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1.1

1.2
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HI-PRO 2 Tanitimi

HI-PRO 2 isitme Cihazi Programlama Unitesi ve fitting yazilimi ve programlama
kablolari HI-PRO 2 sistemini olusturur. HI-PRO 2 donanimi PC ve programlanabilir
isitme cihaz arasinda standart bir ara yiz olarak gérev yapar.

PC baglantisi tedarik edilen USB (Universal Serial Bus) kablosu ile yapilir. USB
baglantisi PC ve HI-PRO 2 arasinda hem elektrik hem de veri iletisimi baglantisini
kurar.

Kabinin 6n kisminda bulunan programlanabilir isitme cihazi kablolari igin 6 kutuplu
mini DIN konektorleri sol ve sag isitme cihazlarinin programlanmasini kolaylastirir.

isitme cihazini programlamaya yarayan PC yazilimi (Fitting yazilimi) ve isitme
cihazlarini HI-PRO 2'a baglamak igin kullanilan kablolar isitme cihaz Greticisi
tarafindan tedarik edilir.

Kullanim amaci

HI-PRO 2 igin hedeflenen kullanicilar odyologlar, isitme cihazi dagiticilari ve diger
saglik uzmanlaridir.

Amaglanan kullanim HI-PRO 2 {nitesine bagl programlanabilir isitme cihazlarinda
gerekli ayarlamalari yapmaktir.

Amaglanan popiilasyon

Amaglanan hasta poplilasyonu, pediatrik popullasyondan eriskinlere kadar tim hasta
gruplandir.

Amaglanan kullanici profili

Odyologlar, isitme cihazi dagiticilari ve diger saglik uzmanlari

Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz, HI-PRO 2'i kullanma ve konfiglire etmede rehberinizdir. HI-PRO 2'i ilk
defa kullanmadan 6nce mutlaka dikkatlice okumanizi 6neriyoruz.

Bu kilavuz HI-PRO 2'in temel fonksiyonlarinin bir tanimini igerir. Otometrics
asagidaki hususlara asina hale gelmenizi 6nerir:

e HI-PRO 20 teslim aldiginizda B 5
e Kurulum » 6
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e Guvenlik > 18

14.1 Giivenlik
Bu kilavuz HI-PRO 2'in glivenli galismasini saglamak igin izienmesi gereken bilgileri
icerir. Varsa yerel resmi kurallar ve yonetmeliklere de daima uyulmalidir. Glvenlik
bilgileri gereken yerlerde verilmistir ve gene glvenlik konulari Guvenlik P 18'de
actklanmustir.

1.4.2 Tipografik kurallar

ikaz, Dikkat ve Notlarin kullanimi
Dikkatinizi cihazin veya glivenligi ve dogru kullanimiyla ilgili bilgilere cekmek igin
kilavuzda asagidaki tedbir amagli ifadeler kullaniimaktadir:

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

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

Not « Ozel dikkat sarf etmeniz gerektigini belirtir.

2 HI-PRO 2ii teslim aldiginizda

2.1 Ambalaj agma ve denetim

1. HI-PRO 2 cihazinizi dikkatli sekilde ambalajindan gikarin.
HI-PRO 2'i ambalajindan gikardiginizda teslim edildigi ambalaj malzemelerini
saklamaniz 6nerilir. HI-PRO 2'(i servise gondermeniz gerekirse orijinal ambalaj
malzemesi tasima, vs. sirasinda hasara karsi koruma saglar.

2. Donanimi hasarlara karsi gozle kontrol edin. Hasar meydana gelmisse HI-PRO 2
calistirmayin. Destek i¢in tedarikginiz ile temas kurun.

3. Ambalajda asagidaki pargalarin bulundugundan emin olun:
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2.2

2.3

- HI-PRO 2 Unitesi
—  USB arayiiz kablosu
—  Yazilim Kurulum CD

4. Eger paketiniz eksikse tedarikginiz ile temas kurun.

HI-PRO 2 6n ve arkadan goriinim
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HI-PRO 2 énden g6riiniim
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HI-PRO 2 arkadan gériiniim

Saklama ve tasima

isletmeye almadan &nce HI-PRO 2'u saklamaniz gerekirse, asagidaki ydnergeleri
uygulayin:

e HI-PRO 2 ve aksesuarlari cihazi hasardan korumak igin temin edilen yumusak
kutuda saklayin.

e Teknik Sartnamede belirtildigi gibi HI-PRO 2 depolayin

Kurulum

e HI-PRO 2 Unitesini tim sivi ve Isi kaynaklarindan uzakta, iyi havalandirilan bir
yere kurun.
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e HI-PRO 2 ile bir kurulum CD'si verilir . HI-PRO 2'i PC'ye baglamadan énce bu
yazilim yUklenmelidir.

3.1 HI-PRO 2 yazilimini kurma

Not « Bu yazilimi kurmak igin Yénetici olarak giris yapmalisiniz.

e Kurulum CD'sini CD sirtcustine takin

e Bilgisayarinizda Otomatik Baglat 6zelligi varsa CD takildiginda kurulum otomatik
olarak baglar. Yoksa

e masaustiindeki simgeye cift tiklayarak Bilgisayarim'i agin, CD siirliclisii simgesine
¢ift tiklayin, daha sonra kurulumu baslatmak igin Setup uygulama simgesine ¢ift
tiklayin.

e Ekrandaki talimatlari izleyin

3.2 HI-PRO 2'i PC'ye baglama.

Not « HI-PRO 2 ile bir kurulum CD'si verilir . HI-PRO 2'i PC'ye baglamadan 6nce
bu yazilim yiiklenmelidir.

e HI-PRO 2in arkasindaki USB konektoriini tedarik edilen USB kablosunu kullanarak
bir kisisel bilgisayarin (PC) USB baglanti noktasina baglayin. Bkz. Sek. 1

4 N\
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3.3

Not « HI-PRO 2 iinitesi PC'ye bir USB hub aygiti ile bagliysa, hub aygiti
kendinden enerjili olmalidir (ayri bir gii¢c kaynadina sahip olmalidir). Bunun
amaci HI-PRO 2 biriminin dogru ¢alismasi amaciyla USB hub aygitinin yeterli
akim iletimi yapmasini saglamaktir.

HI-PRO 2 Baglatiimasi

Not « HI-PRO 2'yi kullanmadan énce PC'nizdeki isletim sisteminin en yeni resmi
Windows giivenlik yamalariyla giincellendiginden emin olun.

HI-PRO 2 Kurulum CD'si takili oldugunda, HI-PRO 2iinite PC'ye baglandiginda ve PC
acildiginda agilir.

Agllma sirasinda 6n paneldeki konektoérlerin yanindaki LED'ler bir kez yanip séner.
Bu cihazin kisa siire kendini test ettigi anlamina gelir.

Test tamamlandiginda sadece gli¢ LED 15181 yanar. Sadece soldaki LED yanip sénerse
test basarisiz olmustur ve tekrar agmaniz gerekir. Unite tekrar ariza yaparsa
distribUtorinlz ile temas kurun.

HI-PRO 2 konektdr LED'leri ayrica bir isitme cihazi programlandiginda hangi tarafin
etkin oldugunu gostermek Uzere yanar.

"PC Com" yazisinin Ustlindeki LED'in yanmasi PC ile baglantiyi gosterir.

Dikkat » Konektér LED 1511 yanarken isitme cihazini baglamayin veya
s6kmeyin. LED konektériin etkin oldugunu ifade eder. Bu nedenle isitme cihazi
zarar gorebilir.

Dikkat « HI-PRO 2'in 6n kissmdaki isitme cihazi konektérleri ile PC arasinda
galvanik yalitim ve topraklama vardir. Ancak yine de bagli bir isitme cihazina
ve HI-PRO 2'den topraklamaya elektrostatik desarj s6z konusu olabilir.
Elektrostatik desarj miisteri icin ¢ok rahatsiz verici olabilir. Ciinki kii¢tik bir
"elektrik carpmasi" gibi hissettirir ve hatta yliksek ses dalgalari yaratabilir.
Daha 6nce isitme cihazlarinin elektriksel hasar gérdigiine dair ihbarlar
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3.4

4.1

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

HI-PRO 2 ile PC baglantisini kesme

HI-PRO 2, PC ile birlikte otomatik olarak kapanir. Ancak HI-PRO 2 cihazini PC'yi
kapatmadan kapatmak isterseniz USB kablosunu HI-PRO 2 cihazindan veya PC'den
¢ikarabilirsiniz.

Dikkat « Bir isitme cihaz takilirken USB kablosunu sékmeyin. Aksi halde isitme
cihazi hasar gérebilir veya tanimlanmamis bir durumda ayarlanabilir.

Servis ve Bakim

Donanim arizasi, servis ve onarim

ikaz ¢ Hasarli cihazi kullanmayin.

HI-PRO 2 cihazinin ¢alismasinda veya ¢alisma glivenliginde sorun
olabileceginden stipheleniyorsaniz HI-PRO 2 ile PC baglantisini kesin ve kontrol
yapilana kadar baskalari tarafindan kullaniimasini engelleyin.

ikaz o Elektrik carpmasi tehlikesi oldugu igcin HI-PRO 2'i sékmeyin.

HI-PRO 2 cihaz kabini igcinde kullanicinin bakimini yapabilecegi parga
bulunmamaktadir. Giivenlik 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.

Onarim sonrasinda donanim nitelikli personel tarafindan test edilmelidir.

Otometrics - HI-PRO 2



4.2

4.3

Bakim

HI-PRO 2, herhangi bir 6nleyici bakim gerektirmez. Ancak agagidaki kurallara
uymaniz 6nerilir.

e Uniteyi temizlemek igin tizerinde az miktarda deterjan bulunan yumusak ve
hafif nemli bir bez kullanin.

Sorun Giderme

Sorun Giderme Kontrol Listesi
Asagidakilerden emin olun:

e HI-PRO 2 ile PC arasindaki USB kablosu baglidir,

e PCaciktir,

e Kurulum CD'sinde saglanan HI-PRO 2 yazilimi kuruludur,
e Dogru programlama kablosu kullaniimistir,

e Programlama kablosu, HI-PRO 2 Uzerindeki 6n konektore ve isitme cihaz
programlama konektortine sikica baglidir.

Teknik Ozellikler

Tip tanimi
HI-PRO 2, Natus Medical Denmark ApS'den tip 1072'dir.

PC arayiizii

Seri USB (Universal Serial Bus) portu PC ve HI-PRO 2 Unitesi arasinda iletisim igin
kullantlir.

iletisim USB 2.0 tam hizli (USB 1.1 uyumlu)
USB Konektoér Tipi "B Tipi" konektor (HI-PRO 2 Unitesinde)

Gii¢ Kaynagi

HI-PRO 2 (initesi glictinii PC USB portundan alir.
Nominal Voltaj 4.50V -5.25V

10
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Maksimum Akim Tuketimi <500 mA (2.5 W)
(etkin)

USB Bekleme modunda Giig < 500 pA (2.5 mW)
Tiketimi

isletim sistemi

Windws XP Pro SP3, Windows 7b (32 ve 64 bit), Windows 8 (32 ve 64
bit), Windows 10

Uriin Kullanim Siiresi
HI-PRO 2 {initesinin tahmini kullanim stiresi 5 yildir.

Temel performans
HI-PRO 2 6nemli bir performansa sahip degildir.

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

EMC IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015

Sistemler IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013
isitme Cihazi Ara Yiizii IEC 60118-14:1998
EN 60118-14:1998
Yukaridaki standartlarla uyum saglamak amaciyla isitme cihazi programlama kablosu ve
konektori agagidaki kosullari karsilamalidir:
e Programlama kablosu HI-PRO 2 Unitesine bagliyken iletken higbir pargayla temas
olmamalidir.
e Programlama kablosu ve konektor cift katl yalitim sunmali ve 500 V dielektrik
kuvvet test potansiyeline dayanabilmelidir.

Otometrics - HI-PRO 2
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Cikis degeri
Asagidaki ¢ikis degerleri Sol ve Sag isitme cihazi konektorleri igin gegerlidir.

Sabit Batarya beslemesi (pinl), 1.35V, 10/50 mA (akim derecesi fitting yazilimi

Sol ve Sag taraf igin ortak tarafindan kontrol edilir)
Programlanabilir batarya -3.50 Vila+3.50 V, 30 mA (voltaj fitting yazilimi
beslemesi (pin5), Sag ve Sol tarafindan kontrol edilir)

taraf igin ortak

Calisma ortami

Sicaklik 5°Cila+40°C (41°F ila +104°F)
Bagil Nem %30 ila 90, yogusmasiz

Isinma zamani < 20 saniye.

Hava basinci 600 hPaile 1060 hPa arasi

-20° C'nin altindaki ya da +60° C'nin Uzerindeki sicakliklarda galistiriimasi, kalici
hasara neden olabilir.

Saklama ve tagima

Sicaklik -20°Cila +60°C (-4°F ila +140°F)
Bagil Nem < %90, yogusmasiz
Hava basinci 500 hPaila 1060 hPa

Boyutlar ve Agirlik

Boyut (UxGxY) 137 mm x 114 mm x 37 mm
(5.39 in¢ x 4.49 ing¢ x 1.46 ing)
Net agirhk 230g (0.43 Ib)
5.1 Accessories (Aksesuarlar)
Oge Parga numarasi
1072 HI-PRO 2, Kurulum CD'si 8-49-91200
USB Kablosu, 3 metre 8-71-79100
USB Kablosu, 2 metre 8-71-79200
12 Otometrics - HI-PRO 2



Oge Parga numarasi

USB Kablosu, 1 metre 8-71-86500

HI-PRO 2 Kullanici Kilavuzu 7-50-09800-XX

5.2 EMC hakkinda notlar (Elektromanyetik Uyumluluk)

e HI-PRO 2 bir tibbi elektrik sisteminin bir pargasidir ve bu nedenle 6zel giivenlik
tedbirlerine tabidir. Bu yizden, bu belgede sunulan kurulum ve ¢alistirma
talimatlarina kesinlikle uyulmalidir.

e Cep telefonlari gibi portatif ve tasinabilir yliksek frekansli iletisim cihazlari HI-
PRO 2'in galismasini engelleyebilir.

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

h 1

Kilavuz ve ureticini y 1- tlim

ool : 1

ve icin elek yetik emisyonlar

HI-PRO 2, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. HI-PRO 2 kullanicisi boyle

bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 HI-PRO 2 RF enerjisini sadece dahili islevi igin kullanir. Bu nedenle RF
CISPR11 emisyonlari gok dustktiir ve yakindaki elektronik ekipmanlarla

herhangi bir cakismaya neden olma ihtimalleri pek yoktur.

RF emisyonlan Sinif B HI-PRO 2 yerel mekanlar ve konut amaciyla kullanilan binalari besleyen
CISPR11 kamuya agik dustk voltajh glic kaynagi sebekelerine dogrudan bagl

olanlar da dahil, tim mekanlarda kullaniimaya uygundur.

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

HI-PRO 2, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. HI-PRO 2 kullanicisi boyle

bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

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

Otometrics - HI-PRO 2



Kilavuz ve ureticinin beyani - tim cihazlar ve sit

icin

yetik muafiyet

Elektrostatik degarj +/- 8kV temas +/- 8kV temas Zeminlerin ahsap, beton veya seramik

(ESD) +/- 2kV, +/- 4kV, +/- 2kV, +/- 4kV, fayans olmasi gerekir. Zeminler sentetik

IEC 61000-4-2 +/- 8kV, +/- 15kV +/- 8kV, +/- 15kV materyalle 6rtuliyse, goreli nemin en
hava hava az %30 olmasi gerekir.

Elektrikli hizh giris/cikis hatlariigin | Etkilenebilecek ilgili

gegici/patlama +/- 1kV port yok

IEC 61000-4-4

Giig frekansi 30A/m Etkilenebilecek ilgili Gug frekansi manyetik alanlarinin tipik

(50/60 Hz) manyetik port yok bir ticari veya hastane ortamindaki

alan tipik bir konum igin normal olacak

IEC 61000-4-8 seviyelerde olmasi gerekir.

Profesyonel Saglik Hizmeti ortamlarinda kullanilan ek ve si icin elektromanyetik bagisikhiga iliskin

kilavuz ve uiretici beyani

HI-PRO 2, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmustir. HI-PRO 2 kullanicisi

boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Dayanikhlik testi IEC 60601 Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test seviyesi
iletilen RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz 150 kHz ila 80 MHz
6vrms 6vrms
ISM Bantlari ve ISM Bantlari ve
Amator 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

14
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Profesyonel Saglk Hizmeti ortamlarinda kullanilan ekip ve si ler icin elektromanyetik bagigikliga iliskin
kilavuz ve iiretici beyani
RF kablosuz 27V/m 27V/m HI-PRO 2 herhangi bir elektronik
iletisimlerinden gelen | 386 MHz 386 MHz pargasi arasindaki ve RF kablosuz
yakinlik alanlari 28v/m 28v/m iletisim ekipmani arasindaki ayrilma
IEC 61000-4-3 mesafesi 30 cm'den (11,8 ing) fazla
450 MHz 450 MHz
olmalidir.
9v/m 9v/m
Not: Bu talimatlar tiim durumlarda
710 MHz, 745 MHz, 710 MHz, 745 MHz,
gegerli olmayabilir. Elektromanyetik
780 MHz 780 MHz
yayilma, yapilarin, nesnelerin ve
28v/m 28v/m insanlarin emme ve yansitmasindan
810 MHz, 870 MHz, 810 MHz, 870 MHz, etkilenir.
930 MHz, 930 MHz,
28 v/m 28 v/m
1720 MHz, 1845 MHz, | 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz 1970 MHz
28 v/m 28 v/m
2450 MHz, 2450 MHz,
9v/m 9v/m
5240 MHz, 5500 MHz, | 5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz 5785 MHz
IEC 60601-1-2:2007 ve EN 60601-1-2:2007
Kilavuz ve Uireticinin beyanlari - tiim cihazl ler igin elek yetik emisyonlar

bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

HI-PRO 2, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tGzere tasarlanmigtir. HI-PRO 2 kullanicisi boyle

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlan HI-PRO 2 RF enerijisini sadece dahili iglevi i¢in kullanir. Bu nedenle RF

CISPR11 Grup 1 emisyonlari gok dustktir ve yakindaki elektronik ekipmanlarla
herhangi bir cakismaya neden olma ihtimalleri pek yoktur.

RF emisyonlan HI-PRO 2 yerel mekanlar ve konut amaciyla kullanilan binalari besleyen

CISPR11 Sinif B kamuya agik dustk voltajh glic kaynagi sebekelerine dogrudan bagh
olanlar da dahil, tim mekanlarda kullanilmaya uygundur.

Otometrics - HI-PRO 2
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Kilavuz ve ureticinin beyani - tim cihazlar ve sit

icin

yetik muafiyet

HI-PRO 2, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmigtir. HI-PRO 2 kullanicisi

boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmaldir.

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

Elektrostatik degarj +/- 6kV temas +/- 6 kV temas Zeminlerin ahsap, beton veya seramik

(ESD) +/- 8kV hava +/- 8kV hava fayans olmasi gerekir. Zeminler

|IEC 61000-4-2 sentetik materyalle 6rtuliyse, goreli
nemin en az %30 olmasi gerekir.

Elektrikli hizh giris/cikis hatlariigin | Etkilenebilecek ilgili

gegici/patlama +/- 1kv port yok

IEC 61000-4-4

Giig frekansi 3A/m 3A/m Gli¢ frekansi manyetik alanlarinin

(50/60 Hz) manyetik
alan
IEC 61000-4-8

tipik bir ticari veya hastane
ortamindaki tipik bir konum igin
normal olacak seviyelerde olmasi

gerekir.

Kilavuz ve uiretici beyani - yagam destegi icin KULLANILMAYAN cihaz ve sistemler igin elektromanyetik

muafiyet

HI-PRO 2, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmigtir. HI-PRO 2 kullanicisi

boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Dayanikhlik testi

IEC 60601

test seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

16
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Kilavuz ve uretici beyani - yasam destegi icin KULLANILMAYAN cihaz ve sistemler i¢in elektromanyetik
muafiyet

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

Taginabilir ve cep RF iletisim
ekipmanlarinin, kablolar da dahil, HI-
PRO 2'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=12\P
d =12 VP igin 80 MHz'den 800 MHZ'e

d =23 VP icin 80 MHz to 2.5 GHz,

burada P vericinin, vericinin
ureticisine gore belirlenen Watt (W)
cinsinden maksimum gikis gtict
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:

()

insanlarin emme ve yansitmasindan etkilenir.

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 yayilma, yapilarin, nesnelerin ve

Cep (hiicresel/kablosuz) telefonlari ve kara seyyar telsizleri, amatér telsizleri, AM ve FM radyo yayinlari ve

televizyon yayinlarinin bazistasyonlari gibi sabit vericilerin alan glgleri, teorik olarak dogru bir sekilde

tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir

elektromanyetik alan incelemesinin yapilmasi gerekebilir. HI-PRO 2'in kullanildigi konumda 6lgilen alan

glict, yukaridaki gegerli RF uygunluk seviyesini astigi takdirde, HI-PRO 2'in normal bir sekilde galisip

¢alismadigina bakilip bunun dogrulanmasi gerekir. Herhangi bir anormal performans gézlemlendiginde,

HI-PRO 2'i yeniden ayarlamak veya yerini degistirmek gibi ek dnlemlerin alinmasi gerekebilir.

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

Otometrics - HI-PRO 2
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6

Taginabilir ve mobil RF iletisim cihaz ile HI-PRO 2 arasindaki tavsiye edilen ayrilma mesafeleri

Vericinin nominal
maksimum cikig glicti
w

Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi

m

150 kHz ila 80 MHz

d=12VP

80 MHz'den 800 MHz'e

d=12\P

800 MHz'den 2,5 GHz'e

d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 038 0.73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

tahmin edilebilir.

insanlarin emme ve yansitmasindan etkilenir.

Yukaridaki listede bulunmayan bir maksimum gikis glicline gére degerlendirilmis olan vericiler igin, metre (m)
cinsinden tavsiye edilen ayrilma mesafesi d, vericinin Ureticisine gére vericinin Watt (W) cinsinden

maksimum ¢ikis glicti degerinin P olarak gosterildigi, vericinin frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak

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

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

Glivenlik

Bu kilavuz HI-PRO 2'in glivenli galismasini saglamak igin izZlenmesi gereken bilgi ve

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

18
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6.1 HI-PRO 2 sembolleri

X

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

Uygulanan parga tipi BF

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 ve EN 60601-
1:2006+A1:2013 Tur BF gerekliliklerine uygundur.

©

Kullanim talimatlarina uyun

VAN

IEC 60601-1
Tablo D.2 #10
D’i] Kullanim talimatlarina bakin
Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini
150 15223-1 belirtir.
Sembol 5.4.3 ve
IEC 60601-1
Tablo D.1No. 11
Dikkat

Kullanicinin, gesitli nedenlerle medikal cihazin Gzerinde

1SO 15223-1 belirtilemeyen uyari ve 6nlemler gibi 6nemli bilgiler igin
Sembol 5.4.4ve kullanim talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir.
IEC 60601-1
Table D.1#10
c € CE uygunluk beyani
XXX X Avrupa Ekon?mik AIan‘l icin geg'erli ti.]zijk ve direktiflerle
uygunluk belirten sertifikasyon isareti.
93/42/EEC
C € CE uygunluk beyani
Avrupa Ekonomik Alani igin gegerli tiiziik ve direktiflerle
93/42/EEC

uygunluk belirten sertifikasyon isareti.
(Sadece aksesuarlar igin)

Otometrics - HI-PRO 2
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1SO 15223-1
Sembol 5.1.1

Uretici
Tibbi cihaz Ureticisini AB Yonergeleri 90/385/EEC,
93/42/EEC ve 98/79/EC'de agiklandigl sekilde gosterir.

MD

Tibbi cihaz

Ogenin tibbi bir cihaz oldugunu gsterir.

SN

1SO 15223-1
Sembol 5.1.7

Seri numarasi

Medikal cihazin tespit edilebilmesi igin Ureticinin seri
numarasini belirtir.

REF

1SO 15223-1
Sembol 5.1.6

Katalog/uriin numarasi

Medikal cihazin tespit edilebilmesi igin Ureticinin katalog
numarasini belirtir.

EC |REP

1SO 15223-1
Sembol 5.1.2

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci
(yalnizca aksesuarlar igin gegerliyse).

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilciyi belirtir.

R onLy

21 CFR B&liim 801.
§801.109(b)(1)

Cihaz, ABD pazarinda regeteli olarak satiimasi sartiyla
onaylanmistir

ABD Federal Diizenlemeler Kodu. 21 CFR Part 801. §
801.109(b)(1)

GN us

Kanada ve Amerika igin UL tanimli bilesen

1SO 15223-1
Sembol 53.7

Sicaklik siniri

Tibbi cihazin glivenle maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini
belirtir.

20
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Nem sinirlamasi

@ Tibbi cihazin giivenle maruz kalabilecegi nem araligini
~ belirtir.
1SO 15223-1
Sembol 5.3.8
e Atmosferik basing sinirlamasi

Tibbi cihazin glivenle maruz kalabilecegi atmosferik basing

o araligini belirtir.
150 15223-1

Sembol 5.3.9

Gin'de Uretilmistir Cin'de Uretilmistir

Cihazin Cin'de Uretildigini belirtir.

Parlamentosu ve Konseyinin 4 Temmuz 2012 tarihli ve
2012/19/AB sayili Direktifi kapsamina giren elektronik
2012/19/AB ekipman.

E Atik elektrikli ve elektronik esyalar (AEEE) hakkindaki Avrupa

Tum elektrikli ve elektronik Grtinlerin, bataryalarin (pillerin)
ve akiimulatoérlerin galisma émirlerinin sonunda ayri bir
toplama yerine gotirilmesi gerekir. Bu kosul, Avrupa
Birliginde gecerlidir. Bu trlnleri siniflandiriimamis 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 igin
boélgenizdeki yetkili makamlarla da irtibata gegebilirsiniz.
Bkz. tam Natus Medical Denmark ApS WEEE Beyani B> 22

Atif yapilan standartlar

e SO 15223-1:2016: Tibbi cihazlar - Tedarik edilen tibbi cihaz etiketleri ve
bilgileriyle birlikte kullanilacak semboller - B6lim 1: Genel gereklilikler

e BSEN50419:2006: 2002/96/EC sayili Direktifin (WEEE) 11(2) maddesi uyarinca
elektrikli ve elektronik ekipman isareti

e CRUUS: https://marks.ul.com/about/ul-listing-and-classification-marks/appearance-
and-significance/marks-for-north-america/

e ABD Federal Dizenlemeler Kodu. 21 CFR Part 801. § 801.109(b)(1)
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6.2

6.3

WEEE Beyani

Natus, Avrupa Birligi WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) Tlziiklerinin
(2014) gerekliliklerine uymayi taahht eder. Bu tlziikler, elektrikli ve elektronik
atiklarin, WEEE'nin glivenle yeniden kullaniimasini veya geri donistirilmesini
saglamak amaciyla dogru islem ve geri kazanim igin ayri toplanmasi gerektigini
belirtir. Bu taahhit dogrultusunda Natus, baska diizenlemeler yapilmadiysa iade ve
geri donlstim sorumlulugunu son kullaniciya devredebilir. Bolgenizde
kullanabileceginiz toplama ve geri kazanim sistemlerine dair ayrintilar igin
www.nhatus.com adresinden bizimle iletisime gegin

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar (EEE), WEEE dogru muamele gérmediginde
insan saglig ve cevre agisindan risk teskil edebilecek ve tehlikeli olabilecek
materyaller, bilesenler ve maddeler igerir. Bu nedenle WEEE'nin giivenle yeniden
kullaniimasi ve geri donistlrilmesini saglama konusunda son kullanicilar da rol
oynar. Elektrikli ve elektronik ekipman kullanicilari WEEE'yi bagska atiklarla birlikte
atmamalidir. Kullanicilar, atik elektrikli ve elektronik ekipman bertarafiyla ilgili
olumsuz gevresel etkileri azaltmak ve atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin
yeniden kullanimi, geri dénlisimu ve geri kazanimina iliskin firsatlari artirmak
amaciyla belediyelerin toplama programlarindan veya Ureticilerin/ithalatgilarin iade
zorunlulugundan ya da lisansli atik tasiyicilardan faydalanmalidir.

Uzeri cizili tekerlekli ¢6p kutusuyla isaretlenen ekipmanlar elektrikli ve elektronik
ekipmandir. Uzeri cizili tekerlekli ¢dp kutusu sembol, atik elektrikli ve elektronik
ekipmanlarin ayrilmamis atikla birlikte atilmamasi, ayri toplanmasi gerektigini
belirtir.

HI-PRO 2 ikaz notlari

Ekipman USB konektorlerine baglanirken, sunlar dikkate
alinmalidir:

e Ekipmanin ilgili EN/IEC glvenlik standartlarina uygunlugu
onaylanmig olmalidir; 6rn. EN/IEC 60950.

e Baglanan ekipmanin hasta ortaminda kullaniimasi, bkz. Not 1.

Elektronik tibbi sisteminin IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 ve EN

60601-1:2006+A1:2013 gerekliliklerine uygun oldugundan emin

olun.
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10.

11.

12.

13.

HI-PRO 2 elektro medikal sistemin bir pargasidir. Bir tibbi elektrikli sistem
kurarken, kurulumu gergeklestiren kisi sistemiyle ayni glivenlik sartlarini
karsilamayan diger cihazlarin baglanmasinin HI-PRO 2 genel guivenlik diizeyinde
bir diistise yol agabilecegini hesaba katmalidir.

PC, yazici, vb. hastanin erisemeyecegi yere, yani yakl. 1,5 metre / 5 ft.
yerlestirildiginde, HI-PRO 2IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 ve EN 60601-
1:2006+A1:2013 gerekliliklerine uygun oldugundan emin olmak igin
tasarlanmisgtir.

HI-PRO 2 sivilardan uzak tutun. Cihazin igine nem girmesine izin vermeyin.
Cihazi yanici anestetiklerin (gazlar) bulundugu yerlerde kullanmayin.

Eger HI-PRO 2 Unitesi gli¢ll bir telsiz alanina maruz kalirsa isitme cihazinin
takilma isleminde parazite neden olabilir. Cep telefonlari gibi birgcok elektrikli
cihaz tipi radyo alanlari olusturabilir. Bu gibi cihazlarin HI-PRO 2 yakininda
kullaniimasinin mimkiin oldugunca sinirlanmasini éneriyoruz.

HI-PRO 2’in RF emisyonlari ¢ok dustiktiir ve yakindaki elektronik cihazlarda
parazite neden olma olasilig kiigliktlr, ancak HI-PRO 2'in gok yakinina
yerlestirilmeleri durumunda diger yerel cihazlarda olumsuz etkiler veya islevsellik
kaybi olusabilir.

Higbir parca yenilemez, yakilamaz veya isitme yardimcilari veya benzeri cihazlarin
takilmasi disinda amaglarla baska sekillerde kullanilamaz.

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

Programlama kablosu HI-PRO 2 Unitesine bagliyken iletken higbir parcayla temas
olmamalidir.

Programlama kablosu ve konektér gift kath yalitim sunmali ve 500 V dielektrik
kuvvet test potansiyeline dayanabilmelidir.

Programlamadan sonra isitme cihazinin islevini dogrulayin. Programlama
uygulamasinin Kullanim Talimatlarina bakin.

Cihazi Teknik Ozellikler bélimiinde belirtilen degerleri asan sicaklik ve nem
degerlerinde saklamayin veya calistirmayin. Bkz. Teknik Ozellikler.

Cihaz performansina etki edebileceginden 6tilrid cihazin diger ekipmanla bir arada
bulunmamasini veya havalandirmasi yetersiz olan bir yerde tutulmamasini
Oneririz. Diger ekipmanlarla Ust Uiste veya yan yana bulunacaksa cihazin isleyisinin
etkilenmeyeceginden emin olun.

Zarar verme ve yanlig kullanim, cihazin islevi tizerinde olumsuz etki yaratabilir.
Oneriler igin tedarikginiz ile irtibata gegin.

Otometrics - HI-PRO 2
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7.1

14. Cihazlailgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu llke ya da AB Uye devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir.

15. HI-PRO 2 WEEE ve yerel yonetmelikler uyarinca normal elektronik atik olarak
elden gikarilabilir.

Uretici

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danimarka

() +45 45 75 55 55
www.natus.com

Ureticinin sorumlulugu
Uretici cihazin giivenligi, saglamligi ve performansi tizerindeki 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,
saglamligl ve performansi konusunda her tiirlt sorumlulugu reddetme hakkini sakli
tutar.
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