6.1 Genel bakim prosediurleri

Koruma ve bakim igin asagidaki 6nerilenlere uyulursa, cihazin performans ve guvenligi surdirulecektir:

1.

Akustik, elektriksel ve mekanik 6zelliklerin dogru olmasini saglamak icin cihazin yilda en az bir
bakimdan ge¢gmesi dnerilir. Bu bakim, dizgln bir servis ve onarimi garantilemek igin yetkili bir
tamirci tarafindan gerceklestiriimelidir.

Ana kablolarin veya baglayicilarin yalitiminda higbir hasar olmadigini ve hasar igeren herhangi bir
mekanik yike maruz kalmadigini gdzlemleyin.

Cihazin guavenilirliginin korundugundan emin olmak igin operator kisa araliklarda, 6érnegin giinde bir
kez, bilinen veriyle bir kiside bir test yapar. Bu kisi, operator olabilir. OAE testi i¢in, hastalarda test
yapmadan once probe'un dizgln g¢ahstigini dogrulamak igin glnlik bir probe tutarhlik testi énerilir.

Cihazin veya parcalarinin ylzeyi kirliyse, biraz su ve deterjan veya benzeriyle yumusak bir nemli
bezle temizlenebilir. Temizlik sirasinda ana glg¢ adaptdrlerinin baglantisini her zaman kesin ve
cihazin veya aksesuarlarinin igine sivi girmemesi icin dikkatli olun.

Her hasta muayenesinden sonra, hastaya temas eden kisimlarin kirli kalmadigindan emin olun.
Genel 6nlemler, bir hastadan digerine hastalik gcapraz kontaminasyonunu énlemek icin alinmalidir.
Su, sik yapilan temizlik i¢in kullaniimalidir ancak siddetli kontaminasyon olmasi halinde bir
dezenfektan kullanmak gerekebilir.

Lutfen temizlik ve ekipman ve aksesuarlarinin bakimi hakkinda daha fazla bilgi almak i¢in
litfen Sera™ ilave Bilgi'ye bagvurun.

6.2 Genel bakim prosediirleri

inf DIKKAT

Temizlikten 6nce her zaman cihazi kapatin ve gug kaynagindan baglantiyi kesin

Maruz kalan tim ytzeyleri temizlemek icgin, temizlik solisyonuyla hafif nemli bir bez kullanin
Kulakliklarin igindeki metal pargalara sivi temasindan kaginin

Otoklav yapmayin, sterilize etmeyin veya cihazin veya aksesuarin igine sivi kagirmayin

Cihazin veya aksesuarin herhangi bir kismini temizlemek icin sert veya kdseli nesneler kullanmayin
Temizlikten dnce pargalarin siviyla temasindan kaginin

Kauguk kulak uglari veya kopuk kulak uglari tek kullanimlik parcalardir

Onerilen temizlik ve dezenfeksiyon ¢oziimleri:

Ik su, asindirici olmayan temizlik ¢6zimi (sabun)
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6.3 Sera™"yi temizlemek
6.3.1 Dokunmatik ekran

Cihazi, temizlik sollisyonuyla hafif nemli bir bezle dis ylizeyi silerek temizleyin. Sera™ dokunmatik ekrani
temizlemek igin lens temizleyici veya mikrofiber bez kullanin.

6.3.2 Kutu, kizak ve kablolar

i.: DIKKAT

Temizlerken dikkatli olun.

Temizlemeden 6nce, Sera™'yi kizaktan ¢ikarin ve ana gli¢ kaynagindan figini gekin
Sera™ ve kizagin plastik parcalarini temizlemek igin biraz suyla hafif nemlendirilmis bir bez ve
deterjan veya benzerini kullanin

o Dezenfeksiyon gerekiyorsa, spreyli bir irin yerine dezenfektanh bir bez kullanin. Bezden gelen
sivinin, plastik pargalarin Sera™'nin etrafindaki lastik jant gibi kisimlara bagh oldugu baglayicilar ve
kaynaklar gibi herhangi bir hassas alana temas etmediginden emin olun

Dezenfeksiyon Uriini hakkinda talimatlari izleyin.

6.3.3 Tek kullanimliklar

Yalnizca Sera™'nizla verilen Sanibel™ tek kullanimlik Griinleri kullanin. Kulak uglari, EarCups, EARturtleTM
ve yapiskan elektrotlar yalnizca tek kullanimliktir. Kullanildiktan sonra atilmalidir. Dezenfekte edilemezler.

. Tek kullanimliklarin tekrar kullaniimasi halinde, gapraz kontaminasyon riskini
ilf DIKKAT arttirirsiniz!
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6.4 Probe ucunun temizlenmesi

Dogru 6nlemleri almak igin probe sisteminin her zaman temiz tutulmasi dnem tasir. Bu nedenle, probe

ucunun klclk akustik kanallarindan 6rnegin kulak kirinin nasil giderilecegini gdsteren asagidaki talimatlari
izleyiniz.

Temizlik i¢in Thornton Bridge & Implant Floss veya the Thornton 3 in 1
Floss kullanin.

Kullandiktan sonra dis ipini atin.

Ug, probe govdesine takiliyken probe ucunu asla temizlemeyin.

Ceyrek saat yoninde déndurerek probe bashgini ¢ikarin ve probe
ucunu probe gbvdesinden ayirin.

Probe ucunun altindan kanallarin igine dogru temizleme ipiyle
temizleyin.

Temizleme ipini, probe ucu kanalindan tamamen ¢ekin. Gerekirse
her kanal igin uygulayin.

Pd Y
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Daha genis bir kanal temizlemek igin, tim koselerde daha etkili
temizlemek igin ikiser kez dis ipi kullanmaniz tavsiye edilir.

Daha genis kanala erismek ve temizlemek i¢in, probe ucunun i¢indeki
kalgetayi ¢cikarmak gerekmektedir. Bunu ince bir raptiyeyle
yapabilirsiniz. Temizledikten sonra kalgetay! yerine itin.

Probe ucunu probe'a tekrar baglayin ve kalgetay! yerine vidalayin.

Probe'a monteliyken probe ucunu temizlemeye CALISMAYIN.

Dis ipini veya telini probe'un altina yalnizca, kiri/pisligi probe ucunun
icine degil disina attiginizdan emin olmak icin kullanin. Bu ayni
zamanda, kalgetenin zarar gdrmesini de onler. Probe basligini takmak
icin asla arag gereg kullanmayin!

Probe'un temizlenmesi hakkinda daha fazla bilgi almak igin liitten Sera™ ilave Bilgi'ye
basvurun.
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6.5 SnapPROBE™'u temizlemek

SnapPROBE™ igin kulak uglari, probe hassas bilegenleri ve bebegin kulak kanali arasindaki mesafeyi
korumak Uzere tasarlanmistir. Uzatilmis sekli genellikle kulak kirinin biylik bolimund toplar, bu da
kullanimdan sonra kulak ucuyla birlikte atilacaktir ve bu sekilde probe filtrelerinin degistiriimesi gereksinimini
sinirlayacaktir. Testi gergeklestirmeden 6nce probe ucunu temiz ve kulak kiri ve diger kalintilardan
arindiriimis olmasi énemlidir. Probe ucu igindeki kulak kiri veya kalintilar, uyarici veya kaydin yanlis temsil
edilmesine neden olabilir. Bu nedenle her 6lgimden énce probe ve filtreleri gozle denetlenmelidir.

Kulak kiri, kalinti veya benzeri mevcutsa, probe filtrelerinin degistiriimesi gerekir.

SnapPROBE™'un g filtresine erigsmek igin kulak ucunu probe’dan gikartin.

Filtreler, yedek filtre kitindeki yedek filtre cihaziyla gikartilabilir.

Ve %
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Yedek filtre kitinin bos yuvasini kullanarak filtreyi probe’dan ¢ikartin.

P Arac Uzerinde saglanan yeni filtreyi bos filtre yuvasina yerlestirin. Eski
filtrenin yenilerle karigmasini 6nlemek igin derhal atin.

6.6 Aksesuarlar/yedek parcgalar

Bazi yeniden kullanilabilir pargalar, zaman i¢inde asinirlar. Bu yedek pargalari elinizde tutmanizi éneririz
(Sera™ cihazinizin ayarlanmasi icin uygun olduklarindan).

Ve %
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6.7 Onarim

Interacoustics; CE isaretinin gecerliligi, guvenlik etkileri, guvenilirlik ve ekipmanin performansindan yalnizca
su durumlarda sorumlu tutulur:

1. montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, degdisiklikler veya onarimlar yetkili kisiler tarafindan
gerceklestirilirse

2. yida 1 bakima giderse
3. ilgili bilesenlerin elektrikli kurulumu uygun gerekliliklere uyarsa ve

4. ekipman, Interacoustics tarafindan tedarik edilen dokiimantasyona uyarak yetkili personel tarafindan
kullanilirsa.

Musteri, yerinde servis/tamirat segenekleri de dahil olmak lGzere servis/tamir olanaklarini belirlemek izere
yerel distribGtor ile iletisime gegmelidir. Musterinin (yerel distribGtor araciligiyla) bilesen/urin Interacoustics’e
servis/tamir i¢in her gdnderildiginde IADE RAPORU’nu doldurmasi énemlidir (Return Report).

6.8 Garanti

Interacoustics sunlarin garantisini vermektedir:
e Sera™ Interacoustics tarafindan ilk kullaniciya teslimatindan itibaren 24 aylik sire iginde normal
kullanim ve bakim altinda ve malzemelerinde ve isciliginde kusur bulundurmamaktadir
e Aksesuarlar, Interacoustics tarafindan ilk kullaniciya teslimatindan itibaren doksan (90) gunluk
sure icinde normal kullanim ve bakim altinda ve malzemelerinde ve isgiliginde kusur
bulundurmamaktadir

Herhangi bir trlin, gecerli olan garanti suresi iginde servise ihtiya¢ duyarsa, satin alan kisi uygun onarim
tesisini belirlemek icin dogrudan yerel Interacoustics servis merkeziyle iletisime gegmelidir. Onarim veya
degistirmenin masraflari, garanti kosullarina bagl olarak Interacoustics tarafindan karsilanacaktir. Servise
ihtiya¢ duyan ariin derhal, diizgiince paketlenmis ve kargosu 6nceden 6denmis olarak iade edilmelidir.
Interacoustics'e iade kargosundaki kayip veya hasar satin alan kisiye ait bir risktir.

Cihazin 6ngorilen hizmet 6mra 7 yildir.

Interacoustics higbir durumda, herhangi bir Interacoustics tGrindn satin alimi veya kullanimiyla ilgili arizi,
dolayli yoldan veya bir seyin sonucu olan hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

Bu yalnizca orijinal musteri icin gecerlidir. Bu garanti, sonraki sahibi veya Urtintn sahibi igin gecerli degildir.
Ayrica, bu garanti, sunlar olan herhangi bir Interacoustics triiniin satin alimi veya kullanimiyla baglantil
olarak meydana gelen herhangi bir kayip i¢in gecerli degildir ve Interacoustics bunun igin sorumlu tutulamaz:

e yetkili Interacoustics servis temsilcisi diginda biri tarafindan onarilan Grin;

e herhangi bir sekilde, Interacoustics'in istikrari ve guvenilirligini etkileyecek sekilde degistirilen
ardn;

e yanlis kullanim veya ihmal veya kazaya bagli olarak veya seri veya par¢ca numarasi degistirilen,
bozulan veya ¢ikarilan veya

¢ Interacoustics'in sagladigi talimatlar disina ¢ikarak herhangi bir sekilde yanhs bakim yapilan veya
kullanilan Grun.

Bu garanti, acik veya zimni diger tim garantilerin yerine ve Interacoustics'in diger tim yukimlUlikleri veya
sorumluluklari yerine gecer. Interacoustics, dogrudan veya dolayli olarak herhangi bir temsilciye veya diger
kisiye Interacoustics Urlnlerinin satisiyla baglantili olarak herhangi bir yukimlUliga Interacoustics adina
Ustlenmesi igin vermez veya bahgsetmez.
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INTERACOUSTICS, TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA VEYA UYGULAMAYA
YONELIK GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERI
REDDEDER.
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7 Genel teknik ozellikler

7.1 Sera™ cihazi — teknik 6zellikler

Medikal CE- c

isareti
§ 0123

MD sembolu ile birlikte CE isareti, Interacoustics A/S'nin Tibbi Cihaz Y&netmeligi
(AB) 2017/745'in gerekliliklerini kargiladigini gsterir. Kalite sisteminin onayi TUV
(no. 0123) tarafindan yapilmaktadir.

I @4

Ortam Basincr:
Baglatma zamani:

Isinma siliresi:

Standartlar Guvenlik: IEC 60601-1:2012, dahili gt¢le ¢alisan, Tip B ve BF
uygulanan pargalar
EMC: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC 60601-2-40:2016
Kalibrasyon: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2007
Test Sinyali: IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6:2009, Tip 2
ABR: IEC 60645-7:2009, Tip 2
Kizak Giivenlik: IEC 60601-1:2012, Sinif Il
Gii¢ UES12LCP-050160SPA Madde numarasi 8515473
Ana voltajlar ve 100 — 240 V~, 50/60 Hz, 400 mA
frekanslar::
Cikig: 5.0V DC, 1.6A MAKS
islem ortami Sicakhk: 5-40°C, + 41°F... + 104°F
Bagil Nem: 15 — 93% (yogusmayan)

98 kPa — 104 kPa
< 5 saniye

Hava

Nakliye & Depolama
ortami

Depo Sicakhig::
Nakliye Sicakhg::

Depolama ve Nakliye
Bagil Nem:

0°C — 50°C, - 4°F... + 122°F
-25-70°C, - 13°F... + 158°F
Maks %93 (yogusmayan)

Rakim orani Maks. iglem rakimi: Deniz seviyesinden 2000 m / 6561 ft

isaretler IP igareti, bir giris koruma isaretidir. isaretleme, tanecik maddelerin ve sivilarin
girisine karsi korumay! belirtir. Bu cihaz asagidaki etkiyle farkli bir IP isaretine

IP02 sahiptir:

IP20
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IP02: Cihazi, yagmur ve suya karsi korumak igin tasirken her zaman bir ¢anta
kullanin.

IP20: Pargalarin suya karsi korunmadigini belirten bu isaret cihaz pargalarinin
Uzerinde bulunabilir

UYARI: Sarj aleti, glic kaynagi ve kizak evde saglik bakimi ortamlarinda
kullaniimak i¢in degildir.

Ve %
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Genel

Sera™ Boyutlar

15.8x8.3x1,9cm/6.2x6.2x0.7 ing

Sera™ Agirhk

2659/ 0.5 Ibs

Kullanici Ara yiizii:

Direncli Dokunmatik Ekran

Ekran Boyutu:

9.5 x 5.6 cm, renkli, 272 x 480 ¢ézinme

Veri Ara ylizleri:

Kablosuz
Aktarma frekansi: 2400 — 2483.5 MHz

Modilasyon tirleri:  GFSK, m/4-DQPSK ve 8DPSK

Isima gicid: 2.5 mW (Sinif 2)
Kullanici Geri Entegre hoparlér
bildirimi:
Dil Ayarlar: ingilizce, Aimanca, ispanyolca, Fransizca, italyanca,
Portekizce, Felemenkge, Polonyaca, Fince, Romence,
Rusca, Cince, Korece, Tlrkce, Norvegge ve Japonca.
Batarya Tiir: Lityum-iyon batarya 44794; Kapasite: 3.7V/3850 mAh
Tahmini kullanim Kullanima bagli — normalde 3 yildan fazla
omri:
Hafiza 1 GB (maks. 250 hasta, kisi basina 50 testle
saklanabilir)
Baglayici Omnetik 12-pin baglayici
Preampfilikator 859g/0.19 Ibs
agirhgi
Preampfilikator 8.5x0.5x25cm/3.4x0.2x0.9ing
boyutlari
Yazici
Termal yazici (istege | Tiir: HM-E200
bagh)
Baglanti: Kablosuz
Batarya: Sarj edilebilir Li-polimer, DC 7,4 V, 1300 mAh
Sarj aleti: AC 100 — 240 V, ~50/60 Hz, 1.0 A
Agirhk: 234 9/8,30z
Kagit: Termal kagit

Termal etiketler (rulo basina 103)
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Kagit genisligi:

Termal yazicida 58 mm (en)

Etiket yazicida 56 mm x 60 mm (en x boy)

Yazdirma siliresi:

Maks. 100 mm/sn. Yazdirma stresi kullanilan
protokolin boyutuna baglidir.

ABRIS

Preamplifikator Tek Kanal: 3 elektrot, 51 cm, 20”
Kazang: 72 dB
Frekans yaniti: 0,5-5000 Hz
Giiriiltii: <25 nV/NHz
CMR Orant: 100 Hz'de > 100 dB
Numune orant: 22.05 kHz
Maks giris araligi 25V

voltaji:

Girig direnci:

10 MQY/ 250 pF

Ana uniteden giic:

izole glic kaynagi

Elektrik direnci Olgiim frekansi: 33 Hz

olciimii
Dalga bigimi: Dik aclli
Olgiim akimz: 11.25 pA
Aralik: 0.5kQ —-50kQ £ %10

Uyarici Uyaricilar: CE-Chirp® (200 Hz — 11 kHz), Klik (200 Hz — 11 kHz)
Uyarici oranit: 90 Hz
Doénustiiruculer: IP30 ek hoparlér, EARturtle
(Standartlara gore IP30 EarCup
Kalibrasyonlu) OWA Probe

SnapPROBE™

Seviye: 25, 30, 35, 40, 45 dB nHL
Band aralig:: 22.05 kHz

Kayit Analiz siiresi: 3 dakika
A/D ¢o6ziinme: 24 bit
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Yapay olgu red
sistemi:

Ret seviyesi (Tepe, Min RMS, Maks RMS) & Kesik
(Canlilik)

Ekran

Doénustlricu, test sonug gubuklari, sonug simgeleri
(gegerli/sevk/tamamlanmamis), test slresi, yapay olgu,
elektrot direngleri.

Olgiimiin Kesinligi

Algoritmik Hassaslk

(varsayilan protokol):

299.99 %

Latfen mevcut test protokolleri, test protokoli
ayalari ve hassaslik ve belirlilikleri hakkinda daha
fazla bilgi almak icin litfen Sera™ ilave Bilgi'ye
basvurun.

DPOAE
Uyarici Frekans aralig:: 1500 ila 6000 Hz
Nominal frekans: f2
f2/f1 orani: 1,22
Seviye: 50 — 65 dB SPL
Doniistiiriicii: SnapPROBE™ oto tespit, oto kalibrasyonlu
Degistirilebilir probe ucu
OWA Probe oto tespit, oto kalibrasyonlu
Degistirilebilir probe ucu
Kayit Analiz siiresi: 60 saniye
A/D Coziinme: 24 bit, 5.38 Hz ¢6ziinme
Yapay (giiralti) red 30 dB SPL
sistemi:
Artik gurilti: DP-bin frekans alanindaki ortalama bir RMS &l¢imu
(Frekanslarda 26 bins< 2500 Hz & 60 bins = 2500 Hz).
Test Basinci: Cevresel
Ekran Doénuasturacd, test sonug gubuklari, sonug simgeleri

(gegerli/sevk/tamamlanmamisg), probe sabitligi, test
suresi, yapay olgu.

Olgiimiin Kesinligi:

Algoritmik Hassaslk

(varsayilan protokol):

299.6 %

Litfen mevcut test protokolleri, test protokoli

ayalari ve hassaslik ve belirlilikleri hakkinda daha
fazla bilgi almak igin litfen Sera™ ilave Bilgi'ye
basvurun.
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DPOAE ile Sera™ bebeklerden yetiskinlere, genis kulak kanallari arali§ginda belirtilen yogunlukta daha kesin
teslim eden gelistirilmis bir uyarici seviyesi kontroll kullanir. IEC 60645-6 standardinin gegcerliligi su anda
yetiskin kulaklariyla sinirhdir. Bu nedenle, genis bir kulak kanal seviyesi aralijinda (6zellikle bebekler) daha
kesin uyarici seviyeleri saglayan bir Grlinle bir pazara daha iyi hizmet vermek i¢in bazi protokoller igin

IEC 60645-6 kapsaminin digsinda DPOAE'ler icin daha kapsamli bir kalibrasyon prosediri kullanmayi sectik.

Adinda IEC igeren tim protokoller, belirtiimis IEC kalibrasyon yontemini kullanir.

TEOAE
Uyarici Frekans aralig:: 1500 ila 4000 Hz
Uyarici tiiri: Lineer olmayan (IEC 60645-3:2007'ye gore)
Seviye: 60 — 83 dBpe SPL, tepeden tepeye kalibrasyonlu, AGC
kontrollt
Klik orani: 71/saniye
Déniistiiriicii: SnapPROBE™ oto tespit, oto kalibrasyonlu
Degistirilebilir probe ucu
OWA Probe oto tespit, oto kalibrasyonlu
Degistirilebilir probe ucu
Kayit Analiz siiresi: 60 saniye
Kayit arahgi: 25-14.1ms
A/D Gdéziinme: 24 bit
Yapay (giirultii) red 55 dB SPL
sistemi:
Test basinci: Cevresel
Artik guriiltii: Her oktav bandi icin RMS degeri, belirli OAE zaman

araligi icin Bayes agirlikli ortalamaya dayali.

Olgiimiin Kesinligi Algoritmik Hassaslk 299.6 %
(varsayilan protokol):

Litfen mevcut test protokolleri, test protokoli

ayalari ve hassaslik ve belirlilikleri hakkinda daha
fazla bilgi almak icin liitfen Sera™ ilave Bilgi'ye
basvurun.

Ekran Doénuasturacd, test sonug gubuklari, sonug simgeleri
(gecerli/sevk/tamamlanmamig), uyarici sabitligi, test
suresi, yapay olgu.
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7.2 Giris/cikig baglantilarinin 6zellikleri

Sera™ Probe igin ABR/OAE Baglayici,
Preamplifikator

Preampfilikatér, Probe, Doniistiiriicii baglayici

Pim Tanim Tanim

1 CH1 cikis CH1 ¢ikis

2 CH1 GND CH1 GND

3 DGND DGND

4 GND A / GND Mikrofon GND A / GND Mikrofon

5 Mikrofon — giris / dengelenen analog Mikrofon — giris / dengelenen analog
6 Mikrofon + giris / dengelenen analog Mikrofon + giris / dengelenen analog
7 Glg¢ kaynagi +3/+5V Gug kaynagi +3/+5V

8 CH2 cikis CH2 ¢ikis

9 CH2 GND CH2 GND

10 I2C CLK I2C CLK

11 I2C VERI 12C VERI

12 12C Kesinti 12C Kesinti

Veri girisi/gikisi

USB tip A-B mikro

iletisim icin USB girisi

KIZAK BAGLAYICI

BAGLAYICI

ANA KABLOLAR

12 3 45

CSTEV=V=y=))

MIKRO USB 5V/1.6A

SERA™ BAGLAYICI

MIKRO USB (IN)

1. +5VDC
) 123 45 2.NC
) 3.NC
4. NC
5. Zemin

D-0121908-G — 2023/07

Sera™ - Kullanim Talimatlarn - TR

re
A\ _J4

Interacoustics Sayfa 84



Kalibrasyon ozellikleri

Hassasiyet

ABRIS Tum uyaricl tirleri igin +2 dB

DPOAE 1000 - 4000 Hz araligi icin =1,5 dB ve aralik disi igin +3 dB
TEOAE Klik uyaricisi igin +2 dB

7.3 CE-Chirp® uyaricilar igin kalibrasyon referans degerleri

Probe ve ek uyarici, IEC 60318-4'e gbre yapilan bir kulak uyarici kupléri kullanarak SPL degerlerinde

kalibrasyonludur.

Dénustiricu peRETSPL [dB re. 20 pPa]
Kulak uglari ile RadioEar IP30, EARturtle 31,5 dB SPL

EarCups ile RadioEar IP30 58,5 dB SPL

OWA probe 35 dB SPL

SnapPROBE™ 34.1 dB SPL

CE-Chirp® uyaricilar igin referans degerleri, Interacoustics standart degerleridir.

7.4 Kilik uyaricilan igin kalibrasyon referans degerleri

Probe ve ek uyarici, IEC 60318-4'e gbre yapilan bir kulak uyarici kupléri kullanarak SPL degerlerinde

kalibrasyonludur.

Dénustiricu peRETSPL [dB re. 20 pPa]
Kulak uclari ile RadioEar IP30, EARturtle 35 dB SPL
EarCups ile RadioEar IP30 61,5 dB SPL
OWA probe 33,5dB SPL
SnapPROBE™ 37.4 dB SPL
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7.5 Kalibrasyon i¢in kullanilan kuplor turleri

ABRIS:

Probe ve ek uyarici, IEC 60318-4'e gbre yapilan bir kulak uyarici kuplérii kullanarak SPL degerlerinde
kalibrasyonludur.

DPOAE:

Probe uyarici L1 ve L2, IEC 60318-4'e gore yapilan bir IEC 711 kulak uyarici kuplori kullanarak SPL
degerlerinde bireysel kalibrasyonludur.

TEOAE:

Probe uyarici, IEC 60318-4'e gore yapilan bir IEC 711 kulak uyarici kupléri kullanarak peSPL degerlerinde
kalibrasyonludur.

Ve %
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7.6 Teknik ozellikler hakkinda genel bilgi

Interacoustics surekli olarak drtnlerini ve performanslarini gelistirmek icin ¢abalar. Bu nedenle, teknik
Ozellikler haber veriimeden degistirilebilir.

Cihazin performansi ve teknik 6zellikleri yalnizca, en az yilda bir kez teknik bakima tabi tutulduysa garanti
altindadir. Bu, Interacoustics tarafindan yetkilendirilmis bir atdlye tarafindan gerceklestiriimelidir.

Interacoustics, servis ve servis kilavuzlarini yetkili servis firmalarinin kullanimina sunar.

Temsilciler ve Urunleri hakkindaki sorular suraya gonderilebilir:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark
Tel.: +45 6371 3555
E-posta: info@interacoustics.com

Web sitesi: www.interacoustics.com

7.7 Ek A: Uyarici

Standart IEC 60645-3'te belirtilenden bagka diger uyarici, bazi Otomatiklestiriimis ABR protokolleri igin
kullanilir. Bu CE-Chirp® uyarici, standartta belirtilen Klik uyarici gibi ayni lineer blyUklik frekans yanitina
sahiptir. Ancak, frekans alaninda kosinis fonksiyonlarinin bir toplami olarak tasarlanmistir. Kosinuslerin
frekanslari, uyarici tekrar oraninin katlaridir. Her bir frekans igin esit yogunlukta, ayni lineer bly(klik frekans
yanitini elde etmek i¢in. Bununla birlikte, daha etkili uyarici bir tasarimi elde etmek i¢in kosinls bilesenlerinin
asamasil, uygun frekansin koklear gecikmesine gore ertelenir. Uyaricinin frekans araligi 200 Hz'den 11
kHZz'yedir.
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7.8 Ek B: Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Bu ekipman, elektromanyetik bozunumun yiksek oldugu yakin-aktif HF cerrahi ekipmani ve manyetik
yankilagim géruntileme igin RF-korumali odalar hari¢ hastane ve klinik ortamlari igin uygundur.

UYARI: Bu ekipman icin GEREKLI PERFORMANS iiretici tarafindan su sekilde belirtilmistir:

Bu ekipmanin, GEREKEN PERFORMANSI yoktur. GEREKEN PERFORMANSIN olmamasi veya kaybi
herhangi bir kabul edilemeyen ani riske yol agmaz.

ilk tani, her zaman klinik bilgi temelinde olmalidir.

Bu ekipman diger ekipmana yapisik oldugu kullanimdan kagininiz ¢inkd yanlis bir igslemle sonuglanabilir.
Bdyle bir kullanim gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipman normal ¢alistiklarinin dogrulanmasi igin
incelenmelidir.

Bu cihazin Ureticisinin belirttigi veya sagladiklarinin digindaki aksesuarlarin ve kablolarin kullaniimasi, artmis
elektromanyetik emisyonlar veya bu cihazin azaltiimis elektromanyetik bagisikhdi ile sonuglanabilir ve yanls
isleme yol acgabilir. Aksesuarlarin ve kablolarin listesi bu bélimde bulunmaktadir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi periferikler dahil) bu ekipmanin
herhangi bir parcasina, Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil, 30 cm (12 in¢)'den fazla yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu cihazin performansinin diigsmesi, hatali galismaya neden olabilir.

Bu ekipman, IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisyon sinifi B grup 1 ile uyumludur.

UYARI: Yardimci standardindan ve tahsisat kullanimlarindan herhangi bir sapma yoktur.

UYARI: EMC'ye uygunlugu korumak icin tim gerekli talimatlar bu talimattaki genel bakim bélimunde
bulunabilir. lleri adimlar gerekmez.

IEC 60601-1-2'de belirtilen EMC gerekliliklerine uymasini saglamak icin, yalnizca asagidaki aksesuarlari
kullanmak gereklidir, uygun oldugu tzere:

Madde Uretici Model
Preamplifikator Interacoustics -
OWA Probe RadioEar -
Snap Probe RadioEar -
IP30 500hm stereo ID kulaklik RadioEar IP30
IP30 500hm stereo ID mikrofonlu RadioEar IP30
kulaklik
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ilave ekipmana baglanan bir kimse, sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun ¢alistigindan emin olmakla
sorumludur.

IEC 60601-1-2'de belirtildigi gibi EMC gerekliliklerine uygunluk, kablo tlrleri ve kablo uzunluklari asagida
belirtilen gibiyse saglanir:

Tanim Uzunluk (metre) Perdeli (Evet/Hayir)

Glg¢ Kaynagi 1,5 N

Kablosuz sarj aleti/kizak - -

Odyometrik Ek-Kulakhklar (IP30) 0,25 Y
Kulak Problari (OWA / Snap) 0,50 Kismi
Preamplifikator 1,15 Kismi
Elektrot kablolar 0,51 N

Bu ekipman disindaki aksesuarlarin, dondstirtctlerin ve kablolarin medikal ekipman/sistemle kullaniimasi,
medikal ekipmanin/sistemin artmis emisyonlarina veya azalmis bagisikligina neden olabilir.
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Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Cihaz (Sera™ ) agagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmigtir. Musteri veya Cihazin kullanicisi bdyle bir ortamda

kullanildigini garanti etmelidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 Cihaz RF enerjisini yalnizca dahili 6zellikler icin kullanir.

CISPR 11 Bu nedenle, kendi RF emisyonlari cok disiktir ve yakindaki elektronik
ekipmanlara herhangi bir parazit yapma olasiligi cok diisUktdir.

RF emisyonlari Sinif B Cihaz tim ticari, endUstriyel, is ve ev ortamlarinda kullaniimaya

CISPR 11 uygundur.

Harmonik emisyonlar Uygun degil

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari / Uygun degil

titrek emisyonlar
IEC 61000-3-3

Tasinabilir ve mobil RF iletigsim ekipmanlari ile Cihaz arasinda dnerilen ayriklik uzakhgi.

Cihaz (Sera™ ) RF bozunumlarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullanima uygundur. Msteri veya Cihazin kullanicisi agagida
onerildigi gibi iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis guicline gére tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile Cihaz arasindaki

minimum uzakligi koruyarak elektromanyetik parazitleri dnlemeye yardimci olabilir.

. . Vericinin frekansina goére ayriklik uzakligi
Verllcmln nomlnel B [m]
Maks'm”’["‘N‘i"k@ gilcil 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
d=117JP d=117VP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Yukarida listelenmemis maksimum c¢ikis gtictindeki nominal vericiler igin, dnerilen ayriklik uzakhigr metre (m) cinsinden d vericinin frekansina
uygun esitlik kullanilarak, verici Ureticisine gére vericinin watt cinsinden (W) maksimum ¢ikis glicii derecesinin P oldugu durumda, tahmin

edilebilir.

Uyan 1 80 MHz ve 800 MHZ'de, daha yliksek frekans araligi uygulanir.

Uyan 2 Bu kilavuz, tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve

yansimalardan etkilenir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagigiklik

Cihaz (Sera™ ) agagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmigtir. Misteri veya Cihazin kullanicisi bdyle bir ortamda

kullanildigini garanti etmelidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test seviyesi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Elektrostatik Tahliye (ESD) +8 kV temas +8 kV temas Yerler ahsap, beton veya seramik karo

olmalidir. Yerler sentetik malzemeyle kaphdir,
IEC 61000-4-2 +15 kV hava +15 kV hava bagil nem %30'dan blyik olmaldir.

RF kablosuz iletisim
ekipmanlarindan yaklasma
alanlarina bagisiklik

IEC 61000-4-3

Nokta frek. 385-5.785 MHz
Tablo 9'da tanimlanan
seviyeler ve modulasyon

Tablo 9'da tanimlandigi gibi

RF kablosuz iletisim ekipmanlari, Cihazin
herhangi bir pargasinin yakininda
kullaniimamalidir.

Elektrikli hizl
gegcici/patlama

Gug kaynagi hatlari igin +2
kv

Uygun degil

Girig/cikis hatlari igin +1 kV

Ana kablo gug kalitesi, tipik bir ticari veya ev
ortamina uygun olmahdir.

IEC61000-4-4 Girig/gikis hatlari igin +1 kV
Dalga *+1kV Hatlar arasi Uygun degil Ana kablo glg kalitesi, tipik bir ticari veya ev
IEC 61000-4-5 +2 KV Hat - topraklama aras| ortamina uygun olmalidu.
%0 UT (%100 dip, UT'de)
0,5 déngti igin, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 ve
315°de
Voltaj dismesi, kisa o o . \ Ana kablo glg kalitesi, tipik bir ticari veya ev
kesintiler ve gii¢ 1/°36lrj1Tu( i/°i1n00 dip, UT'de) ortamina uygun olmaldir. Cihaz kullanicisi,
kaynagdindaki hatlardaki quie ana gug kaynag kesintileri sirasinda islemin
voltaj degismesi %40 UT (%60 dip, UT'de) Uygun degil devam etmesine ihtiyag duyarsa, Cihazin
Sodén b ion P. kesintisiz bir giic kaynagiyla veya
IEC 61000-4-11 quie bataryasiyla ¢alistiriimasi onerilir.
%70 UT (%30 dip, UT'de)
25 déngu igin
%0 UT (%100 dip, UT'de)
250 doéngl igin
g%?ggeﬁigls' Gl frekansi manyetik alanlari, tipik ticari
30 A/m 30 A/m veya ev ortaminda tipik bir konumun
IEC 61000-4-8 Ozellikleri seviyesinde olmalidir.

Yakin gevrede 1sima
alanlar — Bagisiklik testi

IEC 61000-4-39

9 kHz ila13,56 MHz.

AMD 1:

2020, tablo 11'de tanimlanan
frekans, seviye ve
modiilasyon

AMD 1 tablo 11'de
tanimlandigi gibi: 2020

Cihaz manyetik olarak hassas bilesenler
veya devreler igeriyorsa, manyetik yaklasma
alanlari Tablo 11'de belirtilen test
seviyelerinden daha ylksek olmamalidir

Not: UT, test seviyesini uygulamadan 6nceki A.C. ana voltajdir.
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Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Cihaz (Sera™ ) agagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmigtir. Misteri veya Cihazin kullanicisi bdyle bir ortamda
kullanildigini garanti etmelidir,

Bagisiklik testi IEC / EN 60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz

Tasinabilir ve cep RF iletigsimleri ekipmani
kablolar dahil, Cihazin herhangi bir kismina,
vericinin frekansina uygulanabilir esitlikten
hesaplanan onerilen ayriklik uzakhigindan
daha yakindan kullaniimamalidir.

Onerilen ayriklik uzakhigi:

Yuratilen RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz ila 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
Vrms
ISM bantlarinda (ve Evde Saglik
Bakimi ortami igin amatér radyo
bantlarinda.)
Isima RF 3V/m 3V/im
3,5 .
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz d= —V/m\/ﬁ 80 MHz ila 800 MHz
10 VIim 10 VIm
80 MHz ila 2,7 GHz (Evde Saglik Bakimi d =——P 800MHzila27 GHz
. olmasi durumunda) V/m ’
Yalnizca Evde Saglik Bakimi
ortami igin

P verici Ureticisine gbre watt(W) cinsinden
maksimum ¢ikis degeridir ve d metre(m)
cinsinden 6nerilen ayriklik uzakhgidir.

Sabit RF vericilerinden alan siddeti,
elektromanyetik bir alan kesfiyle, @ her
frekans araligindaki uygunluk seviyesinden
az olmalidir ®

Parazit, agagidaki simgeyle isaretlenmis
ekipmanin yakinligindan gerceklesebilir:

(@)
UYARI1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yuksek frekans araligi uygulanir
UYARI 2 Bu kilavuz, tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan absorpsiyon ve
yansimalardan etkilenir.

a) Sabit vericilerden alan siddeti, telsiz telefonlar (hiicresel/kablosuz) ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini gibi baz istasyonlari teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden dolayi elektromanyetik ortami hesaplamak igin,
bir elektromanyetik alan kesfi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Cihazin kullanildigi konumda 6l¢llen alan siddeti yukaridaki uygulanabilir RF
uygunluk seviyesini agsarsa, Cihaz normal islemi dogrulamak igin gézlemlenmelidir. Anormal performans gézlemlendiginde, Cihazi yeniden
yonlendirme veya yeniden konumlandirma gibi ilave 6nlemler gerekebilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz frekans arali§i lizerinde, alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Ve %
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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