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1 Cihaz tanimi

2.1

Cihaz tanimi

MADSEN Xeta kisinin isitme kapasitesini test eden bir odyometridir.

MADSEN Xeta hava ve kemik odyometrisinin yani sira maskeleme 6zelligi sunar. MADSEN
Xeta, manuel testin yani sira hizli otomatik tarama ve esik odyometri algoritmalari kullanir.

MADSEN Xeta birden fazla hasta verisini saklama ve 6nceden ylklenmis hasta listesine gore

hasta test etme 6zelliklerini bir araya getirir.

e MADSEN Xeta, test sonuglarinin gevrimigi izZlenmesi, veri aktarimi ve depolanmasi, yazdirma ve NOAH uyumlulugu igin
OTOsuite Odyometri Modull yazilimiyla baglantil olarak kullanilabilir.
Test yogunluklari ve frekanslari ile gegerli test ayarlari ve diger bilgiler PC monitériinde gosterilir.

Yazilmda bir hasta listesi diizenlenebilir ve MADSEN Xeta'e indirilebilir.

Calistirma
On panel diigmelerinde, cihazin gegerli ayarlarini acik¢a gdsteren gosterge 1siklari yer alir.

Ses seviyesi, frekans ve diger bilgiler cihaz ekraninda agikga gosterilir.

Kullanim amaci

MADSEN Xeta ve Odyometri modiili
Kullanicilar: hastalarinin duyma testlerini yapmak igin odyologlar, KBB'ciler ve diger saglik uzmanlari.

Kullanim: tarama ve tanilayici odyometrik test.

Tipografik kurallar

ikaz, Dikkat ve Notlarin kullanimi
Dikkatinizi cihazin veya glvenligi ve dogru kullanimiyla ilgili bilgilere cekmek icin kilavuzda asagidaki tedbir amagh ifadeler
kullaniimaktadir:

ikaz ¢ Kullanici veya hasta agisindan éliim ya da ciddi yaralanma riski oldugunu gésterir.

Dikkat « Kullanici veya hasta agisindan yaralanma ve cihaz veya veri igin zarar riski oldugunu belirtir.

Not « Ozel dikkat sarf etmeniz gerektigini belirtir.
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3 Ambalaj agma

3 Ambalaj agma

1. Cihaz ambalajini dikkatli agin.
Cihaz ve aksesuarlari ambalajindan gikardiginizda, teslim edildigi paket malzemelerini saklamak iyi bir fikirdir. Cihaz
servise gondermeniz gerekirse, orijinal paket malzemesi nakliye, vb. sirasinda hasara karsi koruma saglar.

2. Olasi hasarlara karsi cihazi gozle kontrol edin.
Hasar meydana gelmisse cihaz galistirmayin. Destek igin yerel distribltériiniiz ile temas kurun.

3. Gerekli tim pargalari ve aksesuarlari aldiginizdan emin olmak igin ambalaj listesini kontrol edin. Eger ambalajiniz
eksikse distribUtoruniz ile temas kurun.

4. Test Raporu'nu (Kalibrasyon Belgesini) kontrol edin, donustiricilerin (kulaklik ve kemik osilatéri) dogru oldugundan
ve belirtilen kalibrasyon standartlarina uygun oldugundan emin olun.

4 Kurulum

PC'den MADSEN Xeta'e baglanmadan 6nce PC'ye OTOsuite'i kurun.

OTOsuite'in kurulumuna yonelik talimatlari 6grenmek igin OTOsuite'tin kurulum aracindaki OTOsuite Yiikleme Kilavuzu'e
bakiniz.

MADSEN Xeta, teslimatta tamamen kurulur ve sizin yapmaniz gereken tek sey kablolari takmaktir.

Dikkat « MADSEN Xeta'i PC'ye baglamak igin verilen USB kablosunu kullanin. Kablo uzunlugu 3 m'yi (yak. 10 fit)
ge¢memelidir.

Kurulum sirasi

1. OTOsuite'i bilgisayariniza yukleyin.

2. MADSEN Xeta'yi kurup ayarlarini yapin.
—  Cihaz gahistirma P 6

3. MADSEN Xeta'i agin.

4. Baglamak ve MADSEN Xeta ile iletisimi saglamak i¢in OTOsuite Konfiglirasyon Sihirbazi'ni galistirin.
—  Bkz. MADSEN XetaOTOsuite'e baglanmak P> 6.

Baglanti paneli - MADSEN Xeta
Baglanti panellerinin ayrintili agiklamasi igin, bkz. MADSEN Xeta Referans Kilavuzu.

Baglantilar MADSEN Xeta'nin arkasinda yer alir.
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5 Cihazi ¢aligtirma
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A. Hisol D. Maskeleme inserti G. Ag¢ma/Kapama digmesi
B. BC E. Hastayaniti H. Sebeke elektrigi soketi
C. Hisag F. RS232 arayiizii

Dikkat « Baska bir elektrikli ekipmani MADSEN Xeta'e baglarken MADSEN Xeta ayni giivenlik standardina uygun
olmayan ekipmanin sistem glivenlik diizeyinde genel bir diismeye yol agabilecegine dikkat edin.

5 Cihazi ¢alistirma

1. Gug kablosunu, MADSEN Xeta gli¢ soketine takin.
Bkz. Kurulum P 5.

o] )
2. Glg kablosunun diger ucunu, dogrudan g telli koruyucu topraklamali bir

Hi elektrik prizine takin.

MADSEN Xeta agma ve kapatma

Acma/kapama dugmesi MADSEN Xeta'in arkasinda yer almaktadir.

6 MADSEN XetaOTOsuite'e baglanmak

OTOsuite'i Baglatma

MADSEN Xeta'i ilk kez kullanirken MADSEN Xeta ve OTOsuite arasindaki baglantiyi saglamak igin Konfiglirasyon Sihirbazi'ni
calistirin. OTOsuite'i ilk kez konfigiire ettikten sonra, OTOsuite Kontrol Paneli'ni agtiginizda MADSEN Xeta'i calisirsa,
MADSEN Xeta'i otomatik olarak OTOsuite'e baglanacaktir. Ya da MADSEN Xeta'i agagidaki gibi baglayabilirsiniz:

1. Cihaz agIn.

6 Otometrics - MADSEN Xeta



7 MADSEN Xeta'a aksesuarlarin baglanmasi

7.1

2. OTOsuite'i baglatin.
3. Arag OTOsuite gubugunda, Kontrol Paneli (Control Panel) 6gesine tiklayin.

4. Kontrol Panelinde Connect (Connect) 68esine tiklayin.

MADSEN XetaOTOsuite'e baglanmak
e Baglamak ve MADSEN Xeta ile iletisimi kurmak igin OTOsuite Konfiglirasyon Sihirbazi'ni galistirin: Araglar >
Konfigiirasyon Sihirbazi (Tools > Configuration Wizard)'yi segin

Odyometri (Audiometry) 6gesinin yanindaki Konfigiire Et (Configure) butonuna tiklayin ve OTOsuiteKullanici Kilavuzu
boéliminde agiklanan sekilde cihaza baglayin.

MADSEN Xeta'a aksesuarlarin baglanmasi

@ 1. Cihazin RS232 soketine ve DC gikisina bagli aksesuarlari segcerken asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:
— Hasta ortaminda bagli ekipmanin kullanimi

— Baglanan ekipmanin IEC 60601-1 3.1 baskisi Tibbi Elektrikli Sistemler dogrultusunda test edildigine dair
kanit. 2012, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014).

Bkz. Genel ikaz notlari B> 20.
Ayrica bkz. Kurulum P 5.

Baglanti panellerinin ayrintili agiklamasi igin, bkz. MADSEN Xeta Referans Kilavuzu.

Hava iletimi
Baglanti panelinin ayrintili agiklamasi i¢in bkz. Kurulum » 5.
Kulakhik

e Déniistiiriiciilerden gelen sag ve sol kablolari (kirmizi ve mavi) MADSEN Xeta arka panelindeki sag ve sol Hi soketlerine
baglayin.

Kulakhik Ekle
e Dahili kulakhklari MADSEN Xeta arka panelindeki sag ve sol AC soketine baglayin.

Kalibrasyona uygun sekilde baglanmalidir.

Otometrics - MADSEN Xeta



8 Odyometri modiiliindeki ara¢ gubugu simgeleri

e Kullanilan donustiriictiyd dogrulamak igin Setup (Kurulum) 68esine basin ve segilen donistiiriiclyl gérintiulemek igin
AC(HI) 6gesini secin. Gerekirse istenen dénistiirliciiyli segin.

7.2 Kemik yolu

Baglanti panelinin ayrintili agiklamasi igin bkz. Kurulum P 5.

e Kemikiletim donustiirtic fisini, MADSEN Xeta arka panelinde yer alan CB soketine baglayin.

Ay

8 Odyometri modiiliindeki ara¢ cubugu simgeleri

Arag gubugu altindaki kullanilabilir simgeler, segilen test fonksiyona baglidir.

Odyometri simgeleri

BN 8- (%0 | A [ -

Menii 6gesi Simge Tanim
Kombine Odyogram Her iki kulagi tek bir odyogramda gosterme (kombine odyogram)
(Combined secenegi ile ekraninizda hem sol hem de sag odyogrami gosterme
Audiogram) secenegi arasinda gecis yapmak igin tiklayin.
Kombine Goriiniim (Combined View)
@ e Tekli odyogramda her iki kulagi gérmek igin tiklayin.
Boliinmiig Goriiniim (Split View)
% e Her bir kulak igin ayri odyogrami goruntilemek igin tiklayin.
Maskeleme Asistani Maskeleme Asistanini etkinlestir ya da devre digi birak.
(Masking Assistant) g 5 Maskeleme Asistani, maskeleme gerekli oldugunda maskelenmeyen

esigin strekli olarak yanmasini saglar.

8 Otometrics - MADSEN Xeta



9 Dogru donlstiiriici yerlestirme

Menii 6gesi Simge Tanim

Standart / Tiim / Grafik, 20.000 Hz'ye kadar gosterir. MADSEN Xeta, 12.500 Hz'ye kadar
Yiiksek frekanslar uyaran gosterir.

(Standard / All / High e Goruntmler arasinda segim yapmak igin tiklayin:

frequencies) Standart Frekanslar (Standard Frequencies)

125 ila 8000 Hz arasindaki odyogrami gosterir.

rﬁ
4

Tiim Frekanslar (All Frequencies)
125 ila 20.000 Hz arasindaki odyogrami gosterir.

i

Yiiksek Frekanslar (High Frequencies)
8000 ila 20.000 Hz arasindaki odyogrami gosterir.

4

Yeni Odyogram (New
Audiogram)

Yeni odyogrami segin. Mevcut veriyi kaydetmeniz ya da iptal etmeniz
istenir.

7| &

Yon Seg (Select
Orientation)

Ekranda grafik ve tablo gérintmleri igin sunulan, hastanin kulaklarina ait
perspektifi segmek igin tiklayin.

k]
[

Ayrica uyaran kontroliiniin konumunu da segebilirsiniz.

9 Dogru doniistiiriicii yerlestirme

Kulakhk

1. Kafa bandini gevsetin ve kulakligin sol ve sag tarafini ayni anda yerlestirin.

Not « Kulakliklar dogru bir sekilde yerlestirilmezse kulak kanalinin daralma riski vardir; bu da yiiksek esik sonucunu
verecektir.

2. Kulakhgin merkezini hastanin kulak kanalina dogru yaklastirin ve yavasca kulaga yerlestirin.
3. Basparmaklarinizile kulakhgi yerinde tutarken kafa bandini sikin.

4. Dizglin ve dogru bir sekilde yerlestirildig§inden emin olmak icin kulaklik yerini kontrol edin.

Dahili Kulaklik

Kuglk ¢cocuklar, normal kulakliklara gére dahili kulakliklari daha rahat kullanirlar.
1. Hastanin kulagina uyabilecek en genis koptk kulaklik ucunu segin.
Kulaklik ucu ¢ok kiiglikse ses digariya sizar ve dB seviyesi kulak zarina dogru gelmez.

Dahili kulakliklarda 6zellikle dustk frekanslarda kulaklar arasinda daha biylk azalmalar olur; bu, maskeleme ihtiyacini
azaltir.

Otometrics - MADSEN Xeta 9



10 Ton odyometrisi yapma

2. Dahili kulaklik dénustiriculeri cocugun arkasina ya da kiyafetlerinin arkasina yerlestirmek ve daha sonra kulak ucunu
gocugun kulagina takmak en iyi yoldur.

Kemik Osilatori

Not « Maskelenmemis kemik esikleri igin binaural verileri saklayabilirsiniz:

Not « Ayni kulakta, kemik iletim esigi ile hava iletim esigi arasinda 10 dB veya daha fazla bir farkin olmasi
durumunda, maskeleme gerekir. Maskeleme Asistani, hangi esiklerin maskelenmesi gerektigini belirlemenize yardimci
olabilir.

Not « Test kulaginin SRT'si ile diger kulagin SRT veya PTA'si arasindaki fark 45 dB veya daha fazla ile, maskeleme
gerekir.

Test kulaginin SRT'si ile diger kulagin kemik iletim PTA'si arasindaki fark 45 dB veya daha fazla ile, maskeleme
gerekir.

Mastoid yerlestirme
1. Mastoidi kapatan saglari geri gekin ve donstiiriiciniin herhangi bir kismi dis kulaga degmeyecek sekilde kemik
osilatériniin diz yuvarlak kismini kemikli boliime saglam bir sekilde yerlestirin.

2. Kemik osilatoriiniin, mastoid Uzerinde gergin ancak rahat oldugundan emin olun.

3. Kulaklik ile maskeleme yapmak istiyorsaniz kemik osilatéri kafa bandinin diger ucunu hastanin kafasinin diger
tarafindaki sakagina yerlestirin; boylece kulaklik ve kemik osilatoriiniin kafa bandi hastanin kafasina uyar.

10 Ton odyometrisi yapma

Odyometri testinin detayh ornekleri icin MADSEN Xeta Referans Kilavuzu'a bakin.

Cevrimigi test sirasinda, odyometre ile yapilan test ilerledikge ekrana yansitilir.

10 Otometrics - MADSEN Xeta



11 Servis, temizleme ve kalibrasyon

Rl TR L AL A. Uyaran cubugu
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1. Hastayl haairlayin. Hastanin kafasina déntsturictleri yerlestirdikten sonra hastaya talimat vermek istediginizde Talk
Over butonunu kullanabilirsiniz. Talk Over etkin oldugunda hasta iletigsim seviyelerini ayarlamak igin hasta ile

konusabilirsiniz.

Veri

N o ok~ W N

MADSEN Xeta tizerinden kulak, dénistiriicli, maskesiz/maskeli test kosullarini ve test tipini segin.
Hz butonu ile test frekansini segin.
dB butonlari ile uyaran seviyesini segin.

Tonu uyaran sunum diigmesi ile tonu iletin.

noktasini saklamak ve bir sonraki frekansa gegmek igin Store (Sakla) butonunu kullanin.

ihtiyaciniz olan biitiin él¢iimleri tamamlayincaya kadar 3 ila 6. adimlari tekrarlayin. Gerekliyse, sunlari test ettiniz mi:

Her iki kulag
Hava iletimi
Kemik yolu
Maskeleme

Esikler

8. Odyogrami kaydedin.

11 Servis, temizleme ve kalibrasyon

ikaz

Higbir kosulda MADSEN Xeta'i sokmeyin. Tedarikginizle irtibata gegin. MADSEN Xeta igerisindeki pargalar

sadece yetkili personel tarafindan kontrol edilmeli ya da servisi yapiimalidir.

Otometrics - MADSEN Xeta
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11 Servis, temizleme ve kalibrasyon

11.1 Servis

Ikaz « Giivenlik ve garantinin gegersiz olmamasi igin elektronik tibbi cihazlarin servisi ve onarimi yalnizca cihazin
ureticisi ya da yetkili merkezlerdeki servis personeli tarafindan gergeklestirilmelidir. Herhangi bir hasar durumunda
hasarlarin detayli tanimini yapin ve tedarikginiz ile irtibata gegin. Hasarli cihazi kullanmayin.

11.2 Temizligi

Cihaz

e Yumusak bir fir¢a kullanarak tozu alin.

¢ Yerel enfeksiyon kontrol yonetmeliklerine gore Uniteyi temizlemek igin bir miktar yumusak deterjan ile 1slatiimig
nemli bir bez ya da yakici olmayan tibbi sinifa uygun onayli dezenfektan bezler kullanin.

Sivilardan uzak tutun. Unite igerisine nem girmesine izin vermeyin. Birimin icerisindeki nem cihaza zarar verebilir ve
kullanici ya da hasta agisindan elektrik carpmasi riskine neden olabilir.

Accessories (Aksesuarlar)
Bu pargalar, hastalariniza temas ettiginden her zaman temiz olmalidir.

e Kulaklik

Bir hastadan digerine gecerken kulakligl temizlemek igin alkol bazli olmayan bir bez (6r. Audiowipe) kullanin.
e Dahili Kulakhk igin Kulak Ucu

Kulak uglari tek kullanimliktir, bu nedende temizlenmemeli ya da yeniden kullaniilmamalidir.
e Kemik osilatori

Bir hastadan digerine gecerken kemik osilatériini 6rnegin Audiowipes gibi alkolsiiz antibakteriyel bir bezile silin.

Bertaraf etme

Kulak uglarinin atilmasi ile ilgili olarak dzel bir sart yoktur; 6r, yerel yonetmeliklere gore atilabilir.

11.3 Kalibrasyon

Yillik kalibrasyon
Odyometre, kulaklik, kemik osilatori ve ses alan hoparlori yilda bir kez yetkili servis tarafindan kalibre edilmelidir.

Dikkat « Kalibrasyonun, sadece temin edilen déniistiiriiciiler tizerinde yapildidina dikkat edin! Cihaz ile birlikte baska
bir donistiiriicii kullanmak isterseniz dncelikle yerel distribiitériiniiz ile goristin.

12 Otometrics - MADSEN Xeta



12 Diger referanslar

12 Diger referanslar

Detayli bilgi icin MADSEN Xeta ve OTOsuite modiilleri hakkinda detayli referans bilgileri igeren OTOsuite online Yardim
bolimine bakin.

OTOsuite'in kurulumuna yonelik talimatlari 6grenmek igin OTOsuite'lin kurulum aracindaki OTOsuite Ylkleme Kilavuzu'e
bakiniz.

13 Teknik ozellikler

13.1 MADSEN Xeta

Tip tanimi
MADSEN Xeta, Natus Medical Denmark ApS'den tip 1067'dir.

Channels (Kanallar)

2 ayri ve ayni kanal

Saf ton frekanslari

Hi: 11 standart 125 - 8000 Hz

BC: 250 - 8000 Hz standart frekanslar

Kulaklik Ekle 125 - 8000 Hz standart frekanslar

Dogruluk: %1'den daha iyi.

Modiilasyon

FM (Warble): 1 Hz adimlarla 1 - 20 Hz. Mod. genisligi %1 - %25, %1 adimlarla
SISl igin AM: 5,4,3,1,0,75, 0,50, 0,25 dB HL adimlar

Azaltic

Tum aralik icinde 5 dB HL adimli ¢ozintrlik

Azaltici dogrulugu

Tam aralik iginde: 3 dB HL'den daha iyi
iki ardisik azaltici konumu arasinda:

5 dB HL adim: 1 dB HL'den daha iyi

Otometrics - MADSEN Xeta 13



13 Teknik 6zellikler

HL Aralig

Maksimum gikis donUstiricd ile sinirlanir.

Hi: orta frekanslarda -10 ila 120 dB HL
BC: orta frekanslarda -10 ila 70 dB HL
Maskeleme

Dar bant gliraltisi

Toplam harmonik bozulma

Hava < %2,5
Kemik < %5

Secilebilen doéniistiriiciiler

Hi: TDH39 ve dahili kulaklik ve dahili kulaklik mono.
BC: BC-1, B-71 (Mastoid)
Mono dahili: Insert kulaklik, mono

Donustiricl secenekleri MADSEN Xeta kalibrasyonunun nasil yapildigina baglidir.

Cikiglar

Hi: 2 adet mono jak, 1/4 "

BC: 1 adet mono jak, 1/4 "

Mono dahili: 1 adet mono jak, 1/4"

Kesici

Normal: ilet diigmesine basildiginda sinyal verilir.
Ters: ilet diigmesine basildiginda sinyal durdurulur.
Darbeli: Sinyal darbelidir.

Darbe frekansi 0,25 - 2,5 Hz araliginda 0,25 Hz'lik adimlarla ayarlanabilir.

Zamanl: Sinyal 6nceden ayarli bir stire boyuncailetilir: 0.25 saniyede, 0.25'ten 2.5
saniyeye.

Doniisturici kafa bantlarinin statik kuvveti

TDH 39: 45N+0,5N
B-71: 54N+05N

14 Otometrics - MADSEN Xeta



13 Teknik 6zellikler

RS232 arayiizii

Format:
Eslik:
Baud orani:

Protokol:

Tasima ve saklama

Galisma modu:
Sicaklik:
Hava nem orani:

Hava basinci

8 veri biti, 1 durma biti

Esit

9600, 19200, 38400, 57600 Baud
XON/XOFF

Surekli

+10°Cila +35°C

%30 ila %90, yogusmasiz
860 hPaila 1060 hPa.

(-20°C veya +60°C'yi gegen sicakliklarda galistiriimasi kalici hasara neden olabilir.)

Calisma ortami

Galisma modu:
Sicaklik:
Hava nem orani:

Hava basinci

Sirekli

+10°Cila +35°C

%30 ila %90, yogusmasiz
860 hPaila 1060 hPa.

(-20°C veya +60°C'yi gegen sicakliklarda galistiriimasi kalici hasara neden olabilir.)

Isinma zamani

<10 dk.

Bertaraf etme

MADSEN Xeta WEEE ve yerel yénetmelikler uyarinca normal elektronik atik olarak elden gikarilabilir.

Boyutlar

Yaklasik 355 x 415 x 130 mm, 14 x 16,5 x 5,1 ing

Agirhk

Yaklasik 4 kg, 8,8 Ib.

Gii¢ kaynag

Dahili, 100 - 120 V AC, 200 - 240 V AC, 50/60 Hz

Giig tiiketimi

<60 VA

Otometrics - MADSEN Xeta
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13 Teknik 6zellikler

Sigortalar

T1AH/250V

Standartlar

Odyometre:

Hasta Guvenligi:

EMC:

Diger

EN60645-1 ve ANSI S3.6

Uyumluluk: IEC 60601-1 3.1 edition:2012, Sinif |, Tip B IEC 60601-1-6:2010;
IEC 62366:2007;

CAN/CSA-C22.2 NO 60601-1:2014;

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2007

Ekran ve LED'lerde yazilimla ayarlanabilen kontrast/parlaklik

Entegre Talk Over mikrofonu

13.2 Accessories (Aksesuarlar)

Standart aksesuarlar ve istege bagli aksesuarlar tilkeden ilkeye degisebilir - [Utfen yerel distribltoriiniize bagvurunuz.

e TDH 39 kulaklik HB (Kafa bandi: HB-7, HB-8)

e ME-70 kulakhk
e HOLMCO kulaklik

e Otometrics insert kulakliklar - stereo/mono

e  Kemik osilatorleri: BC-1, B-71

e  Sesalan hoparlérleri

e Serbest alan testi icin PA 210 glic amplifikatoru

e  Hasta Mudahaleci(s)
e Elektrik kablosu
e  Baglanti kablolari

e Odyogram pedi

e MADSEN Xeta Referans Kilavuzu
e MADSEN Xeta Kullanici Kilavuzu

13.3 EMC hakkinda notlar (Elektromanyetik Uyumluluk)

e MADSEN Xeta bir tibbi elektrik sisteminin bir pargasidir ve bu nedenle 6zel giivenlik tedbirlerine tabidir. Bu ylizden, bu

belgede sunulan kurulum ve ¢alistirma talimatlarina kesinlikle uyulmalidir.

e Cep telefonlari gibi portatif ve tasinabilir yiiksek frekansli iletisim cihazlari MADSEN Xeta'in galismasini engelleyebilir.

16
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13 Teknik 6zellikler

Kilavuz ve iireticinin beyanlari - tiim cihazlar ve sistemler igin elektromanyetik emisyonlar

MADSEN Xeta, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmigtir. MADSEN Xeta kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 MADSEN Xeta RF enerjisini sadece dahili islevi igin kullanir. Bu

CISPR 11 nedenle RF emisyonlar ¢ok dustiktiir ve yakindaki elektronik
ekipmanlarla herhangi bir gakismaya neden olma ihtimalleri pek
yoktur.

RF emisyonlari Sinif A MADSEN Xeta, ev ortami ve konut amaciyla kullanilan binalar

CISPR 11 besleyen kamusal diisiik voltajli glic kaynagi sebekesine dogrudan
bagh olanlar disinda tim kurumlarda kullaniimaya uygundur.

Not: Emisyon karakteristikleri ekipmani endiistriyel alanlar ile hastanelerde kullanim igin uygun kilmaktadir (CISPR 11 sinif A). Konut ortaminda kullaniimasi
durumunda (normalde CISPR 11 sinif B gerekir) ekipman radyo frekans iletisim hizmetleri igin yeterli koruma sunmayabilir. Kullanicinin yeniden konumlandirma

veya yeniden yonlendirme gibi azaltici tedbirler almasi gerekebilir.

Kilavuz ve iireticinin beyani - tim cihazlar ve sistemler igin elektromanyetik muafiyet

MADSEN Xeta, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmigtir. MADSEN Xeta kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.
Dayaniklilik testi |EC 60601 Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test seviyesi
Elektrostatik +/- 6kV temas +/- 6 kV temas Zeminlerin ahsap, beton veya seramik fayans olmasi gerekir. Zeminler sentetik
desarj (ESD) +/- 8kV hava +/- 8kV hava materyalle 6rtiiliiyse, goreli nemin en az %30 olmasi gerekir.
IEC 61000-4-2
uyarinca
Gug frekansi 3A/m 3A/m Glg frekansi manyetik alanlarinin tipik bir ticari veya hastane ortamindaki tipik bir
(50/60 Hz) manyetik konum igin normal olacak seviyelerde olmasi gerekir.
alan
|IEC 61000-4-8 uyarinca

U7 test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC sebeke gerilimidir.

Kilavuz ve Uiretici beyani - yasam destegi icin KULLANILMAYAN cihaz ve sistemler icin elektromanyetik muafiyet

MADSEN Xeta, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmigtir. MADSEN Xeta kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.

Dayaniklilik testi IEC 60601 Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test seviyesi

Otometrics - MADSEN Xeta
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13 Teknik 6zellikler

Yayilan RF 3V/m Taginabilir ve cep RF iletisim ekipmanlarinin,

IEC 61000-4-3 150 kHz ila 80 MHz ISM bantlari kablolar da dahil, MADSEN Xeta'in higbir
diginda? kismina, tavsiye edilen ve vericinin frekansi igin
3V/m gegerli olan denklemle hesaplanan ayrilma

mesafesinden daha yakin olarak kullanilmamasi
80 MHz'den 2,5 GHz'e
gerekir.

Tavsiye edilen ayrilma mesafesi:

d=12VP
d=1,2VP, 80 MHz ila 800 MHz igin
d=23VP, 80 MHzila 2,5 GHzicin,

burada P vericinin, vericinin Ureticisine gére
belirlenen Watt (W) cinsinden maksimum gikis
gucl degeridir ve d de metre (m) cinsinden
tavsiye edilen ayrilma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan incelemesiyle
belirlenen sabit RF vericilerinin alan guglerinin,
her frekans araligindaki uygunluk seviyesinden
daha azolmasi gerekir.b
Bu simgeyle isaretlenmis olan ekipmanin

yakininda parazitlenme olusabilir:

(R

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek frekans araligi i¢in ayrilma mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu talimatlar tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilarin, nesnelerin ve insanlarin emme ve yansitmasindan etkilenir.

a. 150 kHzile 80 MHz arasindaki ISM (end istriyel, bilimsel ve tibbi) bantlar 6.765 MHz ile 6.795 MHz arasindadir; 13.553 MHz ile 13.567 MHz arasi; 26.957 MHz ile
27.283 MHz arasi; ve 40.66 MHz ile 40.70 MHz arasi.

b. 150 kHz ile 80 MHz arasindaki ISM frekans bantlarinda ve 80 MHz ila 2,5 GHz frekans araligindaki uygunluk diizeyinin, portatif/taginabilir bir iletisim aygitinin
yanlislkla hasta gevresine birakilmasi durumunda neden olabilecegi gakisma ihtimalini azaltmasi amaglanir. Bu nedenle, bu frekans araliklarindaki vericiler igin

tavsiye edilen koruma oranlarinin hesaplanmasinda 10/3 oraninda bir ek katsayi uygulanir.

c. Cep (huicresel/kablosuz) telefonlari ve kara seyyar telsizleri, amatér telsizleri, AM ve FM radyo yayinlari ve televizyon yayinlarinin baz istasyonlar gibi sabit
vericilerin alan glgleri, teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir
elektromanyetik alan incelemesinin yapilmasi gerekebilir. MADSEN Xeta'in kullanildig konumda dlgiilen alan giicii, yukaridaki gegerli RF uygunluk seviyesini
astigi takdirde, MADSEN Xeta'in normal bir sekilde galisip galismadigina bakilip bunun dogrulanmasi gerekir. Herhangi bir anormal performans

gozlemlendiginde, MADSEN Xeta'i yeniden ayarlamak veya yerini degistirmek gibi ek 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

d. 150 kHzile 80 MHz arasi frekans araliginin tizerinde, alan kuvvetleri 3 V/m'nin altinda olmalidir.
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14 Sembollerin tanimi

Tagsinabilir ve mobil RF iletisim cihazi ile MADSEN Xeta arasindaki tavsiye edilen ayrilma mesafeleri

Vericinin nominal maksimum | Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi

cikis guict m

w
150 kHz ila 80 MHz ISM bantlari disginda | 80 MHz'den 800 MHz'e 800 MHz'den 2,5 GHz'e
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 012 0,12 023

01 0,38 038 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Yukaridaki listede bulunmayan bir maksimum ¢ikis glictine gore degerlendirilmis olan vericiler igin, metre (m) cinsinden tavsiye edilen ayrilma mesafesi d,
vericinin Ureticisine gore vericinin Watt (W) cinsinden maksimum gikis glicti degerinin P olarak gosterildigi, vericinin frekansina uygulanabilir denklem

kullanilarak tahmin edilebilir.
Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek frekans araligi igin ayrilma mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu talimatlar tiim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilarin, nesnelerin ve insanlarin emme ve yansitmasindan etkilenir.

14 Sembollerin tanimi

Alet atik elektrikli ve elektronik techizat (WEEE) hakkinda 2002/96/EC sayili Direktif kapsamindaki
elektronik ekipman.

Tum elektrikli ve elektronik Grlinlerin, bataryalarin (pillerin) ve akimilatorlerin ¢alisma 6mirlerinin
sonunda ayri bir toplama yerine gotirilmesi gerekir. Bu kosul, Avrupa Birliginde gegerlidir. Bu Grinleri
siniflandiriimamis belediye atigi olarak atmayin.

Cihaz ve aksesuarlarinizi Natus Medical Denmark ApS'e veya Natus Medical Denmark ApS'in herhangi bir
tedarikgisine iade edebilirsiniz. Bertaraf etmeyle ilgili 6nerileri igin bélgenizdeki yetkili makamlarla da
irtibata gegebilirsiniz.

ikazlar ve dikkat edilecek noktalar igin kullanim kilavuzuna bagvurun.

Kullanim talimatlarina uyun.

Q| >

Kullanim talimatlarina danisin.
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15 ikaz notlar

15

15.1

Q\P‘SS'F’&& TIBBI - yalnizca ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), IEC 60601-1-6, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
c @ us | (2014) ve CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6 (2011) standartlarina uygun olarak elektrik garpmasi, yangin ve
mekanik tehlikelere iliskin Genel Tibbi cihazlar.

IEC60601-1 Tip B sartlarina uygundur.

Sadece alternatif akim igin uygun.

Gug Agik.

Bu cihaz elektrostatik desarja karsl hassastir.

R

N\
|

O Gug Kapalr.
A

® Tekrar kullanmayin.

f} Yazilm programi hata verdiginde hata mesaji diyaloglarinda kullanilir. iletisim kutusundaki detayli bilgiye
bakin.

B

kaz notlan

u kullanma kilavuzu , kilavuz kapsamindaki cihazlar ve yazilimin glivenli galismasini saglamak igin izZlenmesi gereken bilgiler

ve ikazlar igerir. Varsa yerel resmi kurallar ve yonetmeliklere de daima uyulmalidir.

Bl

kz. Sembollerin tanimi » 19 ve Genel ikaz notlari » 20.

Genel ikaz notlari

1.
2.

Bu siniftaki teghizatin tlke igindeki kuruluslarda bir saglik uzmaninin gézetimi altinda kullaniimasina izin verilir.

Sivilardan uzak tutun. Unite icerisine nem girmesine izin vermeyin. Birimin icerisindeki nem cihaza zarar verebilir ve
kullanici ya da hasta agisindan elektrik garpmasi riskine neden olabilir.

Cihazi yanici maddelerin (gazlar) veya oksijen agisindan zengin ortamlarda kullanmayin.

Higbir parga yenilemez, yakilamaz veya bu kilavuzun Kullanim Amaci béliimiinde belirtilen uygulamalar digindaki
amaglarla baska sekillerde kullanilamaz.

Cihaz ve takilacak kendi gli¢ kaynagina sahip her tiirli alet herhangi bir baglanti kurulmadan 6nce kapatiimalidir.

Guvenlik gerekgesiyle ve EMC Uizerine olan etkileri sebebiyle, cihazin ¢ikis donanimina baglanan aksesuarlar sistemle
birlikte temin edilen ile ayni tiirden olmalidir.

20
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15 ikaz notlari

7. DonUstlricl igeren aksesuarlarda yillik kalibrasyon yapilmasi tavsiye edilir. Ayrica, eger teghizat herhangi bir potansiyel
hasar gormigse kalibrasyon yapilmasi énerilir (6rnegin, yere dusen kulaklik).

Kalibrasyonun, sadece temin edilen donustlriciler izerinde yapildigina dikkat edin! Cihaz ile birlikte baska bir

dondstlirict kullanmak isterseniz 6ncelikle yerel distribitorintz ile gorasin.

8. Cihazin glgll telsiz alanina maruz kalmasi durumunda, istenmeyen gurtltiler olusabilir. Bu glirtltl cihazin
performansina etki edebilir. Cep telefonlari gibi birgok elektrikli cihaz tipi radyo alanlari olusturabilir. Bu gibi cihazlarin
MADSEN Xeta yakininda kullanilmasinin sinirlanmasini 6neriyoruz.

©

MADSEN Xeta kasasinin iginde kullanicinin bakimini gerektiren bir parga yoktur.

Glvenlik ve garantinin gegersiz olmamasi igin elektronik tibbi cihazlarin servisi ve onarimi yalnizca cihazin lreticisi ya
da yetkili merkezlerdeki servis personeli tarafindan gergeklestirilmelidir. Herhangi bir hasar durumunda hasarlarin
detayli tanimini yapin ve tedarikginiz ile irtibata gegin. Hasarli cihazi kullanmayin.

10. Uretici tarafindan agikga onaylanmayan degisiklikler ya da modifikasyonlar, ekipmani kullanmada kullanici yetkisini
gecersiz kilabilir.

11. Bu cihaz elektrostatik desarja karsi hassastir. Cihazin kullanimi esnasinda gl girisine dokunmaktan kaginin.
12. Kemik iletken kablosu ve dahili kulaklik kablosu, MADSEN Xeta agikken gikarilmamali veya bu kablolarla

oynanmamalidir. Once kemik iletkenini veya dahili kulaklig cihazdan tamamen ayirin ya da cihazin
kendisinin gli¢ kaynagi ile olan baglantisinin kesildiginden emin olun.

13. Bir elektronik tibbi sistem montaji yapilirken, kurulumu gergeklestiren kisi s6z konusu triinle ayni glivenlik
sartlarini karsilamayan diger bagl cihazlarin sistemin toplam glivenlik diizeyinde bir dismeye yol
acabilecegini hesaba katmalidir.

14. Cihazin RS232 soketine baglanan aksesuarlari segerken asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:
— Hasta ortaminda bagl ekipmanin kullanimi

— Baglanan ekipmanin IEC 60601-1 3.1 baskisi Tibbi Elektrikli Sistemler dogrultusunda test edildigine
dair kanit. 2012, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
(2014).

15. Topraklamanin sirekliligi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

D 999

16. Uzatma kablolari kullanmayin. Kablonun uzunlugunun artirilmasi, koruyucu toprak iletkeninin direncinin kabul edilebilir
dlzeyin Uzerine gikmasina neden olabilir.

17. Yanlis voltajda galistiriimasi sigortalari patlatabilir.Yangin tehlikesine karsi stirekli koruma igin, sigortalari

=)

sadece ayni tip ve degerlere sahip sigortalarla degistirin.

18. IEC 60601-1 3.1 edition:2012 Tibbi Elektrikli Sistemler kosullarina uymak icin, bilgisayar ve yazicinin, hastanin
ulasamayacag bir yere, yani en az 1,5 metre/5 ft uzagina yerlestirilmesi gerekir.
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16 Uretici

16  Uretici

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danimarka

() +4545 755555
www.nhatus.com

16.1 Ureticinin sorumlulugu
Uretici cihazin giivenligi, saglamligi ve performansi {izerindeki etkiler konusunda yalnizca asagidaki durumlarda sorumlu
tutulabilecektir:

e TUm montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, modifikasyonlar ya da onarimlar ekipman Ureticisi tarafindan
veya Ureticinin yetkilendirdigi personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

e Ekipmanin baglandig elektrik tesisati EN/IEC gerekliliklerine uygun olmalidir.
e Cihaz yalnizca kullanim talimatlarina uygun kullaniimalidir.

Uretici baska sahislarca servis géren ya da tamir edilen cihazin ¢alisma giivenligi, saglamligi ve performansi konusunda her
tlrlt sorumlulugu reddetme hakkini sakl tutar.

22 Otometrics - MADSEN Xeta



	1 Cihaz tanımı
	2 Kullanım amacı
	3 Ambalaj açma
	4 Kurulum
	5 Cihazı çalıştırma
	6 MADSEN XetaOTOsuite'e bağlanmak
	7 MADSEN Xeta'a aksesuarların bağlanması
	8 Odyometri modülündeki araç çubuğu simgeleri
	9 Doğru dönüştürücü yerleştirme
	10 Ton odyometrisi yapma
	11 Servis, temizleme ve kalibrasyon
	12 Diğer referanslar
	13 Teknik özellikler
	14 Sembollerin tanımı
	15 İkaz notları
	16 Üretici

