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Kullanici Kilavuzu

1 Genel bakis

MADSEN ZodiacEmitans testi icin kompakt bir cihazdir.

MADSEN Zodiac Quick Check - Bagimsiz

E Bkz. Zodiac Quick Check - Bagimsiziile test B> 11

\‘u___,._'.
MADSEN Zodiac Kullanimi

Problar
e Elde tasinabilir Quick Check prob

Desteklenen testleri
Yapilandirmaya bagli olarak, Zodiac asagidaki testleri ve fonksiyonlari destekler:

e Timpanometri

e Refleks Tarama

MADSEN Zodiac - OTOsuite ara yiiz

MADSEN Zodiac OTOsuiteEmitans Modiili ile galisacak sekilde tasarlanmistir. NOAH ile uyumlu olan OTOsuiteEmitans
modillinden test yapabilir, test sonuglarini izleyebilir, Kullanici Testleri olusturabilir, veri kaydedebilir, disa aktarabilir ve
rapor yazdirabilirsiniz.

Noah

Noah Sistemi hastalari yonetmek, isitme testi uygulamalarini ve fitting yazilimini baslatmak ve odyolojik test sonuglarini
saklamak igin kullanilan bir HIMSA Grinltdir. MADSEN Zodiac test sonuglarini OTOsuite kullanarak Noah veri tabaninda
saklayabilirsiniz.

2 Kullanim amaci

MADSEN Zodiac harici isitsel kanal igerisindeki hava basincini degistirmek igin tasarlanmisg bir isitsel empedans test cihazidir
ve orta kulagin fonksiyonel durumunu degerlendirmek icin kulak zari hareketlilik 6zelliklerini 6lger ve bunu grafige doker.
Cihaz, saglam ve delinmis kulak zarlari i¢in uygulanan 6staki borusu fonksiyon testinde oldugu gibi, ayni zamanda akustik
refleks esigi ve ¢lirime testi igin de kullanilir.

Kullanicilar: bebek, cocuk ve yetiskinlerin isitme testlerini yapan odyologlar, KBB'ciler ve diger saglik uzmanlari.

Kullanim: klinik, tanisal ve tarama timpanometrisi ve refleks ol¢timleri.
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Kullanici Kilavuzu

MADSEN Zodiac, klinik ve tarama amaglari agisindan son derece etkili olan teknolojileri kullanir. Orta kulagin mekanik

yanitini 6lgen timpanometri ve akustik refleks olgtimleri, ilgili fizyolojik yapilarin diizgiin galisip ¢alismadigina iligkin

degerlendirmenin temelini olusturur.

2.1 Kontrendikasyonlar

ikaz ¢ Hasta testten dolayi rahatsizlanirsa testi durdurun. Test derhal kesilir. Halihazirda 6lgilen sonuglar saklanir.

ikaz ¢ Kulak kanalina bakin. Probu yerlestirmeden Gnce dis kulagin durumunu degerlendirmek amaciyla otoskopi
yapmaniz siddetle 6nerilir. Kulak kanali tikali ise test sonucunu etkileyebilir. Gerekirse kulak kanalini temizleyin.
Temizleme isleminden veya mumun kaldirilmasindan sonra hastanin kulaginda sivi kalmadigindan emin olun.

Ikaz ¢ Asagidaki belirtileri gosteren hastalar iizerinde tibbi doktorun onayr olmadan test islemi
gergeklestirilmemelidir:

Kulakta akinti varsa

Hasta, yakin zamanda orta kulak ameliyati olmussa
Kulak kanali tikaliysa

Hastada akut travma varsa

Hasta ciddi bir rahatsizlik gegiriyorsa

Hasta kulak ¢inlamasi veya hiperakuzi belirtileri sergiliyorsa, ki bu durumda akustik refleks 6lgiimleri icin asiri
yiiksek sesli akustik uyarici kullanmaktan kaginilmalidir.

2.2 Bebeklerde timpanometri testi

4 ile 6 aylik arasi bebeklerde timpanometri i¢cin 1000 Hz prob tonu kullanilmasi 6nerilir. 1000 Hz prob tonunun
onerilmesinin birgok nedeni vardir. bu nedenlerden birisi, bebeklerin kulaginda karakteristik olan oldukga disiik rezonans
frekansindan kaginmaktir.

Yasamin ilk birkag ayindaki gesitli gelisimsel hususlarin, bebegin orta kulaginin akustik yanit 6zelliklerini ciddi anlamda

etkiledigi dusunilmektedir. Dolayisiyla, timpanometri de bundan etkilenmektedir. Ornegin

dis kulakta, orta kulakta ve mastoidde bliyime

timpanik membranin yéniinde degisiklik

timpanik halka flizyonu

kemik yogunlugundaki degisiklikler nedeniyle orta kulakta toplam kiitle azalmasi
mezensim kaybi (embriyonun bag dokusu)

osikiler eklemlerin sikilagmasi

Uzengilerin halka bagina daha yakin baglanmasi

kemikli kulak kanali duvarinin olusmasi
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Kullanici Kilavuzu

2.3

Bebek kulagl anatomisi, yetiskin kulagindan birgok anlamda farklidir. Bu farklar nedeniyle, orta kulak efiizyonunu teshis
etmede faydali olacak timpangramlarin toplanmasi igin daha ytiksek frekansli bir prob tonu gerekir. 4 ayliktan kigiik
bebekler, orta kulak eflizyonu dogrulanmis olsa dahi normal gériinen 226 Hz timpanogram gosterebilir. Ayrica, normal
kulaklarda anormal gériinen 226 Hz timpanogram degeri almak da miimkiindir. 1000 Hz prop tonunun, bebeklerde emitans
Olgimui igin en iyi se¢im oldugu kanitlanmistir.

Tipografik kurallar

ikaz, Dikkat ve Notlarin kullanimi
Dikkatinizi cihazin veya glivenligi ve dogru kullanimiyla ilgili bilgilere cekmek i¢in 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.

Kullanici belgelerinin Ucretsiz bir kopyasina sahip olmak igin Natus Medical Denmark ApS (www.natus.com) ile iletisime
gegin.

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 gbzle kontrol edin.
Hasar meydana gelmisse cihazi ¢alistirmayin. Destek icin yerel distribltoriniz ile temas kurun.

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

Kurulum

Cihazin guivenli bir sekilde performans gosterebilmesini saglamak icin MADSEN Zodiac 6gesinin dogru sekilde takildigindan
ve uyari notlari olarak listelenen gereksinimlere uyuldugundan emin olun.

Bkz. ikaz notlari P> 32.
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Kullanici Kilavuzu

4.1

Lokasyon

Dikkat « (-20°C (-4°F) veya +60°C'yi (140°F) gegen sicakliklarda ¢alistiriimasi kalici hasara neden olabilir.)

Kismen sessiz oda ile emitans testi kolaylastirilir. Ses kabini veya ses islemi gormis oda gerekli degildir.

Prob
Teslimatta prob ¢coktan MADSEN Zodiac'e baglidir.

Sistemin dogru bir sekilde olgtugiini dogrulamak igin glinlik olarak prob kontrolii gergeklestirmenizi 6nermekteyiz.

Not « Prob kontrol sonucu, 226 Hz'de 1,9 - 2,1 mmho/cc/cm3/m/ degerini géstermiyorsa, admitans kalibrasyonu
yapmanizi éneririz. ZodiacReferans Kilavuzuna bakiniz.

Prob yuvasi
istege bagl probu duvara monte kitini kullanarak probu duvara monte edebilirsiniz.

Calistirma
e Bkz. Cihaz galistirma P 7.

Cihazi calistirma

Zodiac, dogrudan elektrik prizine bagh harici glic destegi ile ¢alisir.

Dikkat » Yalnizca Teknik 6zellikler ® 20'de belirtilen gli¢ kaynagini kullanin.

Harici glic kaynagini Zodiac 6gesine baglama

O @ 1. Harici giig kaynaginin kablo ucunu cihazin arkasindaki harici glic kaynagi soketine baglayin.
24V T22 25A
Harici glic kaynagini sebekeye baglama

@ 1. Harici gug kaynaginin elektrik prizini dogrudan Ug kablolu koruyucu topraklamali AC prizine takin.

2. Mevcutsa elektrik sebekesini agin.

Cihazi ilk agtiginizda

Not « Cihaz ilk agtiginizda dahili saat pilinin sarj olmasini saglamak icin en az bir saat agik birakin.

Otometrics - MADSEN Zodiac 7



Kullanici Kilavuzu

4.2

Cihazi ilk agtiginizda veya cihaz iki haftadan fazla bir stiredir kapaliysa, dahili saatin giict kesilir. Cihazi baglattiginizda zamani
manuel olarak ayarlamaniz gerekecek.

e Cihaz Uzerindeki saat ve tarihi gerektigi gibi ayarlayin.

e Alternatif olarak, islemin otomatik olarak gergeklestirilmesi igin OTOsuite 'e baglanabilirsiniz.
MADSEN Zodiac agma ve kapatma

1. Zodiac'i agmak icin, Ag/Kapat digmesine basin. E .
2. Zodiac'i agmak igin, A¢/Kapa diigmesine basin. - ’

Gerekirse elektrik sebekesini kapatin ve gii¢ kaynagini
prizinden ayirin.

PC'ye baglanma

PC'ye baglanmak igin Zodiac PC'ye OTOsuite ylklemeniz gerekmektedir.

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

Dikkat « Sadece Zodiac ile verilen USB kablosunu kullanin.

USB kablosunu cihazin arkasindaki USB soketinden PC'deki USB soketine baglayin. OTOsuite Emitans yazilim
=TT moddili cihazi otomatik olarak algilar.

Otometrics - MADSEN Zodiac
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5 Quick Check 6n panel
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Oturum bagslatma ve sonlandirma
Olgiim secimleri

Calisma testleri

Ekrandaki secimler

Zodiac'in bagimsiz versiyonunun konfigiirasyonuna bagli olarak 6n panelde bir dizi islev diigmesi, bir doner diigme ve g

ekran digmesi bulunur.

Oturum baglatma ve sonlandirma

Yeni Oturum (New Session)
O

e -

Yeni oturum olusturmak icin bu diigmeye basin.

Rapor (Report)

(&)

basin.

e Zodiac dahili yaziciyla:

Bu dugmenin islevi sistemin konfiglirasyonuna baglidir.

Mevcut hasta igin tim test sonuglarini yazdirmak igin bu digmeye

Olgiim segimleri

Timp. (Tymp)

(Timpanometri)

Timpanometri testini segmek igin bu digmeye basin.

Refleks (Reflex) (Refleks
Tarama)

Refleks Tarama testini segmek icin bu digmeye basin.

Otometrics - MADSEN Zodiac



Kullanici Kilavuzu

] Uyaran frekanslarn (Hz) Refleks 6l¢imi igin istenilen saf ton frekansini segmek igin bu digmelere
p basin.

Asagidaki frekanslar arasindan segim yapabilirsiniz:

= . &

| ik + 0.5kHz

X -
e 1kHz

| s e 2kHz

£K
Rm— e 4kHz
A
ik
LS s
§ % | Gurliltld (Noise) (uyaran) Refleks uyarani olarak Genis bant giiriilti segmek igin bu diigmeye basin.
Mois2

l

|f 9 % | Kulak (Ear) Bu diigme hem cihaz lizerinde hem de problarda bulunmaktadir.

\ : J Mevcut dlguim ile iliskili kulak segimine ge¢mek icin bu digmeye
basin.Digme segcili kulak ile ayni renkte yanar.

Sil (Delete) Ayri 6l¢timleri silmek i¢in bu digmeye basin.

Prob kontrolii

’Pmbe\ Prob kontrolii (Probe check) Probu, prob kontrol bosluguna yerlestirin ve prob kontrolii gerceklestirmek

| Check) icin bu diigmeye basin.

Ekrandaki secimler

( ) | Ekran diigmesi Ekran dugmesi tzerindeki ekranda gosterildigi gibi ekran digmesinin mevcut
- e
islevini segmek icin bu digmeye basin.
e Meni:
Gitmek istediginiz stitun altindaki ekran diigmesine basin.
e Timpanometri:
Timpanometrik egriler arasinda gegcis yapmak ve egri tlrlind
degistirmek igin basin.

L’ += 1 | Menii (Menu) Test kurulumlarini segebileceginiz, test ayarlarini degistirebileceginiz,
kullanici testleri olusturabileceginiz, yazdirma giktisi segebileceginiz, servis
ve kalibrasyon islevlerini segebileceginiz meniyi goriintilemek igin bu

digmeye basin.
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Kullanici Kilavuzu

Ekrandaki segimler

_.h“ A Yukar Ok Mend islevini etkinlestirdiginizde bu islev etkinlestirilir.

=t e Ekrandaistenen alani vurgulayana kadar bu digmeye basin.
o Asagi Ok Mend iglevini etkinlestirdiginizde bu islev etkinlestirilir.

y v e Ekranda istenen alani vurgulayana kadar bu diigmeye basin.

6 Zodiac Quick Check - Bagimsiz ile test

Not « Tarama modunda yogunluk giivenligi seviyesi asilamaz.

MADSEN Zodiac Quick Check, Ipsi Refleks testiyle
2 birlestirilebilen 226 Hz otomatik timpanometri gergeklestirir.

Tum testler tek bir sekansta gerceklestirilir.

MADSEN Zodiac kulak ucuna uyumlu taginabilir Quick Check
prob ile dlzen igerisinde kullanilir.

b Prob hastanin kulak kanalina karsi yavasga bastirildiginda ve
\____——-""'—' hava gegirmez tikag takildiginda 6lgimler otomatik olarak

gergeklestirilebilir.

6.1 Yeni oturum olusturma

Yeni bir hastayi test etmek istediginizde yeni oturum olusturun. Bu, cihazdaki eski verileri temizleyecektir.
Zodiac, OTOsuite'ye baglanmadiginda

e Hastanin test islemini bitirdiginizde ve yeni bir hastayi test etmeye baslamak istediginizde Yeni Oturum i 3
(New Session) diigmesine basin. 03

u

6.2 Test kurulumunun kullanimi

Zodiac'de

Zodiac'de her yeni oturum olusturmanizda en gok tercih ettiginiz test kurulumlarina yonelik kisa yollar ekranda gosterilir.

Tercih ettiginiz test kurulumunu segmek igin ekran tuslarini kullanin. Bu test kurulum kisa yollari élglimleri baglatana kadar
gosterilir.

Olciim sirasinda farkl bir test kurulumu segme
Halihazirda segili olandan farkli bir test kurulumu segebilirsiniz.

Otometrics - MADSEN Zodiac 11



Kullanici Kilavuzu

1. Menii (Menu) digmesine basin. = )

2. lIstenen test kurulumuna yénlendirmek igin ok tuslarini kullanin.

3. Meniden gikmak igcin Menii (Menu) digmesine basin.Segilen test [
—

kurulumu test i¢in kullanilacaktir.

6.3 Kulak ucunun proba takilmasi.

Quick Check probu

e Quick Check probu ile birlikte buylk boyda bir kulak ucu kullanmanizi 6nermekteyiz.

N

1. Kulak ucunu prop tabanina siki bir sekilde oturana kadar prop ucunun Uzerine dogru yavasca iterek gevirin.

Kulak ucunun proba takilmasi.

Kulak ucunu ¢ikarma
e Kulak ucunu gikarmak igin kulak ucunun kékiint kavrayin ve kulak ucunu prob ucundan gekip gikarin.

6.4 Ol¢iim baslatma

1. Kulak kanalina bakin. Probu yerlestirmeden 6nce dig kulagin durumunu degerlendirmek amaciyla otoskopi yapmaniz

siddetle 6nerilir.

2. Kulak kanali tikali ise test sonucunu etkileyebilir. Gerekirse kulak kanalini temizleyin.

Dikkat « Prob sivi girerse prob zarar gérebilir.

ikaz « Yeni hastanin kulak kanalina probu takarken daima yeni bir kulak ucu olan probu takin.

ikaz ¢ Kulak ucu her iki kulak igin de kullanilabilir. Bir kulakta enfeksiyondan siiphelenirseniz, diger kulak dizerinde
teste devam etmeden dnce temiz bir kulaklik ve prop ucu kullanin.

Dikkat » Kulak ucunu, hastanin kulak deligi girisine kargi yerlestirirken, bu durum ézellikle kulak ucu, kulak deligi
girisine gére ufak oldugunda hastaya gereksiz bir rahatsizlik vereceginden, asiri gli¢ kullanmaktan sakinin.

12 Otometrics - MADSEN Zodiac



Kullanici Kilavuzu

Probu kulaga takin

1. Daha genis ¢apli kulak kanal boyutlari ile galisirken,

el ile tutulan prob ile tikagi takmak igin kismen

blyuk bir kulak ucu kullanabilirsiniz.

Biiytik kulak ucu, kulak kanalina girmek igin

tasarlanmamistir.

2. Kulak ucunu proba takin.

3. Hastaya test sirasinda basini veya genesini

kipirdatmadan sakin bir sekilde oturmasini

soyleyin.
Prob durumu ve sizinti

Isikh gostergeler

Isik gbstergeleri, prob igerisinde renklerle farkli durumlari belirtmek igin yanar.

Prob rengi Durum
Kirmizi Sag test kulagi secildi
Cihaz rélanti modunda
Mavi Sol test kulagi segildi
Cihaz rélanti modunda
Yesil Test devam ediyor
Sarl Sizinti
OTOsuite gostergeler
Renk Durum
Yesil Olgiim sirasinda, OTOsuite gevrimici degerlere yesil bir arka plan gdsterir.

Prob sizintis

Eger Quick Check probunu kullaniyorsaniz, sizinti gostergesi, siz probu kulaktan g¢ikartana ve tekrar

deneyene kadar sabit kalacaktir.

Prob tikal

Eger Quick Check probunu kullaniyorsaniz tikali prob gostergesi, siz probu kulaktan gikartana ve tekrar

deneyene kadar sabit kalacaktir.

=%

7
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Kullanici Kilavuzu

6.5 Quick Check ol¢iim ekrani

Ol¢lim bagladiginda gercek zamanl gergeklestirilen dlgiimii ekranda goriirsiiniiz.

B> 226 i < Right Tymp + RS
( 0.5k 1k

V90 ¥85 V95 V100 VTO

A 26 14 11 06 8 A

Previous Curve Next Curve Edit TPP <@

A. Cevrimigi degerler

B. Timpanometri grafigi

C. Refleks Tarama sonuglari
D. Timpanometri sonuglari
E. Ekrandaki segimler

A. Cevrimici degerler

Cevrimici degerler mevcut ayarlari ve durumu goéstermektedir.
e Hzcinsinden prob tonu

e Pompa hizi

e  Siplrme yonu

e Gilncel esdeger ses/admitans (678, 800, 1000 Hz prob tonu)

B. Timpanometri grafigi

Grafik alani timpanometrik egrileri gosterir ve egrilerin uymasi igin otomatik olarak yeniden olgtlendirilir.
e Timpanometrik egriler

e Basing ve admitans Olgekleri

e Kulak kanali ses ¢ubugu. Kulak kanali sesi grafigin saginda gosterilir.

e Norm alani

C. Refleks Tarama sonuglari

Algilanan refleks sonuglar alaninda gosterilir.
e Uyaran tiru seviyesi
o QOlcuimler esnasindaki siireci belirten gdsterge
o Bir refleks algilandiginda, sapma egrileri gosterilir.
Refleks algilanamazsa, en yiiksek uyaran Cevap Yok (No Response) géstergesiyle birlikte gorintilenir.

Sistem otomatik olarak bir refleks 6lgiim analizi gerceklestiremez ise, Test edilmedi (Not Tested) gostergesi
gosterilir.

14 Otometrics - MADSEN Zodiac



Kullanici Kilavuzu

D. Timpanometri sonuglari

Sonug tablosu su anda segilen egriye iliskin sonuglari gosterir:

e Prob (Probe) (Hz cinsinden prob tonu)

e TPP (TPP) (Timpanometrik Pik Basing)

e ECV (ECV) (Esdeger Kulak Kanali Sesi)

e SA Esdeger ses Uniteleri kullanildiginda (SA) (Statik Pik Admitans) veya SC (SC) (Statik Pik Uygunluk)
e TW/Oran (TW/Ratio) (Timpanometrik Genislik / Timpanometrik Oran). Egrinin yiiksekligini aciklar.

e Tiir (Type) (A, As, Ad, B, C, D ve E Jerger tirleri 226 Hz egrisinin seklini simgeler). Tirii otomatik olarak belirlenecek
sekilde ayarlayabilir ve gerekliyse daha sonradan el ile tiirli degistirebilirsiniz.

E. Ekrandaki segimler

Egri secimi Refleks Tarama ve Timpanometri sonuglari tablosundaki istenilen egriyi segmek
icin Onceki Egri (Previous Curve) veya Sonraki Egri (Next Curve) digmesine basin.

TPP'nin elle ayarlanmasi TPP'yi Diizenle (Edit TPP) digmesine basin, isaretciyi istenen TPP'ye getirmek
icin sayl tusundan yararlanin ve Tamamlandi digmesine basin.

Timpanogram egri tlrini TPP'yi Diizenle (Edit TPP) diigmesine basin. istenen tiir gdsterilene kadar Tuirii
degistirme Degistir (Change Type) digmesine ve Tamamlandi digmesine basin.
Egriyi silme Silmek istediginiz egriyi secin ve Sil (Delete) digmesine basin.

Tek 6l¢imi degistirmek igin egriyi silin ve dlgciim segimini tek 6lgimu tekrarlaya

ayarlayin.

7 Sorun Giderme

7.1 Prob problemleri - olasi nedenler

Sizinti veya prop sorunlarina yol agabilecek bir dizi faktor testi riske atabilir.
e Kulak ucu iyi oturmamistir

e Kulak ucu, kulak kanalina diizglin sekilde sokulmamigtir

e Prob ucu acgikligi kulak kanalinin duvari ile tikanmistir.

e Kulak ucu eski veya sertlesmis olabilir

e Prob ucu prob govdesine diizglin sekilde takilmamistir

e Kulak kanalindaki killar kulak ucu ve kulak kanali duvari arasina girer.

e Prob ucu birikintilerden veya sividan dolayi tikalidir

e Prob arizasini engellemek igin prob kontroli yapin.

Otometrics - MADSEN Zodiac 15
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8.1

8.2

Servis, temizleme ve kalibrasyon

ikaz e Hicbir kosulda MADSEN Zodiac'i sékmeyin. Tedarikginizle irtibata gegin. MADSEN Zodiac icerisindeki parcalar
sadece yetkili personel tarafindan kontrol edilmeli ya da servisi yapiimalidir.

Servis

ikaz « Giivenlik ve garantinin gegersiz olmamasi icin 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.

Prob yerlestirme

Dikkat  Zodiac probunu yalnizca yetkili servis teknisyeni tarafindan ¢ikariimali veya degistirilmelidir.

Cihazin Temizlenmesi

Dikkat « Yerel enfeksiyon kontrolii yénergelerine uydugunuzdan emin olun.

Dikkat « Yalnizca, cihazin temizlenmesi icin énceden belirtilen temizlik malzemelerini kullanin.

Bkz. Onerilen temizleme malzemeleri » 17.

Frekans

Problar ve kulakliklar gibi aksesuarlar ve Zodiac temizleme igin bir plan yapmanizi dnermekteyiz.

On Kosullar

e Temizlemeden 6nce, MADSEN Zodiac cihazini kapatin ve tim harici gli¢ kaynaklarindan sokiin.

Prob ucunu temizleme

Bkz. Probu ve prob ucunu temizleme » 17.

Bertaraf etme

Kulak ve prob uglari dis ipligi gibi atilabilir maddelerin atilmasi igin 6zel bir sart yoktur 6rn: yerel yonetmeliklere gore
atilabilir.

16
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8.2.1

8.2.2

Onerilen temizleme malzemeleri

Dikkat « Yalnizca, cihazin temizlenmesi icin énceden belirtilen temizlik malzemelerini kullanin.

Diizglin enfeksiyon kontroll ve cihazin maksimum émiir stiresini saglamak adina cihazi temizlemek igin yalnizca alkol
icermeyen dezenfektan bezler (6rn: Ses silmesi) veya dnerilen temizlik maddesine hafifce batiriimis alkolsiz bir bez
kullaniimasini 6nermekteyiz.

Asagidaki kimyasal ¢ozeltiler onerilir:

Kabin yiizeyi ve problar

e Alkol icermeyen dezenfektan mendiller (6rn: Ses mendili)

e %0,1'den daha gli¢lii olmayan konsantrasyonlardaki amonyum bilesenler (6rn: dimetil benzil amonyum klorit).
e Aldehit ¢oziimleri (6r: glutaraldehid),

e Oksitleyici maddeler (%3'ten daha gli¢lii olmayan konsantrasyonlardaki hidrojen peroksit)

*  %0,6'dan daha gli¢lii olmayan konsantrasyonlardaki orto fitalaldehit

Dikkat « Eger plastik parcalar bir temizleme maddesinin icerisinde birakilirsa bozulabilir.

Probu ve prob ucunu temizleme
Problar kolay temizlenecek sekilde tasarlanmalarina ragmen uzun émdirli olmalarini saglamak icin dikkat edilmelidir.

Not « Probu her kullandiginizda prop ucundaki ses kanallarini kontrol edin.Az miktarda kulak kiri veya verniks bile ses
kanallarini tikayabilir. Gerekirse ses kanallarini temizleyin.

Not « Testin dogrulugu, yalnizca 6zel olarak MADSEN Zodiac i¢cin Otometrics tarafindan onaylanan kulak uglari
kullanildiginda garanti edilir.

Prob hortumlarini tikayan kulak kanali kiri anormal 6lglide biyuk kulak kanali ses seviyesi okumalari, sizinti mesajlari ve
diger anormal sonuglara yol agabilir. Probu her kullandiginizda prop ucunun kanallarini kontrol edin. Cok az miktarda kulak
kiri veya verniks bile prop kanallarini tikayabilir.

Ikaz e ilitihapli kulak kanalinda test gergeklestiriyorsaniz proba yeni bir prob ucu takin. Prob halkasinin da
temizlenmesi gerekebilir.

Probu temizleme
e Audio-mendiller gibi dezenfektan mendillerle her iki hasta arasinda probu silin veya yedek olaniyla degistirin.

e Audio-mendiller gibi dezenfektan mendillerle kabloyu silin.

e Audio-mendiller gibi dezenfektan mendillerle prob yuvasini silin.
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e Alternatif olarak, kiigiik bir miktar 6nerilen temizleme malzemesi ile nemli, yiin olmayan bir bez kullanin.

Prob ucunu temizleme veya degistirme
Sistem yedek prob uglari ile iletilir. Gerekirse, bir prob ucunu hizlica degistirebilir, temizleyebilir veya giin sonunda eski
prob ucunu sokebilirsiniz.

Prob ucu hafifge tikanmissa tedarik edilen prob ucu kanallarini temizlemek igin prob ucunu kullanin.

Not « Dezenfeksiyon konusunda her zaman yerel hijyen standartlarina uygun davranin.

Prob goévdesi
Prob halkasi
Prob ucu

= 0w

Prob ucunu gikarmak igin probu gévdesinden
tutun ve yavascga prob halkasini saat yonu
tersine dondurin.. Bu, probun ucunu gevsetir.

Dikkat « En diisiik miktarda nem bile her tiirlii
birikmis kulak kirini ¢ézerek, prop gévdesi
icindeki hassas pargalari kirletebilir.

2. Prob ucunu gikarin.

3. Prob ucunun ses kanallarinin tikali olup
olmadigini kontrol edin. Proba yeni prob ucu
takabilirsiniz veya ses kanallarini temizlemek
icin tedarik edilen prob ucunu kullanin.

Dikkat « Hicbir zaman, prop gévdesindeki ses
kanallarini temizlemeyin; prop hasar gérebilir.

A. Seskanallari

4. Prob ucunu proba takarak prob ucunu
kilitlemek prob halkasini saat yoniine yerine
dondurerek probu kilitleyin.

8.2.3 Test bosluklar

Test boslugu kirlenirse kullanmayin. Atin ve yenisiyle degistirin.
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8.3

8.4

Kalibrasyon

Cihaz ve proplar tam olarak kalibre edilmis halde teslim edilir.

e Cihagz, fabrikada, belirtilen referans esdeger esikler kullanilarak dB SPL veya dB HL cinsinden kalibre edilir. dB HL, ses
basing seviyeleri, dB SPL = dB re 20 [PA ile ilgilidir.

e Prob kalibrasyon degerleri prop diizenegine kaydedilir ve probu izler. Problar hemen kullanilabilir. Bu ayrica
kontralateral insert kulaklik igin de gegerlidir.

Prob kontrolii

Prob giinliik olarak kontrol edilmelidir.
Bkz. Prob kontroli B 19.

ilave prob admitans kontrolleri gergeklestirilebilir. Bkz. MADSEN Zodiac Referans Kilavuzu.

Not « Test ortami degisirse, 6rnegin nem varsa veya cihazinda ay farkli bir rakimda test yapacaksaniz sistemin dogru
bir sekilde 6l¢iim yaptigini dogrulamak igin prob kontrolii yapin.

Yillik kalibrasyon

e Cihaz ve problari bir yetkili servis bélimi tarafindan yilda bir defa kalibre edilmelidir.

ikaz  Varsa yerel resmi kurallar ve yénetmeliklere daima uyulmalidir.

Prob kontrolii

Probun diizgiin galistigindan emin olmak igin her glin basinda prop kontrolli yapmaniz énerilir.

Dikkat » Test bosluguna yerlestirmeden énce prob ucunu daima temizleyin ve dezenfekte edin.

Not « Test ortami degisirse, 6rnegin nem varsa veya cihazinda ay farkli bir rakimda test yapacaksaniz sistemin dogru
bir sekilde 6l¢ciim yaptigini dogrulamak igin prob kontrolii yapin.

1. Yeni bir prob ucu kullanin veya test bosluguna yerlestirmeden 6nce prop
ucunun temizlendiginden ve dezenfekte edildiginden emin olun. Boylece, prob
ucunun prob testini etkilemediginden ve test boslugunun kirlenmediginden
emin olabilirsiniz.

2. Prob ucunu 2 cc test kavitesi igcinde kulak ucu olmadan yerlestirin.

3. Prob kontroli islevini segin:
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Zodiac Quick Check ila Bagimsiz: m\
—  Prob Kontrolii (Probe Check) diigmesine basin. | Check)

Test boslugunda probu desteklemeniz gerekebilir.

Prob kontroli otomatik olarak baglar.

Prob, tikanma ve sizinti agisindan test edilir. Prob kontrol sonuglarin 226 Hz'de
1,9 - 2,1 mmho/cc/ml degerini gosteriyorsa, prob sorunsuzca galisiyor demektir.
Gostermiyorsa, admitans kalibrasyonu yapmaniz 6neririz.

ilave prob admitans kontrolleri gergeklestirilebilir. Bkz. MADSEN Zodiac Referans

Kilavuzu.

Prob hatasi varsa

Prob hatasi durumunda prob tikanmis veya arizali olabilir.

e Prob'un tikanmasi halinde, prob ucunu temizleyin ya da degistirin.

e Prob anzaliysa onarim igin yetkili servis departmaniyla irtibat kurun.

Teknik ozellikler

Tip tanimi

MADSEN Zodiac, Natus Medical Denmark ApS tarafindan tip 1096 olarak tanimlanmistir

Uygunluk ol¢iim sistemi

Prop tonu:

Dinamik prob ton seviyesi:

THD:
Frekans dogrulugu:

Aralik

Akustik refleks

Hassasiyet
Refleks Esigi ve Refleks Azalmasi

Refleks Tarama:

85 dB SPL + 3 dB'de 226 Hz

Prob tonu seviyesi degisen kulak kanali hacimlerini karsilamak igin telafi
edilecektir.

Cikis seviyesi < 1.7 ml hacmine dusurilecektir.

Cikis seviyesi < 2.3 ml hacmine artirilacaktir.

2 cc'de < %1

+0.5%

Hangisi daha blyikse, 0,2 ml - 5,0 ml + %5 veya 0,05 ml *
5,0 mlila 8,0 ml + %15 *

* Belirtilen hesaplar kalibrasyonun cihazin ¢alistirildigi yerdeki yiikseklikte
yapilmis olmasini gerektirir

0,01, 0,02, 0,03, 0,04 veya 0,05 mmho
0,04 mmho

20
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Adim boyutu dB:

ipsilateral Uyarim

Ton:
Frekans dogrulugu:

Esik aralig:

Goruntileme aralig:

THD:

Aralik

Goriuntileme araligi:
Adim boyutu dB:

Curtime arahg:

Temporal ozellikleri

500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz
+0.5%

50 - 105 dB HL * 3 dB'de 500 Hz
50 -110 dB HL * 3 dB'de 1000 Hz

50-110 dB HL £ 3 dB'de 2000 Hz *
50 - 100 dB HL * 3 dB'de 4000 Hz

* Artefaktlar 226 Hz (izeri tonlar igin, 105 dB HL Uzeri seviyelerde olusmaya
baglar.

70 100 dB arasi 500 Hz HL * 3 dB
70 105 dB arasi 1000 Hz HL + 3 dB
70 105 dB arasi 2000 Hz HL + 3 dB *
70 -105 dB HL + 3 dB'de 4000 Hz

* Artefaktlar 226 Hz (izeri tonlar igin, 105 dB HL Uzeri seviyelerde olusmaya
baglar.

110 dB HL altindaki seviyeler igin < %5

110 dB HL Uzerindeki seviyeler igin < %10

50 110 dB arasi BBN, LPN, HPN'de SPL * +3 dB (* kalibrasyon baglayicida
Olgulen)

50 90 dB arasi BBN'de SPL * +3 dB (* kalibrasyon baglayicida 6lgilen)
1,2,5,10dB

50 100 dB HL aras * (* Artefaktlar 0.5 cc'de 95 dB HL Uzeri seviyelerde
olugmaya baslar.

Refleks Azalmasi,
Kontralateral Refleks Esigi ve
Refleks Tarama

ipsilateral Refleks Esigi ve
Refleks Tarama

Kontralateral Uyarim
Prob tonu > 226 Hz

(1

altinda kalma:

ilk/son gecikme: 0 ms 0 ms 0 ms
Yiikselme/algalma 250 ms 250 ms 1 100 ms
suresi:

Hedefi Asma/Hedefin 0% 0% 0%

Notlar:
1. Tolerans +120/-0 ms

Otometrics - MADSEN Zodiac
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Darbeli uyaran 6zellikleri (ipsilateral)

Darbeli uyaranlar ipsilateral refleks tarama ve Refleks Esigi testi igin kullanilir.

Sure: 120 ms
Uyaran ACIK siresi: 56 ms
Uyaran KAPALI siresi: 64 ms
Yiikselme/algalma siiresi: 5,5 ms

Uyaran sunum kontrolii

Acik-Kapali orani:

70 dB (uyaran seviyesi igin > 95 dB HL)

Kapali durumdaki bir agirlikli SPL:

Kontra supra-aural TDH 39: 33 dB
Kontra dahili kulaklik: 23 dB

Timpanometri hassasiyet tanimi (daPa/s)

Pompa hizi Dk.TW, %5 hata Dk. TW, %10 hata Dk. SA, %5 hata Dk. SA, %10 hata
(daPa) (daPa) (daPa) (daPa)

200 daPa/s 24 20 18 14

400 daPa/s 38 31 31 23

600 daPa/s 53 43 42 32

Genig bant giiriiltiisii

Bant genisligi:
Egim:

Seviye:

400 - 4000 Hz. Tolerans + 5 dB re. 1 kHz seviyesi.

Goriinti seviyesi 4000 ile 7000 Hz arasinda duser ve 7000 Hz tizerindeki

frekanslar igin -23 dB re. 1 kHz seviyesi altinda kalir.

GUrilta seviyesi dB HL cinsinden gosterilir. Tolerans 5 dB.

ANSI & IEC refleks uyaran RETSPL degerleri

Frekanslar | Ipsilateral prob insert insert Supra-igitsel Supra-igitsel
(Hz) HA-1 2 Kulakik | Kulakhk | kulakhk kulaklik
HA-1 2 HA-2 12 IEC 60318- OIEC 60318-1
3/nBs 9Al! m
500 6.0 6.0 5.5 11.5 13.5
1000 0.0 0.0 0.0 7.0 7.5
2000 2.5 2.5 3.0 9.0 9.0
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4000 0.0 0.0 55 9.5 12.0
BBN [ 6.5 6.0 8.0 12.0 13.5
LBN [ 7.5 9.5 8.5 10.5 11.5
HBN [ 4.0 5.0 7.5 12.5 14.5

Notlar:

1. ANSI/ASA S3.6-2010'dan, 5. tablo
2. ANSI/ASA S3.6-2010'dan, 7. tablo

3. Otometrics dahili ¢alismasina dayali

Hava basing sistemi

Aralik

Basing tarama hizi:
Basing dogrulugu:
Pompa 6lglim yoni:

Glvenlik:

Grafik birimleri

Admitans grafigi Y ekseni birimi:

Grafik X ekseni birimi

Cihaz ekrani

Ekran:

Ayrisma:

USB portu konektori

Tar:

Gii¢ kaynag
Harici gli¢ kaynagi
Cikis:

Giris:

Giig tuketimi

Glg tuketimi:

Normal +200 ile -400 daPa/s arasi

Toplam basing araliginin %20 ila %80'de 200, 400, 600 daPa/s + %20

Hangisi en blyikse, + %10 veya +10 daPa

Pozitif - negatif veya negatif - pozitif
Ayri guvenlik +530 daPa ve -730 daPa. +70 daPa

ml, cc, mmho,

daPa, sn.

7 ing, 15:9 WVGA
800 x 480 piksel

USB cihaz portu

XP Giicu, tip AFM60US24
24V, 2,5A
100-240 V AC, 50-60 Hz, 1,5 A

<70 VA

Otometrics - MADSEN Zodiac
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Calisma ortami

Sicaklik: +15°Cila +35°C (59°F ila +95°F)

Hava nem orani: %10 ila 90, yogusmasiz

Hava basinci: 600 hPaile 1060 hPa arasi

Isinma suresi: < 10 dk. Belirtilen isletim ortam kosullari igerisinde saklanmaz ise, cihaz,

isletime alinmadan 6nce 24 saat boyunca galisma amagl 1sitiimalidir.

Yiikseklik diizeltme

Bosluk admitansi atmosfer basincina baglidir. Bu, atmosfer basincinin degismesi halinde, mmho ve ml arasindaki iliskinin
degisecegi anlamina gelir. Asagidaki tablo farkliliklari hesaplamak igin kullanilabilir.

Yiikseklik (m) mmho artisi (%)
0 0

500 6

1000 13

1500 20

2000 27

2500 36

3000 45

Saklama ve tagima

Sicaklik: -20°Cila +60°C (4°F ila +140°F)

Bagil nem: < %90, yogusmasiz

Hava basinci: 500 hPaila 1060 hPa

Boyutlar (HxWxD)

Bagimsiz stirim: 190 mm x 248 mm x 261 mm (7,5” x 9,8” x 10,3”)
PC-tabanh striim: 100 mm x 240 mm x 240 mm (3,9” x9,4” x 9,4”)

Prob boyutlari (HXWxD)

Quick Check prob: 28 mm x 22 mm x 100 mm (9,1” x 0,3” x 9,1”)
Agirhk

Bagimsiz stirim: 2,65 kg/5,85 Ib

PC-tabanl stirim: 1,65 kg/3,64 1b
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9.1

istege bagh ozellikler (Bagimsiz)

Yazici: Dahili yazici. 112 mm genislikte kagida 832 nokta satir/sn hizda yazdirir

2 cc kupler

Kalibrasyon

Ekipman, EN 60645-5 ve ANSI S3.39 dogrultusunda diizenli olarak kalibre edilmelidir

Temel performans
MADSEN Zodiac'in temel bir performansi yoktur ve bu dogrultuda uygulanabilir gereklilikler su sekildedir:

1. Sunun tarafindan tanimlanan Empedans /kabul

2. Sunun tarafindan tanimlanan temel glivenlik IEC 60601-1
3. Sunun tarafindan tanimlanan elektromanyetik IEC 60601-1-2:2007 ve EN 60601-1-2:2007
uyumluluk IEC 60601-1-2:2014 ve EN 60601-1-2:2015

Standartlar

Guvenlik: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

Sinif I, harici olarak galigtirilan , Tir BF, IPXO0
EMC: IEC 60601-1-2:2007 ve EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014 ve EN 60601-1-2:2015
Empedans/Admitans:

Glg kaynag: Sinif I, harici olarak galistirilan

Bertaraf etme

MADSEN Zodiac WEEE ve yerel yonetmelikler uyarinca normal elektronik atik olarak elden gikarilabilir.

Accessories (Aksesuarlar)

Listelenen aksesuarlar tedarik edilen MADSEN Zodiac'in konfiglirasyonuna baglidir.
e Tani probu, Classic

e Tani probu, Comfort

e Quick Check prob

e Kulak ucu

e Kulak ucu kutusu

e Otometrics kulaklik takma, kontralateral

e  Kontralateral kulaklik, TDH-39

e Kontralateral kulakliklar igin uglar
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9.2

e Omuz kayis kancasi

e Quick Check probu igin prob yuvasi, duvara veya cihaza monte

e Prob kontroli igin 2

cc kavite

e Cok frekansl kavite kiti

e OTOsuite SW kurulu
e  Gug kablosu

e MADSEN Zodiac Kullanici Kilavuzu
e MADSEN Zodiac Referans Kilavuzu

e USB Baglanti kablosu

e Gug kaynag tnitesi

m diski

e Dahili yazici igin kagit rulosu

e Prob uglan

e PC tabanh cihaz i¢in duvara montaj kiti

*  Prob temizleme kiti

EMC hakkinda notlar (Elektromanyetik Uyumluluk)

e MADSEN Zodiac bir tibbi elektrik sisteminin bir pargasidir ve bu nedenle 6zel glivenlik tedbirlerine tabidir. Bu ylzden,

bu belgede sunulan kurulum ve galistirma talimatlarina kesinlikle uyulmalidir.

e Cep telefonlari gibi portatif ve taginabilir yiiksek frekansli iletisim cihazlart MADSEN Zodiac'in galismasini engelleyebilir.

IEC60601-1-2:2014 ve EN 60601-1-2:2015

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

MADSEN Zodiac, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. MADSEN Zodiac kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

CISPR11

olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 MADSEN Zodiac RF enerjisini sadece dahili islevi igin kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari gok

CISPR11 dusuktir ve yakindaki elektronik ekipmanlarla herhangi bir cakismaya neden olma ihtimalleri pek
yoktur.

RF emisyonlari Sinif B MADSEN Zodiac yerel mekanlar ve konut amaciyla kullanilan binalari besleyen kamuya agik diisiik

Harmonik emisyonlari IEC
61000-3-2

Uygulanamaz

Voltaj dalgalanmalari/ titresim
emisyonlari [EC 61000-3-3

Uygulanamaz

voltajli gli¢ kaynag sebekelerine dogrudan bagl olanlar da dahil, tim mekanlarda kullaniimaya

uygundur.

Kilavuz ve Uireticinin beyani - tiim cihazlar ve sistemler igin elektromanyetik muafiyet
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MADSEN Zodiac, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. MADSEN Zodiac kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.

Dayanikhlik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV temas
+/- 2KV, +/- 4kV,
+/- 8kV, +/- 15kV hava

+/- 8 kV temas
+/- 2KV, +/- 4kV,
+/- 8kV, +/- 15kV hava

Zeminlerin ahsap, beton veya seramik fayans olmasi
gerekir. Zeminler sentetik materyalle 6rtuliiyse, goreli

nemin en az %30 olmasi gerekir.

Elektrikli hizli gegici/patlama
IEC 61000-4-4

Gli¢ kaynag hatlari igin +/-2 kv
girig/cikis hatlarigin +/- 1 kv

Gl¢ kaynag hatlari igin +/-2 kv
giris/cikig hatlari igin +/- 1 kV

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari ortama veya

hastane ortamina uygun olmalidir.

Dalgalanma
IEC 61000-4-5

+/- 1kV hattan/hatlardan
hatta/hatlara

+/- 2kV hatlardan topraklamaya
+/- 2kV DC girig
hattindan/hatlarindan topraga
+/- 1kV DC girig
hattindan/hatlarindan
hatta/hatlara

+/- 2kV 1/0 hattindan/hatlarindan
topraga

+/- 1kV hattan/hatlardan
hatta/hatlara

+/- 2kV hatlardan topraklamaya
+/- 2kV DC girig
hattindan/hatlarindan topraga
+/- 1kV DC girig
hattindan/hatlarindan
hatta/hatlara

+/- 2kV 1/O hattindan/hatlarindan

topraga

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari ortama veya

hastane ortamina uygun olmalidir.

Gug kaynag giris hatlarinda
voltaj dismesi, kisa kesintiler
ve voltaj degisimleri

IEC 61000-4-11

0% Uy;0,5dongl

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve
315° derecece

0% Uy; 1dongi

ve

70 % U+; 25/30 dongi

Tek faz: 0° derecede

0% Uy;0,5d6ngu

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve
315° derecece

0% Uy; 1dongi

ve

70% U; 25/30 déngl

Tek faz: 0° derecede

Gug kaynag) giris hatlarinda
IEC 61000-4-11 gerilim

0% Us; 250/300 d6ngii

0% Uy; 250/300 d6ngli

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari ortama veya
hastane ortamina uygun olmalidir. MADSEN Zodiac
kullanicinin, ana salter kesintilerinde kesintisiz galistirmasi
gerekirse MADSEN Zodiac cihazinin kesintisiz bir gig
kaynagi ya da batarya (pil) ile galistinlmasi tavsiye edilir.

kesintileri

Glg frekansi 30A/m Etkilenebilecek ilgili port yok Glig frekansi manyetik alanlarinin tipik bir ticari veya
(50/60 Hz) manyetik alan hastane ortamindaki tipik bir konum igin normal olacak
IEC 61000-4-8 seviyelerde olmasi gerekir.

U+ test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC sebeke gerilimidir.

Profesyonel Saglk Hizmeti ortamlarinda k ip

ve si

i¢in elektromanyetik bagigikliga iligkin kilavuz ve Uretici beyani

MADSEN Zodiac, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. MADSEN Zodiac kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.

Dayanikhlik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Otometrics - MADSEN Zodiac
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iletilen RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz6 v rms 150 kHz ila 80 MHz6 v rms
ISM Bantlari ve Amator ISM Bantlari ve Amator

Yayilan RF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz'den 2,7 GHz'e 80 MHz'den 2,7 GHz'e

RF kablosuziletisimlerinden
gelen yakinlik alanlar
IEC 61000-4-3

27V/m
386 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz,

9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

27V/m
386 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m

28V/m
2450 MHz,

9V/m

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

MADSEN Zodiac herhangi bir elektronik pargasi
arasindaki ve RF kablosuz iletisim ekipmani arasindaki

ayrilma mesafesi 30 cm'den (11,8 ing) fazla olmalidir.

Not: Bu talimatlar tim durumlarda gegerli olmayabilir.
Elektromanyetik yayilma, yapilarin, nesnelerin ve

insanlarin emme ve yansitmasindan etkilenir.

IEC60601-1-2:2007 ve EN 60601-1-2:2007

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

MADSEN Zodiac, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. MADSEN Zodiac kullanicisi byle bir ortamda kullanildigindan emin

Harmonik emisyonlari [EC
61000-3-2

Uygulanamaz

Voltaj dalgalanmalari/ titresim
emisyonlari [EC 61000-3-3

Uygulanamaz

olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 MADSEN Zodiac RF enerijisini sadece dahili islevi igin kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari ¢ok

CISPR11 dustiktir ve yakindaki elektronik ekipmanlarla herhangi bir cakismaya neden olma ihtimalleri pek
yoktur.

RF emisyonlari Sinif B MADSEN Zodiac yerel mekanlar ve konut amaciyla kullanilan binalari besleyen kamuya agik dtisiik

CISPR11 voltajli gii¢ kaynagi sebekelerine dogrudan bagl olanlar da dahil, tim mekanlarda kullaniimaya

uygundur.

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

28
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olmalidir.

MADSEN Zodiac, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. MADSEN Zodiac kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

Dayanikhlik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV temas
+/- 8kV hava

+/- 6 kV temas
+/- 8kV hava

Zeminlerin ahsap, beton veya seramik fayans olmasi
gerekir. Zeminler sentetik materyalle 6rtuliiyse, goreli

nemin en az %30 olmasi gerekir.

Elektrikli hizli gegici/patlama

Gli¢ kaynag hatlari igin +/-2 kv

Gl¢ kaynag hatlari igin +/-2 kv

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari ortama veya

+/- 2kV hatlardan topraklamaya

+/- 2kV hatlardan topraklamaya

IEC 61000-4-4 girig/cikis hatlarigin +/- 1 kv girig/cikis hatlari igin +/- 1 kV hastane ortamina uygun olmalidir.
Dalgalanma +/- 1kV hattan/hatlardan +/- 1kV hattan/hatlardan Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari ortama veya
IEC 61000-4-5 hatta/hatlara hatta/hatlara hastane ortamina uygun olmalidir.

Gug kaynag) giris hatlarinda
voltaj diismesi, kisa kesintiler

ve voltaj degisimleri

0,5 dongt igin <%5 Uy (U7'de
>%95 batma)
5devir igin %40 UT (%60 batma

0,5 dongii igin <%5 Uy (U7'de
>%95 batma)
5 devir igin %40 UT (%60 batma

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari ortama veya
hastane ortamina uygun olmalidir. MADSEN Zodiac

kullanicinin, ana salter kesintilerinde kesintisiz galistirmasi

IEC 61000-4-11 Uq) Uq) gerekirse MADSEN Zodiac cihazinin kesintisiz bir gli¢
25 devir igin %70 Ut (%30 batma 25 devir igin %70 Ut (%30 batma kaynagi ya da batarya (pil) ile galistirlmasi tavsiye edilir.
Uy) Ur)
5sn igin <%5 Ut (U'da > %95 5sn igin <%5 Ut (U'da > %95
batma Uy) batma Uy)
Glig frekansi 3A/m 3A/m Glig frekansi manyetik alanlarinin tipik bir ticari veya
(50/60 Hz) manyetik alan hastane ortamindaki tipik bir konum igin normal olacak
IEC 61000-4-8 seviyelerde olmasi gerekir.

U test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC sebeke gerilimidir.

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

olmalidir.

MADSEN Zodiac, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. MADSEN Zodiac kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan emin

Dayanikhlik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Otometrics - MADSEN Zodiac
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iletilen RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

3Vrms
150 kHz ila 80 MHz

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz'den 2,5 GHz'e

3V/m
80 MHz'den 2,5 GHz'e

Taginabilir ve cep RF iletisim ekipmanlarinin, kablolar da
dahil, MADSEN Zodiac'in higbir kismina, tavsiye edilen ve
vericinin frekansi i¢in gegerli olan denklemle hesaplanan
ayrilma mesafesinden daha yakin olarak kullanilmamasi
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 gore belirlenen
Watt (W) cinsinden maksimum ¢ikig glicti 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 az olmasi gerekir.b
Bu simgeyle isaretlenmis olan ekipmanin yakininda

parazitlenme olusabilir:

(R

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek frekans araligi igin ayrilma mesafesi gegerlidir.

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

b. 150 kHz ile 80 MHz arasi frekans araliginin tizerinde, alan kuvvetleri 3 V/m'nin altinda olmalidir.

a. Cep (hucresel/kablosuz) telefonlari ve kara seyyar telsizleri, amat6r telsizleri, AM ve FM radyo yayinlari ve televizyon yayinlarinin baz istasyonlari gibi sabit
vericilerin alan gigleri, teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir
elektromanyetik alan incelemesinin yapilmasi gerekebilir. MADSEN Zodiac'in kullanildigi konumda 6lgilen alan giicti, yukaridaki gegerli RF uygunluk seviyesini
astig takdirde, MADSEN Zodiac'in normal bir sekilde galisip ¢alismadigina bakilip bunun dogrulanmasi gerekir. Herhangi bir anormal performans

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

Taginabilir ve mobil RF iletisim cihazi ile MADSEN Zodiac arasindaki tavsiye edilen ayrilma mesafeleri

MADSEN Zodiac, yayilan RF parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir. MADSEN Zodiac musterisi veya
kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum gikis glictine gére taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile MADSEN Zodiac arasinda agagida 6nerilen bir

minimum ayirma mesafesini muhafaza ederek elektromanyetik parazitlenmenin énlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin nominal maksimum ¢ikig

Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi

glicli m

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

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 038 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73
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100

12 12 23

Yukaridaki listede bulunmayan bir maksimum ¢ikis giictine 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 i¢in ayrilma mesafesi gegerlidir.

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

10  Standartlar ve uyarilar

10.1 Sembollerin tanimi

MADSEN Zodiac

X

IEC60601-1'in Tip BF kosullarina uygundur.

Kullanim talimatlarina uyun

Dikkat

Kullanicinin, gesitli nedenlerle medikal cihazin Gzerinde belirtilemeyen uyari ve 6nlemler gibi 6nemli
bilgiler igin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir.

CE uygunluk beyani
93/42/AET sayili Tibbi Cihazlar Direktifi ve RoHS Direktifine (2011/65/AT) uygundur.
Telsiz ve Telekomtinikasyon Terminal Ekipmanlari Direktifi 1999/5/EC'ye uygundur.

TIBBI - Yalnizca UL 60601-1, ilk basim, 2003 CAN/CSA-22.2 No. 601.1-M90 standartlarina uygun olarak
elektrik soku, yangin, mekanik tehlikelere iliskin Genel Tibbi Cihazlar.

OR

TIBBI - yalnizca ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), IEC 60601-1-6, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
(2014) ve CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6 (2011) standartlarina uygun olarak elektrik garpmasi, yangin ve
mekanik tehlikelere iliskin Genel Tibbi cihazlar.

Fransa'da cihazin sadece kapali alanda kullanimina izin verilir.

FCC

Bu cihaz, FCC kurali b6lim 15'e uygundur. Galistirma, asagidaki iki kosula baglidir:
e Bucihaz, tehlikeli parazite neden olmamalidir.

e Bucihaz, istenilmeyen galismaya neden olabilecek parazit de dahil olmak Uzere gelen bitin parazitleri
kabul etmelidir.

Otometrics - MADSEN Zodiac
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|C Belge/kayit numarasi 6niindeki "IC" isareti, Kanada Sanayisi teknik sartlara uygun oldugunu belirtir.

Alet atik elektrikli ve elektronik techizat (AEEE) hakkinda 2012/19/AB sayili Direktif kapsamindaki
elektronik ekipman.
L]

Tam elektrikli ve elektronik drtinlerin, bataryalarin (pillerin) ve akiimiilatorlerin ¢alisma émirlerinin
sonunda ayri bir toplama yerine goturilmesi gerekir. Bu kosul, Avrupa Birliginde gegerlidir. Bu trinleri
siniflandirilmamis belediye atigl 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 i¢in bolgenizdeki yetkili makamlarla da
irtibata gegebilirsiniz.

OTOsuite Emitans modulii

C€ CE uygunluk beyani

XX XX 93/42/AET sayili Tibbi Cihazlar Direktifi ve RoHS Direktifine (2011/65/AT) uygundur.

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

10.2 ikaz notlar

Bu kullanma kilavuzu , kilavuz kapsamindaki cihazlar ve yazilimin giivenli ¢alismasini saglamak igin izlenmesi gereken bilgiler
ve ikazlar igerir. Varsa yerel resmi kurallar ve yonetmeliklere de daima uyulmalidir.

1. Bu siniftaki techizatin llke igindeki kuruluslarda bir saglik uzmaninin gdzetimi altinda kullaniimasina izin verilir.

2. MADSEN Zodiac, hastalarinin duyma testini yapmak igin odyologlar, KBB'ciler ve diger saglik uzmanlari tarafindan
tanilayici ve klinik kullanim igin tasarlanmistir.

3. Bir kulakta enfeksiyondan siiphelenirseniz, diger kulak Uzerinde teste devam etmeden énce kulak ucunu degistirin ve
temiz bir prob ucu kullanin.

4. GCapraz enfeksiyonu 6nlemek icin bir sonraki misteriyi test ederken yeni prop kullanin.

5. Zarar verme ve yanlis kullanim, cihazin islevi lizerinde olumsuz etki yaratabilir. Oneriler icin tedarikginiz ile irtibata
gegin.

6. Guvenlik 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.

7. Statik elektrik miktarini en alt seviyeye indiren bir ortama kurulmasi tavsiye edilir. Ornegin antistatik hali énerilir.

8. Cihaz performansina etki edebileceginden 6tiirli cihazin diger ekipmanla bir arada bulunmamasini veya havalandirmasi
yetersiz olan bir yerde tutulmamasini 6neririz. Diger ekipmanlarla Ust Gste veya yan yana bulunacaksa cihazin igleyisinin
etkilenmeyeceginden emin olun.

9. Cihaz, Teknik Ozellikler'de, Tasima ve saklamada belirtilen degerleri asan sicakliklarda ve nem degerlerinde saklamayin
ya da cgalistirmayin.

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

11. Cihazi yanici maddelerin (gazlar) veya oksijen agisindan zengin ortamlarda kullanmayin.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Higbir parga yenilemez, yakilamaz veya bu kilavuzun Kullanim Amaci bélimiinde belirtilen uygulamalar disindaki
amaglarla bagka sekillerde kullanilamaz.

Bogulma tehlikesi! Kulak uglarini ¢ocuklarin erisebilecegi yerlerde gozetimsiz birakmayin.

Cihaz ve takilacak kendi gii¢c kaynagina sahip her tiirli alet herhangi bir baglanti kurulmadan énce kapatilmahidir. Cihazi
elektrik sebekesinden ayirmak icin, elektrik fisini elektrik prizinden gekin. Uniteyi, elektrik fisinin duvar prizinden
¢ikarilmasi zor olacak sekilde yerlestirmeyin.

Glvenlik gerekgesiyle ve EMC lzerine olan etkileri sebebiyle, cihazin ¢ikis donanimina baglanan aksesuarlar sistemle
birlikte temin edilen ile ayni tirden olmalidir.

Doéndstlrici iceren aksesuarlarda yillik kalibrasyon yapilmasi tavsiye edilir. Ayrica, eger techizat herhangi bir potansiyel
hasar gormigse kalibrasyon yapilmasi énerilir (6rnegin, yere disen kulaklik, kontrafon, prob).

Kalibrasyonun, sadece temin edilen donustlriciler tizerinde yapildigina dikkat edin! Cihaz ile birlikte baska bir
dondstlirict kullanmak isterseniz 6ncelikle yerel distribitoriniz ile gorasin.

Kulak uglari gibi atilabilir aksesuarlar yeniden kullaniilmamalidir ve gapraz enfeksiyonu 6nlemek igin hastalar arasinda
yenilenmelidir.

Eger cihaz glgli bir telsiz alanina maruz kalirsa istenmeyen giirlltiiler meydana gelebilir. S6z konusu giirtlti dogru
olglimlerin kaydedilmesiyle ¢akisabilir. Cep telefonlari gibi birgcok elektrikli cihaz tipi radyo alanlari olusturabilir. Bu gibi
cihazlarin s6z konusu cihazin yakininda kullaniimasinin olabildigince sinirlanmasini 6neriyoruz.

Benzer sekilde, cihazin elektromanyetik alanlara hassas cihazlarin yakininda kullanilmamasini tavsiye ederiz.

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

Cihaz ve gli¢ kaynag yerel yonetmeliklere gore normal elektronik atik olarak atilabilir.

@ 21. Sadece belirtilen gli¢ kaynagini kullanin.

22.

23.

Bkz. Teknik Ozellikler, Giig Kaynag

Bir elektronik tibbi sistem kurarken, montaji gerceklestiren kisi s6z konusu trtinle (6r. PC ve/veya yazici) ayni
glivenlik sartlarini karsilamayan diger bagli cihazlarin sistemin toplam guvenlik diizeyinde bir dismeye yol
acabilecegini hesaba katmalidir. Ekipmanlar UL/IEC 60950'ye uygun olmalidir.

Cihaza bagli aksesuarlari secerken agagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

e Baglanan ekipmanin bir hasta ortaminda kullanilmasi.

e Baglanan ekipmanin IEC 60601-1 (3'Unci), AAMI ES60601-1 ve CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-08-CAN/CSA'ya
uygun sekilde test edildigini gosteren belge.

Glg kaynaginin DC cikis fisi veya cihazin ya da bagli cihazlarin konektorleri ile hastaya ayni anda dokunmayin.
IEC 60601-1'e (3'Unciu) uymak igin bilgisayar ve yazicinin, musterinin ulasamayacag bir yere, yani en az 1,5 metre/5 ft
uzagina yerlestirilmesi gerekir.

Ekipman test edilmistir ve FCC Kurallari bolim 15'e gore Sinif B dijital cihaz igin sinirlara uygun oldugu onaylanmistir.
Bu sinirlar, yerlesim alaninda tehlikeli parazite kargi koruma saglamak icin belirlenmistir. Bu ekipman radyo frekansi
retir, kullanir ve 1sin yayabilir ve talimatlara gore kurulmazsa ve kullaniimazsa telsiz iletisimlerine tehlikeli parazite
neden olabilir. Ancak bununla birlikte belirli bir kurumunda parazitin olmayacag garanti edilemez. Ekipmani kapatip
acarak belirlenebilecek ekipman, radyo ya da televizyon alicisina tehlikeli parazite neden olursa kullanici asagidaki
onlemlerin birini ya da birkag tanesini uygulayarak paraziti diizeltmesi igin tesvik edilmelidir.

—  Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.
—  Ekipmani, alicinin bagh oldugundan farkli bir devrede bulunan prize baglayin.

—  Yardim igin satici ya da deneyimli radyo/TV teknisyeni ile goristn.
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11 Diger referanslar

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

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

MADSEN Zodiac'i kullanma hakkinda detayli bilgileri MADSEN Zodiac Referans Kilavuzu'te bulabilirsiniz.

Sorun ¢6zme ornekleri MADSEN Zodiac Referans Kilavuzu'de agiklanmistir.

12  Uretici

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danimarka

() +45 45 7555 55
www.natus.com

12.1 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
tirlt sorumlulugu reddetme hakkini sakl tutar.
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