HIZLI BASVURU

Integrity”

V500

Generation 2 (G2)

Latfen tam yazilim isletme talimatlari icin Integrity™ Kullanma Kilavuzu’na (D-11049)* bakiniz.
*Kullanma Kilavuzunun PDF dosyasi Integrity™ ‘nin yiikli oldugu bilgisayarin masaustiindedir.
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LUTFEN OKUYUNUZ

DIKKAT

Vivosonic Integrity V500 sistemi, bagimsiz bir test cihazidir. Dizistl bilgisayar
sistem dahilinde olup, Integrity V500 yaziliminin spesifik ihtiyaglarini destekleme
amacl ozellestirilmistir.

Integrity V500 sistemi beraberinde verilen yazilimlarin disinda baska bir program
YUKLEMEYINIz. Ek programlar yiiklenmesi dahilinde sistem dengesizlikleri
olusabilir ve/veya program kullanilamaz hale gelebilir.

ELEKTROTLAR
Vivosonic, Integrity V500 sistemi ile kullanilmak Gzere Ambu® Neuroline Electrotlarinin veya

Vermed® NeuroPlus Elektrotlarinin kullanilmasini tavsiye eder. Bu elektrotlar test edilmis,
sistemle kullanilmaya uygun olduklari ve ideal sonuglar verdikleri icin onaylanmistir. Fazladan
elektrot siparis etmek icin lGtfen Vivosonic Misteri Hizmetlerini arayiniz: 877.255.7685
(Kanada & ABD) veya +1-416.231.9997 (Uluslararasi).

WIiNDOWS INTEGRITY V500 AYARLARI
Integrity V500 sisteminiz, Windows isletim Sistemi ile calismak Uzere optimize edilmistir.

Vivosonic, bilgisayarin sistem ayarlarini yazilm ve donanim ile uygun bir sekilde calisacak
sekilde yapilandirmistir.
Windows ayarlarini degistirmeyiniz.

Varsayilan ayarlarla ilgili daha fazla billgi almak icin liGtfen Vivosonic Misteri Destek Hatti ile
baglantiya geciniz.

VivosoNic MUSTERiI DESTEK HATTI
Sikca sorulan sorular i¢in: http://www.vivosonic.com/en/support/fag.html.

Sormak istediginiz sorular igin: support@vivosonic.com.
877.255.7685 (Kanada & ABD) veya +1-416.231.9997 (Uluslararasi)
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isim: Integrity™ V500 (ayrica su sekilde de ifade edilir: Integrity™, veya Integrity V500, veya Integrity)

REF: V500

Integrity V500 cihazini isletmek i¢in ve bu yazilimi kullanmak igin lisanshsiniz. Bu yazilimi
amaglanan islem ve gorevi disinda kullanma izniniz yok. Bu yazilimi Ugiincii sahislarin
kullanmasi igin tedarik edemez ve kopyalayamazsiniz.

Integrity™ yazilimi US Pat. No. 6,778,955, 7,286,983, ve 8,484,270 tarafindan korunmaktadir.
Diger patentler ABD ve diger lilkelerde beklemededir.

Amplitrode® US Pat. No. 7,206,625 ve 7,548,774 tarafindan korunmaktadir. Diger patentler
ABD ve diger iilkelerde beklemededir.

Integrity™, Amplitrode®, Vivolink™, ve Vivosonic™ markalarinin tiimii ya tescilli ticari

markalardir, ya da Vivosonic Inc.”in ABD ve diger ulkelerdeki ticari markalaridir. Tim diger

ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.

TELIF HAKKI BILDIRIMI

© 2015 Bu Hizli Basvuru Kilavuzunun telif hakki asagidaki firmaya aittir.

Telefon:

Faks:

Ucretsiz:
E-mail:

Website:

EC

REP

Vivosonic Inc.
120-5525 Eglinton Avenue West
Toronto ON M9C 5K5 Canada

1(416) 231.9997

1(416) 231.2289

1 (877) 255.7685 (Kanada ve ABD)
vivo@vivosonic.com (genel)
support@vivosonic.com (Musteri Destek Hatti)
WWW.Vivosonic.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

<o 0B

2864-09-5756

VIVOSONICr~
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GUVENLIK

Vivosonic Integrity™ Sisteminin guvenli calistiriimasi icin litfen asagidaki Uyari ve Dikkat
baslikh bélimleri okuyunuz.

Asagidaki semboller yer yer kilavuz iceriginde kullanilacaktir.

A DIKKAT

Bu baslhkh mesajlar ciddi advers etkileri, potansiyel glvenlik tehlikelerini ve uyari bashgi adi
altinda etiketlenmis kullanim sinirlamalarini belirtir. Uyarilar, herhangi bir kaza dahilinde takip
edilmesi gereken adimlari gosterir.

@ UYARI

Bu baslikli mesajlar cihazin glivenli ve etkin kullanimi igin gereken 6zel bakim ile ilgili bilgiler
icerir. Veri ve sistem butunlGgind saglamak icin tim 6nlemler dikkate alinmahdir.

@ DIKKAT

Bu baslikli mesajlar olasi veri kaybi bildirir. Veri butlinlGguni saglamak igin gosterilen
prosedurleri uygulayin.

@ NOT

Bu baslikli mesajlar sistemin calistiriimasiyla ilgili, teknisyenin sistem anlayisini artiracak bilgiler
icerir.

@ ONERI

Bu baslikli mesajlar herhangi bir proseddr icin gerekli ipucglari veya alternatif yonergeler saglar.

D-11049-2-tr, Ver 5 Vivo S O n i CV\I\/"' Sayfa 4/24



KLiNiK KULLANIM

Integrity™ V500 sistemi isitme kaybi, koklear ve

fonksiyonlarinin teshisi icin degerli bilgiler saglar. isitsel teshis icin,

kapsamli odyolojik testin bir parcasi

tasarlanmistir. Yenidoganlar dahil her yastaki hastalari test etmek icin
uygundur. Bu cihazin dogru kullanimi icin operatér, cihazin temel

performansiyla ilgili kullanim talimatlarini anlamaldir.

Integrity™ V500 sistemi VivoLink™, tamamlayici ekipmanlar, ve bir ¢
bilgisayardan olusur. Integrity™ V500 hasta arabirimi nedeniyle kendi

alaninda tektir.
yoluyla bilgisayara baglanirlar.

hasta ve VivoLink™’in bilgisayardan en fazla 10 metre kadar uzakhkta

olmasi dahilinde galisacaktir.

BAsLAMADAN ONCE

O Donanimi, ara pargalari ve kablolari hasar tespiti igin kontrol edin.

O VivolLink™’e baglanan kablolarin diizgiin baglandigindan emin
olun.

O VivoLink™’i kullanmadan 6nce mutlaka pillerini sarj edin.

O Ekipmanin yuzeyini dezenfektanla temizleyin.

O Muimkinse odadaki guriltiy azaltin.

PiL PAKETiINiN VivOLiNK™’E YERLESTiRILMESIi

Pil paketlerinin émri 5-7 ay kadardir. Bu siireden sonra pil

paketlerini degistirebilirsiniz.*

1. VivolLink™’in pil bélmesini acgin.

2. Daha 6nce kullaniimis pilleri ¢ikarin.

3. Pil paketini asagida gosterilen sekilde pil bélmesine
yerlestirin. Cekmeli kismi yukari gelecek sekilde yerlestirin.

*Piller sistem garantisi kapsaminda degildir.

Pil paketinin dogru yerlestirilimi

D-11049-2-tr, Ver 5

retro-koklear

olarak kullanilmak Uzere

VivoLink™ ve tamamlayici ekipmanlari Bluetooth®

SISTEME BASLANGIC

Bluetooth baglantisi, test sirasinda

10

Integrity Sistem Ekipmanlari (Biitiin Test Tipleri)

©eNOU A WD PR

V500 (VivoLink™)

A82 Amplitrode® (2 (Cift) Kanal)

A81 Amplitrode® (1 (Tek) Kanal)

ER-3A-800 Kulakliklari (kulak prop uglariyla beraber)

ER3-60 Elektrot Kulak Ucu Kablolari ve ¢itcitlari (ECochG igin)
H-800 EP Kulakhklari

B71W Kemik iletkeni

P81-UG OAE Probu & Kabi

P81-GP OAE Probu & Kabi

10. Integrity yaziliminin bulundugu Bilgisayar

VIVOSONICr~
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SISTEME BASLANGIC

=T

ILk ADIMLAR

1. VivolLink™’i ve bilgisayarinizi galistirin.

A\ Caution

2. Integrity™ simgesine (n) ¢ift tiklayin, uyari vyazilarini
okuduktan sonra Kabul Et tusuna basin. Hastalar isimli pencereye

3. Yeni bir hasta yaratmak icin isim, Soyad veya Hastane Kimlik No.
alanlarinin altindaki bos yere tiklayin ve bilgi girin. - -
4. Hangi hastaya test yapmak istediginizi, hasta isminin sol
tarafindaki satira tiklayarak secin. (Asagida gésterilen gri alan). BEE U a %] md] METERE

Dikkat Penceresi

Patient Name Hospital 1D . |
1 =
Family Given m:
Trish -
Gerol Cameron 3244m Male et
Stephenson Henry 3123n Male

Hasta segmek icin buraya tiklayiniz

5. Test Penceresine gitmek icin Test butonunu tiklayin.
Yan meniden Test Tipini segin.

7. Yuklenme islemi sitrerken bekleyin. Bu islem yaklasik 20 — 30 B S
Hasta Penceresi

saniye sirebilir. Kablosuz (Bluetooth) baglanti goéstergesi bu
asamada yanip sOnecektir.

8. Yiklenme islemi bittiginde, sunlari kontrol edin: e
O Vivolink ™ izerinde bulunan Kablosuz (Bluetooth) baglanti
gostergesi yanip sonmektedir, ve bilgisayarinizda goéziiken

baglanti gostergesi mavi renktedir. ( ).
O Integrity™ programindaki pil géstergesi degeri azaldiginda (
), VivoLink™ ‘inizin pilini degistirin.
9. Bir protokol segin.

@ Patients -
Smith, Trish ID:
2164t o g7 s

Test Penceresi (higbir test segili degil)

Test Type
ABR/ECochG EI

Applied Protocol

ABRair-conductedH I e e | -

click 37.7

10. Segilen test tipine bagh olarak hastanizi hazirlayin.

11. Testi baslatmak icin Baslat butonuna tiklayin.

Bluetooth baglantisi en iyi, bilgisayarinizdan en fazla 10 metre e ——— ' e
uzakhktaki alan igerisindeyken ¢alismaktadir. Baglandi (ABR testi segili)
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ABR, ASSR, ve 40 Hz ERP TESTLERI iCiN HASTA HAZIRLANIMI

Kaliteli veri elde ediminin en 6nemli
adimlarindan biri, test dncesi hasta
hazirlanimidir. Bu adim, uygun cilt hazirlanimi,
elektrot uygulanimi, ve kulak prop ucunun
yerlestirilmesinden olusur.

ELEKTROT UYGULANIMI iCiN CiLT HAZIRLANIMI

1. Cildin saglikli ve hasar grmemis oldugunu kontrol edin.
O Eger ciltte hasar varsa uygulamaya devam etmeyin.

O Elektrodun yapistirilacagi alani kir ve yagdan arindirmak icin PDI alkollti mendil
ile silin. PDI alkolli mendiller tek kullanimliktir, ve hastalar arasi bulasmayi
engellemek icin kesinlikle tekrar kullanilmamaldir. Cildi temizlerken
zorlamadan siirtiinme kuvveti uygulayin.

O Cildi tahris etmemek icin ¢ok fazla ovusturmayin.

O Her elektrot yeri i¢in ayri mendil kullanin.

2. Elektrotlari yapistirmadan 6énce cildin kurumasi igin birkag saniye bekleyin.

CiLT ELEKTRODU VE AMPLITRODE® KLiPs UYGULAMASI

Gerekli cilt hazirlama prosedirlerinden sonra elektrotlar, cilde vyapistirilabilir.
Elektrotlar tek kullanimhiktir. Hastalar arasi bulasmayi engellemek ve iyi bir cilt —
elektrot temasi saglamak icin kesinlikle tekrar kullaniimamaldir.
Ambu® Neuroline Elektrodu cilde yapistirmak igin:
1. Elektrodu plastik kilifindan ayirin.

O Elektrodun yapiskan yerine dokunmayin.
2. Elektrodun yapiskan yeri hastanin cildine gelecek sekilde uygulayin.

O Elektrodun iyice yapismasi igin dis kenarlarina hafif¢e bastirin. Elektrodun
cevresi cilde tamamen temas etmelidir.

O Elektrodun ortasina bastirmayin. Eger bastirirsaniz, iletken jel yerinden disari
sizacaktir ve bu durum hastanin cildinin tekrar temizlenip yeni bir elektrot
uygulanmasini gerektirecektir.

3. Amplitrode® klipsini, hastanin cildindeki uygun elektrotlara takin. Amplitrode®

klipsleri baglanmak icin, iginde bulunan yaylarin gerginlik kuvvetini kullanir.
Klipsleri elektrotlara takip ¢ikarirken her zaman klips yerine basili tutun. Eger klips
yerini kullanmazsaniz Amplitrode® un igindeki yaylar bozulabilir.

KuLAK PROP UCUNUN YERLESTIRILMESI

ER-3A-800 kulakliklarini kullanacaginiz bir teste baslamadan énce, kulak kanalinin temiz
oldugunu, hastalikh ve hasarli olmadigini kontrol edin. Kulak icinde, kulak prop ucunun
kulak derisine temasini engelleyen herhangi bir tikaniklik varsa, kulaga yerlestirmeden
temizleyiniz.

1. Hastanin kulagini, tikaniklik veya darlik tespiti igin inceleyiniz.

2. Eger hastanin kulaginda cok fazla kulak kiri varsa, hastayi kulak yikamasi icin yekili
bir profesyonele yonlendirin.

Hastanin kulagina siki fakat rahatca uyacak bir kulak prop ucu segin.

Kulak prop ucunu plastik tiiblin ucuna yerlestirin.

Kulak prop siingerini parmaklarinizin arasinda yuvarlayarak sikistirin.

o v kW

Kulak prop ucunu yavasca kulak kanalina dogru itin: kirmizi doénistirict sag
kulaga, mavi donustirici sol kulaga.
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AUDITORY BRAINSTEM RESPONSE (ABR)

KLiNiK KULLANIM
ABR testi siiresince, Vivolink ‘iniz hava veya
kemik iletkenleri yoluyla, hastaya click veya ses
patlamalari gibi gesitli isitsel stimili gonderir.
Daha sonra, Amplitrode®’u kullanarak elektriksel
tepkileri, Integrity™  yazihmi  tarafindan
degerlendiriimek Uzere kaydeder. Detaylar igin
masaustiinde bulunan Kullanma Kilavuzunun 5.
BolUmUnU okuyunuz.

KurRuLUM

1. Gerekli malzeme:

O "Citcit" elektrotlar

O ER-3A-800 Kulaklik ve kulak uglar

O PDI alkollii mendil

O Pamuk veya gazl bez

ER-3A-800 Kulakliklarini ve Amplitrode®’u VivoLink™’e baglayin.
Renkli plastik tipler kulakliklara takil degilse takin.

Hastaniz i¢in uygun blyukliikte kulak prop ucu segin.

Kulak prop uglarini plastik tiiplerin uglarina takin.

vk wnN

DONUSTURUCU SECIN

ER-3A-800 Kulakhklar

[0 Hava yolu ABR testi yapilirken kullanihr.

B71W Kemik iletkeni

O Kemik yolu ABR testi yapilirken kullanilir.

O Veri elde edimiicin B71W Kemik iletkenini sag ya da sol mastoid, veya alina yerlestirin.

O B71W Kemik iletkenini verilen bas bandiyla sabitleyin. Kemik iletkeninin daire
ylzeyinin cilt ile tamamen temas ettiginden emin olun.

H-800 Supra-isitsel EP kulakhklari

O Hava yolu iletimli ABR testi uygularken kullanin

O Kulakliklari takin ve boyunu uygun sekilde ayarlayiniz

HASTAYI HAZIRLAMA

Asagidaki adimlar icin "Hastayi Hazirlama" bdliimine bakin:
O Kulagi hazirlama ve kulak ucu yerlestirme

O Cilt hazirlanimi

O Elektrot uygulanimi

Ust Alin (+)

Alt Alin (Toprak)

ABRIiCiN ELEKTROT YERLERI

O Ust Alin —siyah klips (+) Kulak Memesi (2)
O Alt Alin — yesil klips (toprak)
1 (Tek) Kanal islemi (A81)
O Kulak Memesi sag veya sol (A81) — beyaz klips ()
(Sag veya sol mastoidi de kullanabilirsiniz)
2 (Cift) Kanal islemi (A82)
O Kulak Memesi sol (A82) — mavi klips (1)
O Kulak Memesi sag(A82) — kirmizi klips (2)

@ ONERI

Ust alin elektrotunu olabildigince yukari takin. Miimkiinse mastoidlerden ziyade kulak memelerini kullanin.
Ayrica, baglanti kalitesini artirmak icin saglari alindan ¢ekin.
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AUDITORY BRAINSTEM RESPONSE (ABR)

ELEKTROT TEMASI — [ )
(58235 [ep) (o) [Fa) w1 [F2) (=) el () 3 ) ey AU+ [ voacs 020 [ Algorithm ] Patients
TOprak, (+)l (1)1 ve (2) elektrot Fisht Ear (strmuils in 08 nHL) LA Ear (sfimulus in 0B nHL) o SOnPriaiman Weighted = el Condemin s
N Notch Filter :
terminallerindeki renkler, elektrot } ] o =
0.20/8 020V Masking Level Test Type
temaslarini  belirtir.  ESer test ; — Bl ] Aswecods
i i Rarefaction Applied Protocol
sirasinda herhangi bir elektrot L1 ABRH:_,,;?;MH
Level (dB nHL) click 3l
diiserse, temas isiklari sari veya orac . i
v CkAC
turuncu renk alir. Eger A81 o w e o
Fz- Al - Ear A2 - Ear
Amplitrode kullaniyorsaniz, (2) — 2
1836 1032

numaral terminal otomatik olarak
devre disi birakilacaktir.
Eger herhangi bir sorun gériirseniz,

TR70
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2070
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% Rejected

0
2817
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Clear All

Check Igpedance

15

problemli elektrodu ¢ikarin  ve ’

s 6
Latency (ms)
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0
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Electrode Contact

tekrar takin.
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Stimulus Type: Click Transducer [0:

Electrode Contact
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Tansducer Type: ER-3A AmplitrodeID: AM0015

e
90909

Latency
Intensity,

Cufrent Date/Time
2015-03-11 11:54:39
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o9

Diisiik Temas

J

EMPEDANS KONTROLU

ABR Test Penceresi

“Empedans Kontrolu” 6zelligi her elektrodun empedans degerini kontrol eder
ve ekranda gosterir. Ekranda empedans degerlerinin uygun oldugunu veya
elektrotlari tekrar uygulamaniz gerektigini sdyleyen bir mesaj gosterilecektir.
Elektrodu yapistirmadan once cilt temizleme prosediriini tekrarlayin. Bu

adim icin masaistinde bulunan Kullanma Kilavuzuna baki

niz.

Electrode Impedances, kOhm

Ground 45 [ |

50 80
Nen-inverting 45 [ | [

50 80
Inverting 1 45 L1

50 80
Inverting 2 45 [ | [

80

Uygun empedans degerleri

Electrode Impedances, kOhm

Ground

MNon-inverting

Inverting 1

Inverting 2

5.0 8.0
* El[l Bl[l
45 [ | |

5.0 8.0
Detached [ [ [

50 8.0

Kabul edilemez empedans degerleri

TESTE BASLAMA

Daha fazla detay icin masaiistiinde bulunan "Integrity™ Kullanma Kilavuzu” isimli PDF dosyasina bakiniz.

1. Uygun protokoli segin.

2. Uygun kulagi secin: Sag Kulak veya Sol Kulak.

3. (+) ve (-) elektrotlarinin uygulandig yerleri segin.
4. Teste baslamak icin Baglat butonuna tiklayin.

5.

D-11049-2-tr, Ver 5
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Test bittikten sonra, kaydetmek icin ‘Kaydet’ butonuna, silmek i¢in "Sil" butonuna tiklayin.
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ELECTROCOCHLEOGRAPHY (ECochG)

KLINIK KULLANIM
ER3-26A & ER3-268  ECOChG testi sirasinda, VivoLink™ hastanizin kulagina hava iletimi
kulak prop uglari yoluyla click stimulusu goénderilir. Daha sonra altin kulak ucu
elektrotlarindan gelen elektriksel yanitlari kaydeder.

KUurRuLUM

1. Gerekenler:

Bir "Citcit" elektrodu

ER3-26A veya ER3-26B kulak prop uglari

ER3-60 Elektrot kulak prop uglari ve ¢gitgitlan

PDI alkollii mendil

iletken jel

Pamuk veya gazli bez

ER-3A-800 Kulakhklarini ve Amplitrode®’u VivoLink™’e takin.

ECochG elektrot kablolarini kulakligin ucuna takin.

OoOooooo

Hastaniz igin uygun buyuklikteki altin elektrot kulak prop uglari segin.
Kulak prop uglarini, kulaklik kablolarinin ucuna takin.

o vk W

Kulak prop ucunun, plastik tip icindeki altin klipse iyice tutundugunu kontrol
edin.

~N

Kulak ucundaki altin kaplama, plastik tlp igcindeki altin klipsle temas etmelidir.

8. (-) Amplitrode®un klipsini, ECochG testi yapilacak olan kulagin (yikselen AP)
¢itcitina takin.

9. (+) Amplitrode®’un klipsini diger kulagin ¢itgitina takin. o, ,)
O Algalan AP icin tam tersi bir kurulum uygulayin. 8 4 g f 4

1 (Tek) KANAL ECOcHG (A81) iciN TOPRAK ELEKTRODU VE KLiPS UYGULAYINIZ Altin f°'Vf'>( kI:IP" kU'akkIPmP uglari
abloya takilir

ECochG testi icin hastanin alt alnina elektrot uygulanir. Bu elektrot toprak elektrodu
fonksiyonunu gorir. Yesil Amplitrode® klipsi bu elektroda baglanir.

ALTIN ELEKTROT KULAK PROP UcCU YERLESTIRME

1. lyi bir test sonucu alabilmek igin kulak kanalinin tamamen agik olmasi gerekir.
2. Kulak ucunu az miktarda iletken jel ile kaplayin.
3. Kulak ucunu iki parmakla tutup nazikge sikistirin.
O Altin folyoyu zarar gormeyecek sekilde tutun.
4. Dikkatlice kulak ucunu kulak kanalina yerlestirin.
O Kirmizi dénistirici sag kulaga.
O Mavidoénistirict sol kulaga.
O Kulak ucu siki fakat ayni zamanda rahatca oturmal.
5. Kulak ucu kulak kanalinda genisleyene kadar bekleyin.
Altin kaplama klipslerinin, kulak uglarinin altin folyosuyla iyi bir temasi
oldugunu kontrol edin.

TESTE BASLAMA

1. Uygun protokol seginiz. Kurulum

Daha fazla detay icin masaiistiinde bulunan "Integrity™ Kullanma Kilavuzu” isimli PDF dosyasina bakiniz.
2. Teste baslamak icin Baslat butonunu tiklayin.
3. Test bittikten sonra, kaydetmek icin ‘Kaydet’ butonuna, silmek icin "Sil" butonuna tiklayin.
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AUDITORY STEADY-STATE RESPONSE (ASSR)

KLiNiK KULLANIM

ASSR testi spesifik frekanslarda sesler (retir ve davranissal
saf ses odyograminin yaklasik degerini dogru bir sekilde
verebilmek icin objektif ve hassas tahminlerde bulunur.
Guvenilir davranissal tepkiler saglayamayan bebek, kiiglik
cocuklar ve diger hastalari test etmek igin kullanima
uygundur. Detaylar i¢in masalistiinde bulunan kullanma
kilavuzunun 7. Bolimiini okuyunuz.

KurRuLUM

1. Gerekenler:

O "Citcit" elektrotlari

[0 ER-3A-800 Kulakliklari ve kulak prop uglari, veya H-800 EP Kulakliklari
O PDI alkollii mendil

O Pamuk veya gazli bez

ER-3A-800 Kulakliklarini ve Amplitrode®u VivoLink™e baglayin.

Plastik tiipleri kulakhga takin.

Hastaniz icin uygun buyukliikte kulak prop uglari segin.

v kwnN

Kulak prop uglarini plastik tiiplerin ucuna takin.

ASSR TESTi iCiN GEREKLI ORTAM

Yetiskin veya Biyiik Cocuk Hastalar

[0 Hasta ve operator icin hangisi daha uygunsa, hasta sandalyeye veya
kanepeye oturtulur.

[0 Hastanin rahat olmasi gerekir. Hasta yatar konumda veya boynu destekli bir
sekilde oturmalidir. Hasta test sirasinda uyumaya tesvik edilmelidir.

Bebek Hastalar

O Bebegin yatar konumda rahat veya uyur durumda olmasi gerekmektedir.

O VivoLink™’i bebegin yaninda bir yere, Amplitrode® ve ER-3A-800 kablolari
yetisecek sekilde yerlestiriniz.

HASTAYI HAZIRLAMA A81 Kurulumu

Asagidaki adimlar icin "Hastayi Hazirlama" bélimiine bakin:

Ust Alin (+)
Alt Alin (Toprak)

O Kulagi hazirlama ve kulak prop ucu yerlestirme
O Cilt hazirlanimi
O Elektrot uygulanimi

ASSR TESTi iGCiN ELEKTROT YERLERI
O Ust Alin —siyah klips (+)

O Alt Alin - yesil klips (toprak) Ust Alin (+)
1 (Tek) Kanal islemi (A81)
O Ense (A81) — beyaz klips (-) Alt Alin (Toprak)

2 (Cift) Kanal islemi (A82)
O Sol Kulak Memesi (A82) — mauvi klips (1)
O Sag Kulak Memesi (A82) — kirmizi klips (2)

A82 Kurulumu

TESTE BASLAMA

1. Empedans kontroli yapin (bir 6nceki bolime bakiniz). Memesi (2)

Kulak

Memesi (1)
O ASSR testiicin iyi empedans cok 6nemlidir.

2. Uygun protokol ve kurulum segin.

Daha fazla detay icin masaiistiinde bulunan "Integrity™ Kullanma Kilavuzu” isimli PDF dosyasina bakiniz.
3. Teste baslamak icin Baglat butonunu tiklayin.
4. Test bittikten sonra, kaydetmek i¢in ‘Kaydet’ butonuna, silmek i¢in "Sil" butonuna tiklayin.
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TRANSIENT EVOKED OTOACOUSTIC EMISSIONS (TEOAE)
DISTORTION PRODUCT OTOACOUSTIC EMISSIONS (DPOAE)

KLiNiK KULLANIM

TEOAE testi sirasinda VivoLink™, OAE probu araciligiyla click sinyalleri tretir.
Bu islem, i¢ kulakta bulunan kokleanin otoakustik emisyon yanitlar (OAE)
Uretmesini saglar. Integrity™, kokleadan gelen bu yanitlari tespit eder ve
kulak ici sag hticrelerinin fonksiyonlarini degerlendirir.

DPOAE testi icin VivolLink™, OAE probu tarafindan kokleaya ayni anda
gonderilmek Uzere iki saf ton (primerler) dretir. Bu tonlar kokleanin
intermodulasyon bozulma uriinii olusturmasini saglar. Bu bozulma riinleri,
koklear sag¢ hicresi fonksiyonlarini degerlendirmek Ulizere Integrity™
tarafindan kaydedilir.

Mevcut durumda Integrity™ V500 igin iki farkh OAE probu bulunmaktadir. Bu proplar

—
benzer fonksiyonlardadir, tercih kullanicin istegine baglidir. P81-GP OAE probu -
Vivosonic'in orjinal prop tasarimidir. P81-UG OAE probu yeni tasarim bir proptur. Daha .." 2P ‘
fazla detay icin masadistiinde bulunan Kullanma Kilavuzunun 8. Ve 9. Béliimlerine bakiniz. .5.' 4

KUrRuLUM g.“ (‘ UG & GP OAE Proplari ve f
“ £

1. Gerekenler: Kulak uglari (GP veya UG) kaplari }
2. Herhangi OAE probunu VivoLink™’e takin. i/

KAVITE KONTROLU

Teste baslamadan 6nce OAE probunun dogru kalibre
oldugundan emin olmak igin kavite kontroli uygulayiniz.
1. OAE probunu OAE prop kabina sokun.

2. Test Penceresindeki Kavite Kontrol butonuna tiklayin.

=

3. Test Penceresindeki mesajlar bdliminde sonuglarin OAE Probu P81-GP Kavite Kontrolii
¢citkmasini bekleyin.
4. “Kavite Kontroli Onayland1” mesajini gordiiglintzde

teste baslayabilirsiniz.

O Eger kavite testi basarili olmaszsa, probun kulak
kiri vb. gibi maddelerle tikali olmadigini kontrol
edin, gerekirse probu temizleyin. OAE probunu
kabina geri sokup tekrar test edin. Detaylar igin
Kullanma Kilavuzuna bakin.

T EE]

“Kavite Kontroli”nii seginiz
OAE Probu P81-UG Kavite Kontrolii
OAE PROP YERLESTIRIMI

Hastanizin kulak kanalini tikayan herhangi bir madde olmadigini kontrol edin.
1. Eger hastanin kulaginda tikanikhk varsa teste baglamayin.

2. Kulak kanalina uygun buyuklikte bir kulak ucu segin, ve ucu OAE pronuna takin. CHECKING PROBE CALIBRATION 4
3' Yava§§a ve d|kkat||ce probu kulak kana||n|n icine yer|e§tirin. [0 g[S TP ol ) o ——

O Kulak kanalinda hava basinci olusmasini engellemek igin kulak ucunu yavasca itin. Cavity Check Passed

O Kulak ucu sikica, ayni zamanda rahatca yerlesmelidir. -
TESTE BASLAMA Assessment
1. Uygun protokol seginiz. Kavite Kontrolii Bagaril

Daha fazla detay igin masaiistiinde bulunan "Integrity™ Kullanma Kilavuzu” isimli

CHECKING PROBE CALIBRATION .

PDF dosyasina bakiniz. CHECKING SYSTEM NOTSEvvresesenm

2. Uygun kulagi secin: Sag Kulak veya Sol Kulak. B e o

Teste baslamak icin Baglat butonunu tiklayin.

4. Test bittikten sonra, kaydetmek igin ‘Kaydet’ butonuna, silmek igin "Sil" butonuna tiklayin.
Assessment

Kavite Kontrolii Basarisiz
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40 Hz EVENT-RELATED POTENTIAL (40 Hz ERP)

KLiNiK KULLANIM

Yaklasik 40 Hz tekrarlama oranina sahip bir stimulus
uygulandiginda, kafatasindan 40 Hz ERP kaydedilir. Stimulus,
40 Hz’te modiile edilmis saf tonlarin bilesimidir. 40 Hz ERP
oncelikle 40 Hz periyodunda birbirinden yaklasik 25 ms ayri
orta gecikmeli tepkilerin tepe noktalarini temsil eder. 40 Hz
ERP isitme esigini tahmin etmede kullanilabilir; fakat bu
tahmin, hastanin yas, dikkat ve biling durumundan 6nemli
Olgude etkilenir.

KurRuLUM

1. Gerekenler:

O "Citcit" elektrotlar

O ER-3A-800 Kulaklik ve kulak prop uglari, veya H-800 EP Kulakliklari
O PDI Elektrode Prep Pads

O Pamuk veya gazli bez

ER-3A-800 Kulakliklari ve Amplitrode®’u VivoLink™’e baglayin.

Plastik tlipleri kulakliklarin ucuna takin.

Hastaniz icin uygun biyuklikte kulak prop uglari segin.

Kulak prop uglarini plastik tiiplerin sonuna takin.

vk wnN

40 Hz ERP TesTi iCiN GEREKLi ORTAM

Yetiskin veya Bilyiik Cocuk Hastalar

O Hasta ve operator icin hangisi daha uygunsa, hasta sandalyeye veya kanepeye oturtulur.

O Hasta yatar konumda veya boynu destekli bir sekilde rahat¢a oturmalidir. Hasta test sirasinda uyanik olmalidir.

Bebek Hastalar

O 40 Hz ERP testi bebeklerde tekrarlanabilir sonuglar vermeyebilir. Yine de test
etmek isterseniz, bebek rahat, yatar konumda, ve uyumuyorken test ediniz.

O VivoLink™’i bebegin yaninda bir yere, Amplitrode® ve ER-3A-800 kablolar
yetisecek sekilde yerlestiriniz.

Ust Alin (+)
Alt Alin (Toprak)

HAsTAYI HAZIRLMA

Asagidaki adimlar icin "Hastayi Hazirlama" bélimiine bakin: S Ly

O Kulagi hazirlama ve kulak prop ucu yerlestirme
O Cilt hazirlanimi
O Elektrot uygulanimi

40 Hz ERP iciN ELEKTROT YERLERI

O Ust Alin —siyah klips (+)
O Alt Alin — yesil klips (toprak) Ust Alin (+)
1 (Tek) Kanal islemi (A81)

O Ense (A81) — beyaz klips (-) Alt Alin (Toprak)
2 (Cift) Kanal islemi (A82)
O Sol Kulak Memesi (A82) — mavi klips (1) A82 Kurulumu
O sag Kulak Memesi (A82) — kirmizi klips (2)

TESTE BASLAMA

1. Empedans kontroli yapin (bir 6nceki kisima bakiniz).
OO 40 Hz ERP testi icin iyi empedans ¢ok énemlidir. Memesi (2)

2. Uygun protokoli segin.

Detaylar icin masaiistiinde bulunan "Integrity™ Kullanma Kilavuzu" isimli PDF dosyasina bakiniz.

Teste baslamak icin Baglat butonuna tiklayin.

4. Test bittikten sonra, kaydetmek icin ‘Kaydet’ butonuna, silmek icin "Sil" butonuna tiklayin.

Memesi (1)

w
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VERITABANI KULLANIMI

Integrity™ sistemi gelecek analizler icin, hasta ve test verilerini R

saklayan bir veritabani kullanir. Veritabani Penceresi bu verileri alir
ve hastanin test sonuglarini analiz edebilmeniz igin gerekli araglari
saglar. Veritabanindan ayni zamanda kayitlari sogulama, yazdirma,
verme, silme ve arsivleme gibi islemler yapabilirsiniz. Veritabani ve
diger pencerelerle ilgili detaylar igin bilgisayarinizin masalstiinde
bulunan Kullanma Kilavuzunun 4. Bélimiine bakiniz.

P—

lfie e

i

. v Veritabani Penceresi
VERITABANINI GOSTER

1. Veritabani butonuna tiklayin. Al Patient Info Date OfE
2. Sifrenizi girin. Sifreniz blyuk/kiglk harflere duyarlidir. Sistem
Penceresine tiklayarak sifrenizi degistirebilirsiniz. Varsayilan sifre 5] -
y°ktur‘ Brown, Brione Enrico 1D: 2007-7-1!
3. Veritabaninda bir kaydi se¢mek, ve test sonuglarini gérmek igin Cambells, Elfie ID:
icin en solda bulunan siituna (gri alana) tiklayin. Her test tipinin ot e ntasniolDEE SiEhS 201111
MNMardar Alain lacinta IN- 261287 ont1_ 11

veritabanindaki 6nizlemesi farkhdir.

Hasta segmek igin buraya tiklayiniz

P ol = g o [0 |3
Toma [ 1] 0 ] ma] 0] wone] ] o0 | ] Fren Gandiins L Y P T L R
e e — j P T T e G T 8 B 3 0
b, K241, 0%, Neqe2 181 | 131 AT T m;lj J_‘]"‘ e T i J'
ABR Veritabani Onizlemesi ECochG Veritabani Onizlemesi
F mv”amrmm 1oo- Response Spectrum — DP-Gram fene
\ \ ~ EOCTAVE v =) Compere
2 oo AR Mg e A LA iy = S
0Ty L&) 100+, Vil A - £
£ 5_h||1WN | i W , .
Tas 55 75 95 s s 85 side 24osba 1000 1o abo 500 00 o oo PerEhm e
ms Mz Kalman Weighted 2 5
e L
i 5
59401 DOS s} =
=i E
892D WWR (%) = okt Charts
9240 5SS (%) 5 25 32 a0 50 &0 an
{133 TE Level (de s Treguemey ()
TEOAE Veritabani Onizlemesi DPOAE Veritabani Onizlemesi
(@ oeging~ =al=
et Fasenes Gstatase Protost Srvvem Asout it [T
VERITABANI SORGULAMA c —_ - - - 2>
1. Veritabani Penceresinde yer alan bir siitunu seciniz. Ornegin S e
“Hasta Bilgileri” genellikle sorgulanan bir balimdiir. e

Fineh, M

rrass e

2. Veritabaninizdaki kayitlarin bir alt kiimesini gorintiilemek igin

acilir listeden bir deger secin. Ornegin, sadece ismi ‘Ahmet’

olan hastalari gormek igin listeden bu adi segin.

Veritabani Penceresinin Sorgulama Alani
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KAYIT SiLME

1. Bu adimdan dnce Sistem Penceresinden Veritabanini Yedekle

fonksiyonunu kullanmak isteyebilirsiniz. (asagidaki bolime

bakiniz)

Hastayi segmek igin yanindaki en sol stituna (gri alan) tiklayin.

O Birden fazla hasta segmek icin Ctrl tusuna basili tutun ve
diger kayitlarin solundaki satira tiklayin.

O Belli bir aralikta hasta se¢mek i¢gin Shift tusuna basili tutun
ve gruptaki son hastanin Ustiine tiklayin.

kayitlari veritabaninizdan kalici olarak silmek

Segili icin

Kayit(lar) Sil butonuna tiklayin.

VERITABANINI YEDEKLE VE GERi YUKLE

Yedekle 6zelligi veritabaninin tamaminin kopyasini olusturur. Hard
disk hatalarindan dolayi olusabilecek kalici veri kaybini engellemek
icin, veritabaninizin belli araliklarla yedeklenmesi Onerilir. Sistem
kapatildiginda, yedekleme otomatik olarak yapilir.

VERITABANINIZI YEDEKLEYiN

1. Sistem Penceresini gormek icin Sistem’e tiklayin.
2. Veritabanini Yedekle butonuna tiklayin.
3. Yedek dosyayl Farkli Kaydet penceresinden .BAK yedekleme

dosyasinin nereye kaydedilecegini segin.

VERITABANINI ONCEKi YEDEKLE GERi YUKLEYIN

1. Sistem Penceresini gormek icin Sistem’e tiklayin.
2. Veritabanini Geri Yiikle butonuna tiklayin.
3. .BAK yedek dosyasinin adini ve kaydedilecegi dosya konumunu

tanimlayin.
Not: Veritabani geri yiklenirken mevcut veritabaninin (zerine
yazacaktir.

DiGER FONKSiYONLAR

Patient ufe Date OfBieh Time

W07 71E

OB Gemter

Whaie

Bith | High Aisk
Weigmigrses, Regisiy

Reteting
Prysicion | Comment1 | Comment 2

Mol
Male

ABR/ECachG
AssR

DPOAE
A HrERP
TEGAE

Patents

Database

Protoeot System About

[Evaked

R Lent Alr-Conducted Units

aur dBaHL o

08

ER-3A Right

44139

e

HOA-200

(HoAZWO -

HOA 300

s

Bane-Conducted Units

dgebl o

Sistem Penceresi

Formlarin giktisini alma, kayitlari disari verme, kayitlari arsivieme veya birlestirme gibi islemler ve detaylari icin litfen masaistinde

yer alan "Integrity™ Kullanma Kilavuzu PDF” dosyasina bakiniz.

D-11049-2-tr, Ver 5

Vivosonicl~

Sayfa 15/24




PiL PAKETI SARJ SISTEMiNi KULLANMA TALIMATLARI

Pil Paketi Sarj Sisteminin Pargalari

Sarj Aleti (REF 100351)

LED:
Yesil — Dolu sarj

Turuncu — Hizh Sarj
Yesil / Turuncu — Sarj dolmak Gzere

Pil Paketi (x2) (REF 100020)

Pil Paketi Yuvasini Kullanarak Sarj Etme

Pil Paketlerini kullanmadan 6nce lutfen Pil Paketi Sarj Yuvasini kullanarak, piller tam dolana kadar su sekilde sarj edin:
e  Sarj aletindeki glimiis baglantiyi Pil Paketi Yuvasindaki glimis baglanti noktasina takin.
e  Pil paketini sarj yuvasina + ve —isaretleri ayni yere gelecek sekilde yerlestirin.
e  Sarj aletini prize takin.

A DIKKAT

o **%pj| PAKETINI SARJ EDERKEN, SARJ ALETININ Fi$iNi CEKIN, BOS PiL PAKETINIi SARJ ALETINE YERLESTIRIN VE Fisi

YENIDEN PRIZE TAKIN. LED LAMBALARI, PILLER SARJ OLURKEN TURUNCU veya YESIL/TURUNCU GOZUKECEKTIR. Piller sarj

olurken ayni anda hastaya (veya topraga) VE ya a) Pil paketi terminallerine, ya da b) Pil Paketi Yuvasi terminallerine
DOKUNMAYINIZ.

e  Sadece Vivosonic pil paketlerini kullanin (REF 100020). Baska pil kullanimi sarj sistemine ve/veya pillere zarar verebilir, ve

kullaniciyi tehlikeye atabilir.

e Vivosonic Pil Paketlerini (REF 100020) sarj etmek igin sadece Uriinle beraber gelen Sarj Aletini (REF 100351) ve Pil Paketi Sarj

Yuvasini (REF 100410) kullaniniz.

e  Pil Paketleri bes aydan yedi aya kadar olan diizenli kullanimdan sonra degistirilmelidir. Litfen pilleri kanunlara uygun ve
cevreye duyarli bir sekilde Atik Pil Kutusu’na atiniz.

e  Pil paketlerini cihazin pil sarj yuvasina yerlestirirken diizgiin yénde takildigindan emin olun.

e Sarj sistemi higbir sekilde siviya veya asiri neme maruz kalmamalidir. Eger boyle bir durumla karsi karsiya gelirseniz sarj
sistemini kullanmayiniz ve destek icin Vivosonic’in teknik destek takimiyla baglantiya geciniz, 1-877-255-7685 (Kanada &
ABD), 1-416.231.9997 (Uluslararasi).

e Integrity kullanimda degilken pil paketini VivoLink™’ten ¢ikariniz.

Piller sistem garantisi kapsaminda degildir.
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EK UYARILAR VE ONLEMLER

A DIKKAT: KONTRAENDIKASYONLAR

Bu cihaz asagidaki hastalar tarafindan kullaniimaya uygun degildir:

Asiri kulak salgisi olan hastalar
Eger tetkik sonucunda asiri kulak kirinin mevcut oldugunu gériirseniz kulak ucunu kulak kanalina YERLESTIRMEYIN. Kulak ucunu kulak kanalina
ittirmek kulak kirini kulak zarina dogru itecek, ve kulak zarina zarar verecektir. Ayni zamanda yanlis 6l¢ciimlemeye ve degerlendirmeye sebep olabilir.

Kulak kanali iltihaph olan hastalar
Eger tetkik sonucunda kulak kanalinda deri iltihabi belirtileri goriirseniz bu cihazi KULLANMAYIN. Kulak ucunun baskisi hafif asinmaya ve agriya
sebep olabilir.

Yabanci maddeler nedeniyle kulak kanali tikal olan hastalar
Eger tetkik sonucunda kulak yolunda yer alan veya kulak zarina ulasimi engelleyen herhangi bir yabanci partikdl varsa kulak ucunu kulaga
YERLESTIRMEYIN.

Kulak akintisi belirtileri gosteren hastalar
Eger tetkik sonucunda kulakta akinti gdriirseniz, kulak ucunu hastanin kulagina YERLESTIRMEYiN.

Cilt hasari gosteren hastalar
Eger tetkik sonucunda, elektrotlarin uygulanacagl yerde cilt rahatsizhigi belirtileri varsa (6rnegin cilt tahrisi (kizarikhk), cizik, ¢lrikler, yaralar,
kesikler, kanama gibi) ABR testi elektrot uygulanimi igin cilt hazirhgi YAPMAYIN. Bir dermatolojiste veya egitimli saglik uzmanina danisin.

istemsiz, ani bas hareketleri olan hastalar
Ani bas hareketleri olan hastalara ER-3A-800 kulakliklari, altin elektrotlari, veya OAE Probu TAKMAYIN. Bu tarz hareketler i¢ kulakta yaralanmaya
neden olabilir.

Sabit duramayan hastalar
Aktif olarak kulak uglarinin yerlestirilmesine direnen veya istemsiz hareket eden hastalara ER-3A-800 kulakliklari, altin elektrotlari, veya OAE Probu
TAKMAYIN. Bu tarz hareketler i¢ kulakta yaralanmaya neden olabilir.

A DIKKAT

Genel Test

e Testler, yerel ydnetimler tarafindan ruhsatli ve egitimli saglik uzmanlari tarafindan yapiimaldir.

e Buekipman hava, oksijen veya azot oksit ile yanici tepkime veren anestezi karisiminin bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir.

e  Vivosonic tarafindan onaylanmayan degisiklikler, kullanicinin cihazi kullanma yetkisini gecersiz kilabilir.

e  Kulak ucunun yanhslikla yutulmasiyla olusabilecek bogulma tehlikesini engellemek igin kulak uglarini ¢ocuklarin ulasamayacagl yerde
saklayin. Hastalar test hazirhgi ve test siiresince gézlem altinda olmalidir.

e Enfeksiyon ve isitme kaybi ile sonuglanabilecek, kulak zari ve i¢ kulak hasari olusabilir. Kulak kanalinin temizlenmesi ve elektrot kulak prop
ucunun kulaga yerlestirilme islemi, egitilmis ve yetkili bir saglik uzmani tarafindan yapiimahdir.

e Kulak uglarini hastanin kulagina yerlestirmek igin ZORLAMAYIN. Fazla gig, kulak zarina zarar verebilir, kulak zarini yirtabilir ve i¢ kulagin
hasarina sebep olabilir. Tim bunlar enfeksiyona veya isitme kaybina neden olabilir.

e  Hastanin es zamanda yiiksek frekansh cerrahi ekipmana ve uyariimis tepki ekipmanina (bu ekipman) baglanmasi, cilt elektrotlarinin
baglandigi alanlarda yaniklara neden olabilir. Ayni zamanda kullandiginiz ekipman da zarar gorebilir.

e  Eger hastaya uygulanan en az bir parga varsa (Amplitrode® elektrot ucu gibi), cihazin diger pargalarinin herhangi bir iletkenle temas
etmesine, toprak dahi, izin vermeyin.

e  Eger hastaya uygulanan en az bir parga varsa (Amplitrode® elektrot ucu gibi), ve hasta ayni zamanda Kemik iletkeni de takmissa, Kemik
iletkeni baglantisinin sadece Vivolink’teki baglanti yerine degdiginden, ve baska herhangi bir iletkenle temas etmediginden, toprak dahi,
emin olun.

ABR Testi
o Kemik iletkeninin gelik yayi, iletkeni sadece elle uygulanan kuvvetle sikistirip yerinde tutmak igin tasarlanmistir. Bas bandi eger ciltle tam
temas etmeden serbest birakilirsa hasara neden olabilir. Hastanin basina kemik iletkenini uygularken, iletken ve zit tarafta bulunan
stingerli kisim cilde tam degmeden bandi birakmayin.
o Dugumlenme olusabilir, dikkat edin.
o  B71W Kemik iletkeni kablosunu hastanin boyun gevresine dolamayin.
o Kemik iletimi testi icin hastayi hazirlarken ve test ederken hastayi yalniz birakmayin.
ECochG Testi
e Altin elektrot kulak ucunu kulak kanalindan hizlica gekmek, kapali kulak kanalinda negatif hava basinci olusmasina neden olur ve kulak
zarina zarar verir.
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A DIKKAT

Tehlike: Kulak ucu kulak kanalina yerlestirilirken hasta agri hissediyor.
Cozlm: Operator, dogru kulak ucunun segildigini kontrol etmeli, uygun buyklikteki kulak ucuyla degistirmelidir.

Tehlike: Duyulabilir seviye hasta icin rahatsiz edici.
Cozlim: Operator daha dusik bir seviyede stimulus segmelidir.

Tehlike: ABR testi icin gereken elektrot uygulama alanlarindaki ciltte hasar varsa, 6rnegin cilt tahrisi (kizarikhk), cizik, ¢lirtkler, yaralar, kesikler,
kanama gibi.

Cozum: Tahrisli alana elektrot uygulanimi igin gereken cilt hazirlanimini yapmayin. Elektrotlarin uygulanmasi icin baska bir alan segin, iyilesme
gerceklesene kadar bekleyin, bir dermatolojiste bagvurun veya hastayi uygun bir saglik uzmanina yonlendirin.

A DIKKAT

Elektronik Atik
e Ekipmani ayiklanmamis, genel atiklarla beraber ATMAYIN.
o Atilmak istenen ekipmani uygun olan elektronik atik kutusuna atin.

Ulagtirma ve Saklama i¢in Uygun Cevre Kosullari

Integrity (Pil Paketiyle beraber) Integrity (Pil Paketi haric)
e  Ortam sicakligi -20 °C ile +50 °C arasi (30 giin) e  Ortam sicakhigi -40 °Cile +70 °C arasI
e  Ortam sicakligi -20 °C ile +40 °C arasi (90 giin) e  Oransal nem 10% ile 100% arasi
e Ortam sicakligi -20 °Cile +30 °C arasi (1 yil) e  Atmosferik basing 500 hPa ile 1060 hPa arasi

e  Oransal nem 10% ile 100% arasi
Atmosferik basing 500 hPa ile 1060 hPa arasi

Kullanim igin Uygun Cevre Kosullar
e  Ortam sicakligi 10 °Cile 39 °C arasI
e Oransal nem 30 % ile 75 % arasi
e Atmosferik basing 700 hPa ile 1060 hPa arasi

: UYARI

9.Eylil.1999 tarihinde FDA tarafindan yayinlanan "Satin alinabilir yazihmlarin Tibbi Cihazlardaki kullaniminin Uyumlulugu, Endustri Rehberi
(ingilizcesi: Guidance for Industry, FDA Reviewers and Compliance on Off-The-Shelf Software Use in Medical Device)”’nde de tartisildigi gibi,
mugteriler belirlenenin disinda herhangi bir yazilim kullanmamalidir. Bagka bir yazilim kullanma dahilinde giivenlik ihlali olusacak, Integrity V500
Grinlnin verimliligi etkilenecek ve kullanicilar ve hastalar igin bir risk artisi ihtimali olusacaktir.

izinsiz yapilan degisiklikler, onaylanmamis veya yetkisiz satin alinabilir yaziimlarin yiiklenmesi, mecvut hizmet sézlesmelerini ve garantileri gegersiz
kilabilir. Daha fazla bilgi i¢in Vivosonic A.S.'nin Misteri Destek Hattina bagvurun.

C UYARI

Test verilerinin hatasiz olugundan emin olmak igin asagidaki dnerileri izleyiniz.

e Verilen pargalari baska pargalarla degistirmek 6lglimlerde hatali sonug elde etmenize yol agar.

e Integrity™ yaziliminin ylkli oldugu bilgisayara baska bir yazilim yiklenemez.

e  Sistemi dikkatle kullaniniz.

e  Sistem dénistiricilerinin (A81/A82 Amplitrode, ER-3A-800 Kulakliklar, B71W Kemik iletkeni, OAE proplar, ve H-800 supra-isitsel
kulakliklar) kalibrasyonunun, su durumlarda tekrar yapilmasi gerekir: tretim tarihinin her yildénimuinde, donlsturtici mekanik soka
maruz kaldiginda (yere dustugiinde) veya sivi madde igerisine diistiginde. Eger bu durumlardan sonra kalibrasyon yapilmazsa hastaya
ulastirilan stimuli, yanlis test sonuglarina ve yanlis teshise yol agabilir.

e  Kulak ucunu kulak kanalina zorla yerlestirmeye CALISMAYIN.

e  Seyahat ederken bu cihazi hep beraberinizde tasiyin. Bavulun igine konmasi dahilinde hasara maruz kalabilir.

e  Sistemi, liretici tarafindan verilen paketleme disinda baska bir paketle gonderim YAPMAYIN.

e Sinyal giris ve ¢ikiglarinin analizi igin, sistemin sadece bu kilavuzda belirtilen ve agiklanan ekipmanlara bagh olmasi gerekir.

e Bu iiriin sterilizayson GEREKTIRMEZ. Déniistiiriiciileri temizlemek igin alkolli mendil kullanilabilir.

e  Bu ekipman suya dayanikh degildir (IPX0).

e  Busistem sadece Vivosonic A.S. veya yetkili saticilari tarafindan onarilabilir.
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Dokunulmazlhik

Integrity Sistemi asagida tanimlanan elektromanyetik ortamlarda kullanima yonelik tasarlanmistir. Mdisteri veya kullanici

Integrity’nin bu ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Hayati 6nem TASIMAYAN ekipman ve sistemler

Dokunulmazlhk Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyum Seviyesi Elektromanyetik Ortam — Rehber

Tasinabilir iletisim ekipmanlari Integrity’den, asagida
listelenen hesaplanmis mesafelerden daha az bir
mesafede bulundurulmamalidir.

iletilen RF 3Vrms V1=3 Vrms D=(3.5/V1)(Karekék P)

IEC 61000-4-6 150 kHz ile 80 MHz arasi

Yayilan RF 3V/m E1=3V/m D=(3.5/V1)(Karekék P) 80 ile 800 MHz arasi

IEC 61000-4-3 80 MHz ile 2.5 MHz arasi

D=(7/E1)(Karekdk P) 800 MHz ile 2.5 GHz arasi

P: maksimum gl¢ (watt) ve D: 6nerilen mesafe (metre).
Elektromanyetik alan arastirmasinda belirlendigi gibi sabit
vericilerden gelen alan siddeti, uyum duzeyleri (V1 ve E1)'den
daha az olmalidir. Verici igeren ekipmanlarin yakininda
parazitlenme meydana gelebilir.

Tiim ekipman ve sistemler icin dokunulmazhk

Dokunulmazlhk Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyum Seviyesi Elektromanyetik Ortam — Rehber
ESD +6kV Temas +6kV Temas Yerlerin ahsap, beton veya seramik karo olmasi gerekir.
IEC 61000-4-2 +8kV Hava +8kV Hava Zemin sentetik ise, r/h en az% 30 olmalidir.
EFT +2kV Ana kablo - -
IEC 61000-4-4 +1kV I/Os Pille Calisan Cihaz
Dalgalanma +1kV Diferansiyel - -
IEC 61000-4-5 +2kV Ortak Pille Calisan Cihaz

Voltaj Dususi/Kesintisi
IEC 61000-4-11

>95% Dusus - 0.5 Devir igin
60% Dusls - 5 Devir igin
30% Duslis - 25 Devir igin
>95% Dusus - 5 sn igin

Pille Calisan Cihaz

Glg Frekansi 3A/m 3A/m Glg frekansi ve manyetik alanlar, tipik bir ticari veya
50/60 Hz hastane ortaminin degerlerinde olmalidir.

Manyetik Alan

IEC 61000-4-8

Yansima

Integrity Sistemi asagida tanimlanan elektromanyetik
Integrity’nin bu ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Tim ekipman ve sistemler

ortamlarda kullanima yoénelik tasarlanmistir. Musteri veya kullanici

Yansima Testi Uyum Elektromanyetik Ortam — Rehber
RF Yansimalari Grup 1 Integrity sadece i¢ fonksiyonlari igin RF enerijisi kullanir. Bu nedenle RF yansimalari gok dustiktur
CISPR 11 ve yakinindaki elektronik ekipmanlarla etkilesime girmesi olasi degildir.
RF Yansimalari B Sinifi Integrity, tim isyerlerinde veya evsel amagla kullanilan binalari tedarik eden kamusal disiik
CISPR 11 voltajli glic kaynagi agina bagli tim binalarda kullanim igin uygundur.

Harmonik IEC 61000-3-2

Titreme IEC 61000-3-3
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Radyo Yayinlari

Yapilan testler sonucunda bu cihazin FCC Kurallari B6lim 15 kapsamindaki Sinif B dijital aygit sinirlamalarina uygun oldugu tespit
edilmistir. Bu ekipman radyo frekansi Uretir, kullanir ve radyo frekansi enerjisi yayabilir. Eger kullanim kilavuzuna uygun olarak
yuklenip kullanilmazsa, radyo iletisimine zararl parazitlere neden olabilir. Ancak, belirli bir yliklemede parazit olmayacaginin hicbir
garantisi yoktur. Eger ekipman radyo veya televizyon alicilarinda zararli parazite neden oluyorsa (bu, ekipman kapatip agilarak test
edebilir) su sekilde gidermeye calisabilirsiniz:

e Alici anteninin yoniini veya yerini degistirin.

e Cihaz ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

e  Ekipmani, alicinin bagh oldugu devreden farkli bir devredeki prize takin.

e Yardim almak igin saticisina veya tecriibeli bir radyo/televizyon teknisyenine danisin.

Bu cihaz FCC Kurallari B6lim 15 ve Endiistri Kanada RSS 210 ile uyumludur. isleyisi asagidaki iki kosula baghdr:

(1) bu cihaz zararli parazitlere neden olmamali, ve
(2) bucihaz, cihazin istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek parazitler dahil gelecek tiim etkilesimleri kabul etmelidir.

\/: UYARI: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma
Bu cihaz herhangi bir anten veya verici yerine/ile birlikte kullanilmamalidir.

ex

A DIKKAT

Vivosonic tarafindan onaylanmayan degisiklikler kullanicinin cihazi kullanma yetkisini gecersiz kilabilir.

TEMEL SORUN GiDERMELER

Tam sarj edilmis pil paketinin sarji 1 saatten kisa bir

Secle i . Yeni bir pil paketi kullanin

Sistem baglatiliyor, fakat hata mesaji veriyor. . Operator tarafindan yiiklenen Yazici Stirlictist Integrity Sistemiyle uyumlu olamayabilir.
. Eger problem devam ederse Musteri Destek Hattini arayin.
Bluetooth® kablosuz baglantisi basarili olamiyor. . VivoLink™ ‘i bilgisayarinizdan en fazla 10 metre uzaklikta olan bir yere yerlestirin.
. VivoLink™ ‘i yeniden baslatmak igin kapatip tekrar agin. Distk pil uyarisi ( 8 ) olmadigindan
emin olun.
. Integrity bilgisayarina ytklenmis Integrity V500 Kullanma Kilavuzu’nun Bluetooth Sorun Giderme
kismina bakin.
. Eger problem devam ediyorsa Musteri Destek Hattini arayin.

Misteri Destek: 1-877-255-7685 (Kanada & ABD), 1-416.231.9997 (Uluslararasi)
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BAKIM TALIMATLARI

Bu Urlin az bakim gerektirmektedir. Cihazin, egitilmis bir teknisyen tarafindan her 12 ayda bir kontrol edilmesi 6nerilir.
Dezenfektan mendillerin kullanimi, depolanimi ve atimi ile ilgili, Greticinin uyari ve talimatlarina goz atiniz.

AMPLITRODE® VE ELEKTROT KLiPSLERIi

Amplitrode® ve elektrot klipsleri her kullanimdan sonra dezenfektan mendille silinmelidir.

ABR DONUSTURUCULERI VE ELEKTROTLAR

ER-3A-800

ER-3A-800 Kulakhklarinin kulak prop uglari, ve ¢itgit elektrot pedleri tek kullanimliktir. Her kullanimdan sonra atiniz.
B71W Kulak iletkeni

B71W ve bas bandi her kullanimdan sonra steril mendille silinmelidir.

OAE PROBUNUN TEMIizZLENMESi

Saglik ve akustik performansi koruma sebepleriyle prop goriinen pargaciklardan, kulak kiri, 6li deri ve diger birikimlerden

arindirilmali ve temizlenmelidir.

1. Probu temizlerken pargaciklarin probun igine girmemesi igin prop ucunu asagiya dogru tutun.

2. Probun ylizeyinde gériinen pargaciklari minik bir firgayla stiptrin.

3. Prop gukurlarinin iginde goriinen pargaciklar varsa, dikkatli bir sekilde iceriye dogru itmeden ¢ikarin.

4. Kulak kiri ¢ikarma aletiyle probun deliklerine girmis olan pargaciklari gikarin. Havalandirma (probun arkasindaki kablonun
Ustlindeki kiiclk delikgik) tikali kulak kanalinda olusan fazla basinci serbest birakmak icin tasarlanmistir.

OAE PROBUNUN DEZENFEKTESI

1. Prop her kullanimdan sonra dezenfektan mendille silinmelidir. Pargaciklarin veya dezenfektan mendil sivisinin Probun igine
girmemesi icin prop ucunu asaglya dogru tutun.

Probu dezenfektan mendil ile nazikge temizleyin ve kullanim ardindan mendili atin. Fazla glic uygulamamaya dikkat edin.

Probu kaviteye sikica yerlestirin.

Mendilden bulasan fazla dezenfektan siviyi silin ve kurumasi igin bir saat birakin.

Kavite Kontrol’e tiklayin. Eger bir problem tespit edilirse Misteri Destek Hatti ile iletisime gegin. Problem, mikrofon ses
kanallarinin iginde kalan kulak kirinden kaynaklaniyor olabilir.

vk wnN

ECocHG ALTIN ELEKTROT KuLAK ProP Ucu

Altin elektrotlari (TIPtrode) her kullanimdan sonra atiniz.

VivoLiNk’iNn BAKIMI

Vivolink, her kullanimdan sonra dezenfektan mendille silinmelidir.

BiLGiSAYARIN BAKIMI

Bilgisayar Ureticisinin kullanma kilavuzuna bakiniz.

ATIK ELEKTRONIK EKiPMAN (WEEE)

Ekipman, ayristirlmamis genel atiklarla beraber atilmamalidir. Elektrik/Elektronik ekipman olarak, Avrupa Parlamentosu ve Atik
Elektrikli ve Elektronik Cihazlar Avrupa Birligi Konseyi (WEEE — ingilizce: Waste Electrical and Electronic Equipment), Direktif
2012/19/EU y6netmeligine uygun olarak atilmahdir.
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SISTEM PARCALARI

Parca (Tiim Diizenlerde Ortak) REF/Model/Par¢a Numarasi Adet
Sistem Tagima Cantasi VIV-BAG-1 1
Bilgisayar (Integrity yazilimi yUkli olan) M500-C 1
USB Bilgisayar Faresi Optik-Fare 1
Ana Unite (VivoLink) V500 1
Pil Paketi 100020 2
Pil Paketi Sarj Yuvasi 100410 1
Sarj Aleti 100351 1
Operatér Hizli Bagvuru Kilavuzu D-11049-2-tr (bu belge) 1
Super Sani Mendilleri H04082 (Uretici: PDI) 10
Genel Kullanim Bantlari V51-GS 1
Pediatrik Omuz Askisi (2 parga) V51-PS 1
Parca (ABR ve/veya ASSR ve/veya 40 Hz ERP Siparisi) REF/Model/Par¢a Numarasi Adet
Amplitrode (Minik Torbada) A81 veya A82 1
Kulakhk ER-3A-800 1
Kemik iletkeni B71W 1
Kulakhk Adaptor Seti ER3-06 (ABR) 1
"Citcit" Cilt Elektrotlari Ambu’ Neuroline 720 (72000-S) veya Vermed  NeuroPlus (A10040 & A10041) 2 pkt
Siinger Kulak Uglari 13 mm ER3-14A (Uretici: Etymétic Research) 1 pkt
Siinger Kulak Uglari 10 mm ER3-14B (Uretici: Etymatic Research) 1 pkt
Silikon Kulak Uglari 3.5 mm ER3-14D2 (Uretici: Etymotic Research) 1 pkt
Silikon Kulak Uglari 4.0 mm ER3-14E2 (Uretici: Etymotic Research) 1 pkt
Kulak Ucu Seti (6’sar: KR0O06, KR036, MF-003) ER3-V3-P (Uretici: Etyméotic Research) 1 pkt
PDI Elektrot Hazirlama Mendilleri B59800 (Uretici: PDI) 24
Nuprep® Cilt Hazirlama Jeli 10-61 (Uretici: Weaver and Company) 1 tup
EP Kulakliklari (Siparis edildiyse) H-800 1
Parga (OAE Siparisi) REF/Model/Par¢a Numarasi Adet
UG OAE Probu P81-UG 1
UG OAE Prop Test Kavitesi A80-14-1-0 1
UG OAE Prop Kulak Ucu Seti BPT3-4 (Uretici: Otodynamics) 1
GP OAE Probu P81-GP 1
GP OAE Prop Test Kavitesi 100399 2
GP OAE Prop Kulak Ucu Seti TIPSET-313 (Uretici: Grason & Associates) 1
GP OAE Prop Temizleme Kiti HAL2573 1
Parga (ECochG Siparisi) REF/Model/Par¢a Numarasi Adet
ECochG Elektrot Kablosu ER3-60 1
Spectra 360 Elektrot Jeli 12-02 (Uretici: Parker Laboratories) 1 tup
Altin Kaplama Kulak Prop Uglari 13 mm ER3-26A (Uretici: Etymétic Research) 1 pkt
Altin Kaplama Kulak Prop Uglari 10 mm ER3-26B (Uretici: Etymatic Research) 1 pkt

Yedek/degistirilmek istenen parcalar su sekilde siparis edilebilir:
e Vivosonic Misteri Hizmetleri: 877.255.7685 (Kanada & ABD) veya +1-416.231.9997 (Uluslararasi)
e internetten siparis: http://www.vivosonic.com/order-accessories-howtobuy/

o  Yerel distribUtorden siparis

Litfen detayli fiyat listesi icin Vivosonic veya yerel distribltoriniz ile goriisin.
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OZELLIKLER

V500

Girig Gucu

Vivosonic sarj edilebilir pil paketi tarafindan verilmektedir (4 AA NiMH Pilleri — her biri 1.2 VDC)

Uygulanan Kisim Tipi

BF

Medikal Cihaz Siniflandirmasi

IT: SOR/98-282 Kural 10, Liste 1 uyarinca— Kanada Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

ITa: Konsey Direktifi 93/42/EEC Ek IX Kural 10 uyarinca Medikal Cihazlar Hakkinda (MDD)

Yazilim Guvenlik Siniflandirmasi

A Sinifi — Sagliga hicbir hasar veya yaralanma miimkiin degildir (IEC 62304:2006)

Kablosuz iletisim Tipi

Bluetooth: 2.402 ile 2.480 MHz arasi, Sekmeli

Verici modili FCC ID: ED9LMX9838 ve IC: 1520A-LMX9838 igerir
Kablosuz Sinyal Giicti: 0.66 mW EIRP

Emisyon Atamasi: 2M00G1D

Gorev Dongusu: 77.02%

Kablosuz iletisim Menzili: 10 metre

Ana Unitenin Boyutlari

Uzunluk (18 cm) x Genislik (9.1 cm) x Yukseklik (3.2 cm)

Ana Unitenin Agirhg

363 gr — pil paketiyle birlikte

UMDNS Kodu

10-228

GMDN Kategorisi

04 Elektro Mekanik Medikal Cihazlar

100351 Sarj Aletine Takili 100410 Pil Paketi Sarj Yuvasi

Siniflandirma Il. Sif
Giris Gucu 100 - 240 VAC
50 - 60 Hz

maksimum 0.35 A
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CiHAZ UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLER

Etiket Sembolii Agiklamasi
@A Beraberinde gelen belgeleri okuyunuz
@ Tekrar kullanmayin. Sadece tek kullanimhk.
(((_))) iyc_)nize olmayan_ elt?k.tromany_etik. radyas.yo_n
(Cihaz kablosuz iletisim kapasitesine sahiptir)
Q Elektrot Baglanti Gostergesi
h ACMA/KAPAMA
((0)> Kablosuz baglanti kuruldu
+ Siyah (+) Amplitrode® klipsinin park noktasi
1 Mavi (Kanal 1) Amplitrode® veya beyaz (-) Amplitrode® klipsi igin park noktasi
2 Kirmizi (Kanal 2) Amplitrode® veya beyaz (-) Amplitrode® klipsi igin park noktasi
+ Yesil (Toprak) Amplitrode® klipsi igin park noktasi.
REF: Referans veya Model Numarasi
SN: Seri Numaras!
Uretim Tarihi
Uretici

Avrupa Toplumunda Yetkili Temsilci

BF Tipi ekipman

Dikkat. Kirilabilir. Mekanik soka hassas. (Genellikle paketin tGstiinde bulunur.)

Kuru yerde saklayiniz

Giris voltaj

Voltaj

[|< @qmaEEE

Direk Akim (DC) Voltaji

[— |

Pil (batarya)

AA Pil boyutu

NiMH Nikel Metal Hidrit pil (NiMH)

CE Etiketi ve Onaylanmis Kurulus numarasi

2 TUV SUD sertifikalari

F@ FCC Etiketi

o Ulusal Metroloji Enstitiisii, Standartlastirma ve Endiistriyel Kalite (Inmetro)

~
N UL do Brasil
Agéncia Nacional de TelecomunicagGes
% Brezilya telekominikasyon dizenleyicisi + tescil numaramiz
Ekipman ayristirlmamis genel atiklarla beraber atiimamalidir. Elektrik/Elektronik ekipman olarak Avrupa Parlamentosu
ve Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar Avrupa Birligi Konseyi (WEEE), Direktif 2012/19/EU yénetmeligine uygun olarak
— atilmalidir.
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