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1. INTRODUCTION

1.1 KULLANIM AMACI

tVNS® E, sol kulagin cymba konka bdlgesinde yer alan vagus sinirinin
kulak kepgesi dalinin transkutanéz (deri yoluyla) stimilasyonuna yonelik
kullanilan non-invaziv bir cihazdir.

Ayrintili agiklama: tVNS® E, elektrot ile kulak kepgesi arasindaki temas
noktasinda vicuda iletilen elektriksel darbeler dretir. Bu elektriksel
darbeler, kulak kepcesindeki vagus sinirinin kulak kepgesi dalini uyarir.

1.2 tVNS® E NEDIR VE tVNS® E NASIL GALISIR?

Otonom Sinir Sistemi (OSS) sempatik ve parasempatik bolumleri
araciligiyla, vicuttaki ¢cok sayida organin, hormonal bezin ve istemsiz
kaslarin islevini etkiler. Vagus siniri parasempatik sinir sisteminin énemli
bir parcasidir. Kulaktaki cymba konka noktasi vagus sinirinin bir dalindan
beslenir. Bu noktada elektrotlar vasitasiyla deri yoluyla o dalin uyariimasi
mumkinddr.  Otonom  Sinir  Sistemi'ni  olusturan  bilesenlerin
aktivitelerindeki dengesizlikler, cesitli klinik bozukluklarla
iliskillendiriimigtir. Genel olarak bildirilen dengesizlik, parasempatik
aktivitenin disuk olmasi ile iligkili nispeten yuksek sempatik aktiviteyi
icerir. Vagus siniri elektriksel uyarim ile aktive edilerek, dengesizlik
yeniden dengelenecektir.

i ONEMLI:
tVNS® E ile tedavi doktor yonlendirmesi ile yapiimalidir.

Liitfen aklimizda bulundurun:

tVNS® E ile terapi akut bir tedavi degildir. Tedaviye yanit vermeniz
durumunda, etki genellikle birka¢ haftadan bir ka¢ aya kadar varabilen
bir gecikmeden sonra fark edilir.
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Bu nedenle, tVNS® E cihazinin tedavinizin seyrinin olumlu yénde etkileyip
etkilemediginin anlasiimasi igin, 6zellikle ilk aylarda 4 saat olan uyarim
tavsiyelerine uyulmasi gerekmektedir.

1.3 HEDEF YAS GRUBU
tVNS® E, 3 yas ve Uzeri hastalara yoneliktir.

Kullaniciya ait cinsiyet, cilt, kilo, boy, BMI (viicut kitle indeksi), etnik koken
veya diger 6zelliklerine iliskin herhangi bir sinilamasi yoktur.

1.4 TIBBi DURUMLAR VE TIBBi ENDIKASYONLAR
tVNS® E , astim, atrial fibrilasyon, otizm, kognitif bozukluk, Crohn

hastaligi (IBD), depresyon, epilepsi, sistemik skleroz, migren, Parkinson
hastaligi, Prader-Willi sendromu, uyku bozukluklari ve tinnitus (kulak

¢inlamasi) hastaliklarina endikedir.

1.5 ONGORULEN KLINIK FAYDALAR
Epilepsiler:
Mudahale (tVNS kullanimi) sirasindaki 28 guinlik sire boyunca nébet

sikliginda, miidahale 6ncesine kiyasla 20 haftalik tedavi suresinden

sonra minimum %25 azalma.

Depresyon:
Eriskin hastalarda psikofarmakolojik ve psikoterapi tedavilerine paralel

kullanildiginda 9 haftalik tedavi sliresi sonrasinda depresyona 6zgu

HAMD skorunun minimum 2-3 puan azalmasi.

Prader-Willi-Sendromu:

12 aylik bir tedavi periyodundan sonra, miidahale éncesi asamada,
gunlik ortalama atak sayisiyla karsilastirildiginda, gunlik ortalama atak

sayisinda minimum %50 azalma.
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Migren:
12 haftalik tedavi siiresinden sonra migrenli glinlerin sikhiginda %50

azalma.

1.6 HEDEF KULLANICI

- Hastanin, cihazin kullanimi sirasinda kendisinin operatér (komut
edebilen) olmasi amaglanmaktadir.

- tVNS tedavisinin uygulanabilirligi hekim karari ile
belirlenecektir. Sonrasinda cihazin uzun soluklu
kullanimi hastane digsinda hastanin kendisi tarafindan
gerceklestirilir.

- Kullanmadan énce 6zel bir egitim gerekli degildir.

1. GIRIS Sayfa 7



2. GUVENLIK

2.1 GUVENLIK BILGILERI

Cihazin hasta tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Ana cihazi veya elektrodu herhangi bir sebeple dusturmeyin. Cihazi
veya elektrodu uygunsuz sekilde tutmayin, ve cihazi (veya elektrodu)
asiri sicakliklara veya yuksek neme maruz birakmayin. (Yalnizca 5°C
ile 40°C arasindaki sicaklik ve %93'ln altinda bagil nemli bir ortamda
kullanin.)

Stimulatéru giplak cilt zerine takmayin. Cilt tahrisi meydana gelebilir.
Kulak elektrodunun temas noktalarinda olagandisi kizariklik veya
tahris fark ederseniz veya metallere, bazi plastiklere (bkz. Bolim 8.1)
veya koruyucu maddelere (bkz. Elektrot kremi etiketi) alerjiniz varsa
doktorunuzla iletisime gecin.

Kulak elektrodunu yalnizca saglikli bir cilt zerinde kullanin.

Cihazi veya elektrodlari su veya diger sivilardan uzak tutun.
tVNS® E ‘yi ve tim aksesuarlarini evcil hayvanlardan uzak tutun.
Cihaz kullanim sirasinda arag¢ ve makina calistirmayin. TUm
dikkatinizi gerektiren faaliyetlerden kaginin.

Cihazi kullanirken aktif olarak trafige katiimayin.

Cihaz kullanimdayken servis ve bakim yapilmamalidir.

Kulak elektrodunu yalnizca belirlenen kulakta kullanin.

Kulak elektrodunu takarken, elektrodun takildigi kulagin isitme
duyusu biraz azalabilir.

Hijyenik nedenlerden dolayi, kulak elektrodunu ve kulagi her
kullanimdan kullanimdan énce (bkz. Bélum 6.2) ve stimulatért glinde

bir kez temizleyin (bkz. B6lim 9.1).

N
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Cihazi, kullanimdan sonra hasar ve kirlenmeye karsi korumak igin
belirtilen saklama kutusuna yerlestirin. Cihaz, O6zellikle kulak
elektrodu bagli degilken toza ve tllylere karsi korumali degildir. Kulak
elektrodunu her zaman saklama kutusundan c¢ikardiktan hemen
sonra baglayin.

Cihazi yalnizca elektrot takiliyken temizleyin.

Kulagi ve kulak elektrodunu temizlemek igin kullandiginiz trtnlerin
Ureticileri tarafindan saglanan talimatlara ve bilgilere uyun (6rn.
Alkollu bezler).

Kulak pedleri yanlizca tek kullanimliktir. Kullanim sonrasinda ¢ope atin.

2.2 UYARILAR

1. ONEMLI:

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz

UYARI: Yalnizca tVNS® E ile kullanim igin Uretici tarafindan onaylanan
aksesuarlari kullanin.

UYARI: Cihazi yalnizca kullanim amaci i¢in kullanin. Tedavi edici etkinlik
garanti edilememektedir.
UYARI: tVNS® ile tedavinin kalp sistemi izerinde bir etkisi oldugu g6z

ardi edilemez. Bu nedenle, kardiyak aritmisi olan hastalar tVNS®
tedavisinin kendileri igin uygun olup olmadigini netlestirmek igin
doktorlarina danigsmalidir.

UYARI:Kullanici, stimllasyon glcinu optimum sekilde
ayarlayabilmelidir
UYARI: Cihaz yalnizca tek bir hasta tarafindan kullanilabilir.

UYARI: Bogulma riski! Lutfen kablonun boynunuza dolanmadigindan
ve nefes almayi kisitlamadigindan emin olun.

N
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UYARI: tVNS® Eyi ve aksesuarlarini gézetimsiz gocuklarin yaninda
birakmayin. Yutulabilen veya solunabilen kiglUk pargalar nedeniyle
bogulma riski!

UYARI: Cihazda degisiklik yapiimamali veya acilmamalidir. Elekirik
carpmasi riski!

UYARI: Cihazi kullanmadan 6nce iyi ¢alisir durumda oldugundan emin
olun. Cihaza sivi girdiyse veya cihazdan siziyorsa, cihazi higbir
kosulda kullanmayin. Elektrik carpmasi riski!

UYARI: Elektrotlarin asla agziniza veya gozlerinize yaklasmasina izin
vermeyin.

UYARI: Elektrotlar 43 ° C sicakhiga ulasabilir. Normal kullanim sirasinda
bu tehlikeli degildir. Sicaklik ¢cok yiksekse veya sicakligin rahatsiz edici
oldugunu dusunuyorsaniz musteri hizmetleriyle iletisime gecin.

UYARI: Cihaz, kulak elektroduyla stimilasyon sirasinda baska
cihazlara baglanmamalidir. Kulak elektrodu, IEC60601-1 tip BF'ye
g0re uygulanan bir pargadir.

UYARI: Cihaz arizaliysa veya hasar gérmusse kullanmayin.
UYARI:STOP igleviyle bir tedaviyi her zamanki gibi sona erdiremiyorsaniz,
kulak elektrodunun figini gekin ve musteri hizmetleri ile iletisime gegin.
UYARI:Cihazi kendi basiniza onarmaya c¢alismayin. Mdusteri

hizmetleriyle iletisime gegin.
UYARI: Cihaz asir sicada veya atese maruz kalirsa, cihazdaki pil

patlayabilir veya akabilir.

N
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® UYARI: Cihaz belirtilen sicaklik araligi disinda ¢alistirmayin.

® UYARI: Cihazi ve elektrodu agik alevlerden, soba veya benzeri
isiticilardan veya diger i1s1 kaynaklarindan uzak tutun.

UYARI: Yaz aylarinda cihazi ve elektrodu arabada birakmayin.
UYARI: Cihaz fark edilir derecede isinirsa cihazi kullanmayin. Bu,

cihazin arizali oldugunu gosterir.

! UYARL

Hastanin ayni anda yuksek frekansli bir cerrrahi cihaza

baglanmasi,elektrotlarin vucuda dokundugu yerlerde yaniklara neden

olabilir

! UYARI
tVNS® E'nin gligli elektromanyetik veya iyonlastirici radyasyon yayan
cihazlarin (6rn. Mikrodalga, X-1s1n1 makinesi, MRT) yakininda
kullaniimasi amaglanmamistir. Kisa dalga veya mikrodalga cihazi
yakininda galistirma, ¢ikis degerlerinde dalgalanmalara neden olabilir.
Tasginabilir ve mobil HF (ylksek freakans) iletigim cihazlari da tVNS®
E'yi etkileyebilir.
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2.3 KONTRENDIKASYONLAR
Cihaz asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

* Hamile kadinlar cihazi kullanmamalidir.

= Aktif implantlarn olan kisiler (6rn. Koklear implant, implante
edilmis vagus sinir stimdlatord, kalp pili) tVNS® E kullanmamalidir.

* Serebral santh kisiler (6rnegin hidrosefali tedavisi icin) cihazi
kullanmamalidir.

« Elektrotlar agrili veya hastalikl cilt bolgelerine takilmamalidir.

2.4 YAN ETKILER

tVNS® tedavisinin kullanimi esnasinda, elektriksel uyarima bagli
asagidaki yan etkiler ortaya cikabilir:

Bas agrisi, bas donmesi, ses degisikligi/ses kisikligi, uyusukluk, gegici
subjektif isitme bozuklugu, batma hissi, karincalanma hissi, yanma hissi,
keyifsizlik, vertigo, yorgunluk, parestezi, kasinti , eritem/deri kizarikhgr,
kabuklanmalar, Ulserler, cilt yaralari, uyusukluk, genel agri, kulak agrisi,
boyun agrisi, gogis agrisi, yiz kasilmasi, boyun kasilmasi, kusma,
bulanti, anksiyete ataklari, dizestezi, nefes darlidi, aritmi, ishal, vestibuler
noronit.

Diger ilag veya norostimilasyon tedavilerinde oldudu gibi, tVNS® tedavisi
de epilepsi hastalarinda epileptik ndbetlerde veya depresyon hastalarinda
depresyonda kismi artisa yol acabilir. Genellikle bu yan etkiler tedavi
seansl sona erdikten sonra azalir.

Uzun sureli veya ciddi yan etkiler ortaya ¢ikarsa litfen doktorunuza

basvurun.
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2.5 HARICI CIHAZLAR
Bu kullanim talimatlarinda belirtimeyen herhangi bir harici cihazi tVNS®
E'ye baglamayin.

Cihaza (Uretici tarafindan belirtilenlerin disinda harici cihazlarin
baglanmasi durumunda IEC 60601-1 gerekliliklerine uygunluk garanti
edilemez.
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3. PAKET ICINDEKILER

1. tVNS® E Stimilatori
2. Kablo klipsli kulak elektrodu
3. Saklama kutusu

4. Mikro USB konektorli sarj cihazi
5. Elektrot Kremi

6. Elektrot pedleri (Tek Kullanimlik)
7. Kullanim kilavuzu

1 ONEMLI:
Cihazi kullanmadan dnce, yukarida listelenen tim bilesenlerin olup
olmadigini kontrol edin. Herhangi bir bilesen eksikse, musteri
hizmetleri ile iletisime gegin.

? it

TECHNOLOGIES

® ® ©
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4. CIHAZINIZA GENEL BAKI

4.1 STIMULATOR

1 ACMA/OFF digmesi

Stimilatort agip kapatin

2 START/STOP diigmesi

Stimulasyonu baglatin ve durdurun

3 Kontrol digmeleri

Stimilasyon giicuni kontrol edin

4 Pil gostergesi

5 Tus kilidi

Pil kapasitesini gosterir
Kirmizi:  Pil bos
Sarr: Mevcut kapasite

Dugmeleri kilitleyin ve kilidi agin

6 ilerleme gostergesi
7 Micro USB fisi

Kalan stimilasyon suresi

Sarj cihazi igin baglanti

4. CIHAZINIZA GENEL BAKIS
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4.2 BAGLANTI GOSTERGESI

Kulak Elektrodu
Sol!Sag!Her iki kulak

Unlem isareti

Baglanabilirligini gosterir
Yesil: Akfif stimulasyon
Kirmizi: Temas Sorunu

Sabit Sari Isik: Stimilasyon fazinda
aktif tedavi (Cihaz agik fazdadir.)

Yanip Sonen Sari Isik: Bekleme
fazinda aktif tedavi (Cihaz kapali
fazdadir.)

Sabit Kirmizi Isik: Arizal cihaz. Cihaz
kullanmay1 durdurun ve Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

4. CIHAZINIZA GENEL BAKIS
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4.3 KULAK ELEKTRODU

3
1
2
1 Elektrotlar Elektrotlar, stimilatérden gelen elektriksel uyariyi
cilt ylzeyine iletir.
2 Kablo Kablo, stimulatérden gelen elektriksel uyariyi kulak

elektrodunun elektrotlarina iletir.

3 Kulak Halkasi Kulak kancasi, bir kulaklik gibi kulak kepgesinin
arkasina yerlestirilir. Kulak elektrodunu
konumlandirmak igin kullanilr.
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5. ILK KULLANIMDAN ONCE

ilk kez kullanmadan énce cihazi tamamen sarj edin. Pil géstergesini
kullanarak sarj durumunu kontrol edebilirsiniz.

Cihaz 6nceden yapilandiriimistir ve hemen kullanilabilir.

1 ONEMLI:
Cihaz, daha 6nce ¢ok sicak veya soguk kosullarda tasinmis veya
depolanmigsa, ¢calismasi igin ortam sicakhgina (yaklasik 20 ° C)
ulasmasi icin yaklasik bir saat bekleyin.

5.1 ELEKTRODUN AYARLANMASI

Elektrot kullaniminizi sol kulaginiz, sag kuladiniz, veya her iki kulaginiz
icin olup olmadigini control edin.

Kulak halkasini karsilik gelen kulagin arkasina
yerlestirin ve elektrotlari cymba konka bdlgesine
(sekilde turuncu ile isaretlenmistir) yerlestirin.

Elektrotlarin dogru kulakta oldugunu dogrulayin.

Elektrodun kulagin cymba konka noktasina tam

oturdugundan emin olun.

Degilse, elektrodu c¢ikarin ve optimum
oturmasini saglamak igin destedi uygun
yerlerde bukun.
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5.2 UYGULAMANIN KULLANILMASI

Stimilasyon sonuglarinizi belgelemek icin cep telefonunuz icin bir
uygula- ma mevcuttur. Tedavinin basarisi i¢in gerekli degildir, ancak
sizin ve doktorunuzun tedavinin ilerleyisini izlemesine yardimci olur.

1. Uygulamayi Apple AppStore'dan veya Google PlayStore'dan indirin
ve uygulamayl cep telefonunuzda aslatin. ep telefonunuzda
Bluetooth etkinlegtiriimelidir.

2. Cihazinizi agip - digmesine ve BASLAT / DURDUR digmesine ayni
anda basarak cihazinizi uygulama ile eslestirin.

3. Yapilandirma  (configuration) altinda, cihazi  kullandidiniz
endikasyonu secin.
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6. tVNS® E NASIL KULLANILIR

1 ONEMLI:
Kullanici sunlari yapabilmelidir:
e Ekrani tanima ve yorumlama
¢ Stimulasyon giclni en uygun sekilde ayarlama.

6.1 UYGULAMA SURESI VE SIKLIGI

tVNS® Eile tedavi, hastanin kendisi tarafindan gerceklestirilir. Onerilen

glnluk stimilasyon dozu 4 saattir ve her seans en az bir saat surekli
olarak gerceklestiriimelidir.

GUnluk stimdlasyon dozu asllirsa, gérintilenen stimilasyon suresi %
100'de kalacaktir. Gilnluk stimilasyon dozu, her glin gece yarisi
aslangi¢ degerine sifirlanir.
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6.2 KULAK VE KULAK ELEKTRODUNU TEMIZLEYIiN
! ONEMLI:

Cihazi kullanmadan 6nce kulagin ve kulak elektrodunun temizlenmesi
¢ok dnemlidir.

Yoéntem

1. Kulagin, daha sonra elektrodun konumu
olacak olan turuncu isaretli bolgesini
temizleyin (sagdaki resim). Piyasada satilan
% 70 izopropil alkol iceren alkolli mendilleri
kullanin.Bunlari  bir eczaneden  satin
alabilirsiniz. \

2.Kulak elektrodunu piyasada satilan alkolli bir
mendille temizleyin.

1 ONEMLI:

Temizlenen alani kuru silmeyin.
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6.3 KULAK ELEKTRODUNU CIHAZA BAGLAYIN

Yoéntem

1. Kulak elektrodunu stimulatére baglayin. Kablo sola bakmalidir.
(asagidaki sekle bakin).

2. Yerine oturdugundan emin olun.

6.4 KULAK ELEKTRODUNUN KULLANILMASI
Stimulasyona baslamadan 6nce kulak elektrodunu takmaniz gerekir.

Elektrot temas noktalarini ayr ayri elektrot jeli ile islatin. Ardindan
elektrodu kulaginiza yerlestirin. Elektrot temas noktalari, b6lum 6.2'de
aciklandigi gibi cymba konkaya yerlestirilmelidir.

Elektrodu dogru kulaga taktiginizdan emin olun.

6.5 CIHAZI ACIN
ON/OFF dugmesini yaklasik iki saniye basili tutun. Stimulator agilacaktir.
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6.6 STIMULASYONU BASLAT

BASLAT/DURDUR digmesine bir kez basin. Stimilasyon baslayacaktir.
Gereksinimler

¢ Temas noktalari uygun sekilde temizlenmis olmalidir (bkz. Bolim 6.2).
¢ Kulak elektrodu cihaza bagli olmal (bkz. Bélum 6.3).

o Kulak elektrodu dogru sekilde takili olmal (bkz. Bolim 6.4).

6.7 STIMULASYON PROGRAMI

tVNS® E ile stimilasyon, kullanicinin degistiremeyecegi 6nceden
ayarlanmis bir stimllasyon programiyla gergeklestirilir. Program bir
"ACIK (ON) asamasi" ve bir "KAPALI ( OFF ) asamasI" ndan olugur.
tVNS® E, stimulasyonu her 30 saniyede bir otomatik olarak acar ve

kapatir

Cihazi acik fazi sabit sari 1sikh Unlem isareti ile gosterilirken, cihazin
kapali fazi yanip sénen sari 1sikli inlem isareti ile gosterilir.

6.8 STIMULASYON GUCUNU AYARLA

Stimulasyon darbelerinin gucunl stimilasyon sirasinda
ayarlayabilirsiniz. Minimum stimilasyon guct 0,1 mA (Miliamper),
maksimum stimulasyon giici 5,0 mA'dir.

Stimilasyon darbesinin stimulasyon gucu, her biri 0.1 mA'lik adimlarla
+ ve - dugmeleriyle o6nceden tanimlanmis sinirlar dahilinde
ayarlanabilir. + Veya - dugmelerini daha uzun sire basili tutarak
stimulasyonun guicu hizli bir sekilde degistirilebilir. Cihaz basladiginda,
akim her zaman minimum akim degerine ayarlanir. + Ve - digmeleriyle
stimilasyon giicinu ayarlayin.
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Stimilasyon sirasinda optimum stimllasyon guclinu ayarlamaniz
mumkin degilse, lutfen stimulasyon gucini ve kulak elektrodunun
konumunu kontrol edin (bkz. Bélum 6.7.Lutfen elektrodun bulundugu
yerde cildinizin saglikli olup olmadigini da kontrol edin.

"KAPALI fazi" sirasinda stimilasyonu degistirmek mumkin degildir
(bkz. Bolim 6.7).

1 ONEMLI:
Optimum stimulasyonu sadlamak igin, stimilasyon glicu, stimilasyon
konumunda bir karincalanma veya nabiz gibi hissetmenize neden
olacak bir yogunluga ayarlanmalidir (bkz. Bolim 6.8.1).

6.8.1 OPTIMAL UYARIM YOGUNLUGUNUN AYARLANMASI

Yontem

1. Stimulasyonu baglatin.

2. Stimllasyonun glcunid yavasga, stimilasyon konumunda ir
karincalanma hissi veya nabiz hissedilene kadar, her seferinde 0.1
mA artirin. (her seferinde bir tus vurusu). Stimilasyon agikga fark
edilebilir olmali, ancak aci verici veya rahatsiz edici olmamalidir.

Alginiz glinden guine ve hatta kullanim sirasinda degisebileceginden,
gerekirse stimilasyon glicinu tekrar tekrar ayarlamalisiniz. Bu ayni
zamanda tedavi sirasinda birkag kez gerekli olabilir.

Stimilasyon sirasinda optimum stimllasyon guclinu ayarlamaniz
mumkin degilse, lutfen stimilasyon guiciini ve kulak elektrodunun
konumunu kontrol edin (bkz. B6lim 6.9). Lutfen elektrotun b ulundugu
yerde cildinizin saglikl olup olmadigini da kontrol edin.
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6.9 KULAK ELEKTROTUNUN KONUMUNU KONTROL EDIN

Kulak elektrodu ciltle temasi kaybederse veya cilt direnci gok yiksekse,
bir sinyal sesi calar. Uygulamada ses kapatilabilir.

Optimal bir stimulasyon saglamak icin asagidakileri yapin:

¢ Kulak elektrodunun yerlesimini diizeltin (bkz. B6liim 6.4)

o Kulak elektrodunun yerlesimini duzelterek hata mesajini ¢dzmek
mumkin degilse, elektrot kremini bélim 6.9.1'de agiklandigi gibi
kullanin.b

6.9.1 ELEKTROT KREMi KULLANIMI
Elektrotun iletkenligini yardim etmek icin elektrot kremi kullanilir.
Temas sorunlari yasarsaniz, litfen elektrot kremini asagidaki gibi kullanin:

1. Verilen krem kavanozuna bir miktar elektrot kremi
doldurun.(Opsiyoneldir)

2. Elektrot kafalarini teker teker kremin igine daldirin.
3. Elektrodu krem kavanozunun icine hemen yerlestirin. Kremin
kurumasina izin vermeyin.

! ONEMLI:
iki elektrot kafasi arasindaki alan kuru kalmalidir. Stimiilasyon sirasinda
herhangi bir karincalanma veya darbe hissetmezseniz, bu elektrot
kafalari arasinda krem oldugunun bir géstergesidir. Bu durumda kulak
elektrodunu , 6rn. bir bezle kurutun ve 1-3 arasi adimlari tekrarlayin.

Lutfen elektrot kreminin bilesenleri hakkinda bilgi edinin. Bunlari
sisenin etiketinde bulabilirsiniz.
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1 ONEMLI:

Malzemelerin herhangi birine karsi hassasiyetiniz varsa, Urini

kullanmamalisiniz.

6.9.2 ELEKTROT PEDLERININ KULLANILMASI

Elektrot kremini kullanmaniza ragmen temas sorunlari devam eders, litfen

birlikte verilen elektrot pedlerini asagidaki gibi kullanin :

1. Her elektrot kafasina bir elektrot pedi yerlestirin. Elektrot pedlerine zarar
vermemeye dikkat edin.

2. Elektrot pedleri dahil olmak lizere elektrot kafalarini krem kavanozuna
ayri ayri daldirin (bolim 6.9.1'de aciklandidi gibi) Elektrot pedleri krem
ile tamamen ortalmelidir.

3. Kulak elektrodunu hemen takin.

1 ONEMLI:
Elektrot pedlerini elektrotlarin Uzerine yalnizca metal temas noktalari
kaplanacak sekilde yerlestirin. Elektrot pedleri birbirine degmemelidir.

1 ONEMLI:
iki elektrot kafasi arasindaki alan kuru kalmalidir. Stimiilasyon
sirasinda herhangi bir karincalanma veya darbe hissetmezseniz, bu
elektrot kafalar arasinda krem oldugunun bir géstergesidir. Bu
durumda kulak elektrodunu kurutun, drnegin bir bezle ve 1-3 arasi
adimlari tekrarlayin.

1 ONEMLI:
Kulakikhk pedleri tek kullanimliktir. Her kullanim sonrasinda lutfen
imha edilmeli ve tekrar kullaniimamalidir.
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6.10 TUS KILIDINi ETKINLESTIRIN / DEVRE DISI BIRAKIN
Tus kilidi, stimlUlasyonun yanhslikla kesintiye ugramasini veya
stimilasyon sirasinda ayarlarin degistiriimesini énler.

Cihaz 20 saniye kullaniimazsa tus kilidi otomatik olarak etkinlestirilir.

Tus kilidi, tus kilidi digmesine basilarak etkinlestirilebilir veya devre
disi birakilabilir. Devre digi birakmak icin digmeye 1 saniyeden daha
uzun sure basiimahdir.

6.11 STIMULASYONU DURDURUN
Gereksinimler

« Stimulasyon c¢alisiyor olmali.
e Tus kilidini devre digi birakmaniz gerekebilir (bkz. Bélim 6.10).

Yontem

Durdur diigmesine basin.Stimulasyon duracaktir.

6.12 CIHAZI KAPATIN

Cihazi dilediginiz zaman ON / OFF digmesinden tamamen
kapatabilirsiniz.

. ONEMLI:

Kulak elektrodu stimulatérden ayrildiginda, stimilasyon otomatik
olarak duracaktir.
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6.13 STIMULASYON GECMISI

Stimilasyon gegmisi, son birka¢g gliin ve ay icinde gerceklestirilen
stimulasyon seanslarini gosterir ve 6nceden ayarlanmis stimulasyon
suresine gore ylizde olarak kaydedilir. Gece yarisindan 6nce baslayan
ve Otesine gecen uyarilma seanslari, bir énceki giiniin gegmisinde tam
olarak sayilir.

Stimllasyon geg¢misini  goruntilemek i¢in  cep telefonunuzun
uygulamasina ihtiyaciniz bulunmaktadir.

6. tVNS® E NASIL KULLANILIR Sayfa 28



7. TASIMA VE SAKLAMA

7.1 KULLANIM SIRASINDA NEREYE KOYMALI
tVNS® E'yi kullanim sirasinda rahatga tasimak icin birgok segeneginiz
vardir.

tVNS®E'yi gun icinde dikkatle muhafaza ederek kullanmak istiyorsaniz,

elektrot kablosunun uzunlugu, kabloyu giysinizin altindan gecirmenize
ve cihazi pantolon veya goégus cebinde tagimaniza olanak tanir.

Cihazi pantolon ceplerinize vb. takarken, stimulator ile kulak elektrodu
arasindaki fis baglantisinin gevsemediginden ve tus kilidinin
etkinlegtirildiginden emin olun.

Kulak elektroduna ek destek saglamak igin, cihaz kutusunda yer alan
kablo Klipsini kullanarak kabloyu giysinize takabilirsiniz (bkz. Bolum
7.1.1).

Alternatif olarak, stimilatori bir kemere veya ¢antaya takmak igin cihaz
kutusunda cihaz klipsini kullanabilirsiniz (bkz. Bélim 7.1.2).

7.1.1 KABLO KLIPSINi TAKIN

1. On kisim agilincaya kadar kablo klipsini birlikte bastirin.

2. Kiyafetinizden kablo klipsinin 6ntine bir par¢ca kumas yerlestirin.

3. Kablo klipsini serbest birakin. Kablo Klipsi artik giysinize
yapismis olacaktir.

7.1.2 CIHAZ KLIPSININ KULLANILMASI
Cihaz Klipsi, cihaza elektrot konektori yukar veya asagdi bakacak
sekilde iki yonde takilabilir.

Size uygun klip konumunu secin ve klibi duyulabilir sekilde yerine
oturtun. Klipsin diizgtin sekilde yerinde olup olmadigini kontrol edin.

Stimllatéri  kemerinize veya c¢antaniza takin. Cihazin kazara

dismeyeceginden emin olun.
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7.2 CIHAZIN SARJ EDILMESI

tVNSE® E yerlesik bir lityum polimer pil ile galisir. Bu pil gerektiginde sarj
edilmelidir.

Sarj edilebilir pilin mevcut sarj durumu pil gostergesinde gosterilir (bkz.
Bolim 4.1).

! ONEMLI:
Cihazi sarj etmeden 6nce kulak elektrodunu cihazdan gikarmaniz gerekir.
Pili sarj etmek icin yalnizca birlikte verilen sarj cihazini kullanin.

Yoéntem

1. Sarj cihazini cihaza baglayin (b6lim 4.1'deki resme bakin).

2. Sarj cihazini bir elektrik prizine takin.

3. Sarj islemi pil gostergesinin yanip sénmesiyle belirtilir. Tim LED'ler
sari yandiginda pil tamamen sarj olmustur.

4. Sarj kablosunu cihazdan ¢ikarin..
7.3 ZAMANIN AYARLANMASI

Yontem

Cihazin dahili bir saati vardir..

Cihazi uygulama olmadan kullanirsaniz, saati dogru ayarlamak gerekli
degildir.

Cihazi uygulama ile kullanirsaniz, cihaz akill telefonunuza Bluetooth ile
baglanir baglanmaz dahili saat otomatik olarak senkronize edilir.
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7.4 KULAK ELEKTRODUNUN KULLANIMININ BIRAKILMASI
GEREKEN DURUMLAR
UYARI: Asagidaki durumlarda elektrodu kullanmay: birakin:

e  Ana cihaza takili kabloda hasar belirtileri goriliyorsa (kablo
Uzerinde agik noktalar, kirilgan kablo(lar) / yalitim)

. Elektrotlar ¢ok fazla isiniyorsa (olasi kablo arizasi)

. Elektrotlar kirlimis ve/veya kulak kancasina yalnizca kismen
takilmigsa,

. Kulak kancasi kirilgan ise ve/veya yalnizca kablo tarafindan
yerinde tutulabiliyorsa,

e  Stimulatorle olan baglanti kopmus veya dengesiz hale
gelmis ise (¢iplak parmaklarla hareket ettirilebilir),

. Elektrod tzerinde asinma belirtileri gorliyorsaniz,

e  Bu durumlardan biri veya birkagci meydana gelirse kulak
elektrodunu kullanmayi birakin ve miusteri hizmetleriyle
iletisime gegin.

8. TEKNIK BILGILER
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8.1 TEKNIK OZELLIKLER VE URUN

BILGILERI

Parametreler Ozellikler

Cihazin Olgiileri

Agirhk

Gii¢ Kaynagi

Gug Tuketimi
Operasyon Suresi
Bekleme Suresi
Sarj suresi koruma

Sinifi

Calisma Kosullan

Saklama ve tagima
kosullari

100 mm (L) x 60 mm (W) x 20 mm (H)
1159

Dahili, kalici olarak takilan 4,2 V Li-Polimer
pil, sarj edilebilir

<500 mA DC

> 2 gin

>3ay

< 3 saat

IP22; Dikeyden 15 ° 'den daha az su

spreyine karsi koruma (yalnizca elektrot figi
takili oldugunda gegerlidir)

Sicaklik arahgi: +5°C to +40°C,
Nem: 15 - 93 %,
yogunlasmayan, 700 - 1060 hPa

Sicaklik aralidi: -10°C to +50°C,
Nem: 0 - 93 %,
yogunlasmayan, 700 - 1060 hPa
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Parametreler Ozellikler

Kulak Elektrodu icerik:
Titanyum/Titanyum-Iridyum
Termoplastik elastormerler(TPE)

Perfloroetilen Propilen (FEP )
Politiretan elastomerler

(PUR)
Sarj Cihazi Mikro USB konnektérlii Sarj cihazi
Cihaz Sinifi 2017/745 sayili regiilasyona (EU-MDR)

gore sinif lla

( E 0123
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8.2 UYARI PARAMETRELERI
Kulak kepgesi Uzerindeki vagus sinirinin transkutantz stimulasyonu
icin uyarim agagidaki 6zelliklerle tanimlanir:

Dalga formu: Bifazik
Uyari siresi: 28 saniye aglk, 32 saniye
kapal Uyari frekansi: 25 Hz

Cihaz, cilt direncine bakilmaksizin hastanin istedigi akim gicund,
dogru akim bileseni olmadan maksimum 18 kOhm deg@erine kadar
saglar. Elektrotlardaki maksimum darbe voltaji 90 V'a kadar ¢ikabilir.

11 ik

-
25 Hz-impulse

) )
28sec ' 32sec '

Cihaz, elektrotun iyi temas edip etmedigini belirlemek igin hastanin
empedansini sirekli olarak izler. Bu amagla, herhangi bir stimtlasyon
aktif oimadiginda 0,1 mA gibi ¢ok kiigik bir akima ve 1 Hz hizina sahip
darbeler yayinlanir.

8.3 AKSESUARLAR

tVNS® E yalnizca tVNS Technologies GmbH'nin asagidaki orijinal
aksesuarlariyla kullanilabilir: tVNS® E i¢in sarj cihazi (teslimat
kapsamina dahildir).

8.4 SARF MALZEMELERI

tVNS® E, asagidaki elektrot kremi ile

kullanilabilir:

tVNS® Elektrot Kremi, Spes Medica s.r.l.
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8.5 URUN ETIKETLERI

tVNS TECHNOLOGIES
tVNS®E
::]i; (01) 4260676710115
[SN](21) SN400001 A T. ﬁ

: o] 2021
’R

Input: DC 5V - 0,5A

e CE. FE

u be-on-market GmbH, Lilienstrasse 33

D-91244 Reichenschwand
Made in Germany

tVNS TECHNOLOGIES
tVNS® Ear Electrode
i (01) 4260676710023

(21)SN100001
2] 202 C € I:E

he-on-market GmbH, Lilienstrasse 33 E
|

D-91244 Reichenschwand
Made in Germany

. tVNS TECHNOLOGIES
VNS Electrode Pads

. (01) 4260676710085
(10) 4411200812 C

= el
2020 ® ==
be-on-market GmbH, Lilienstrasse 33 .,
“ D-81244 Reichenschwand Made in Germany
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Birlikte gelen belgelere

dikkat edin!

.Uriinii kullanmadan
@ once kullanim

talimatlarini
okumalisiniz.

u Uretici Firma
D’j\-_l Kullanim talimatlarini
izleyin!

7/745 sayili regulasyon
C € (MDR) ile uyumludur.

i Uriintin tretim tarihi.

Bu Urlin evsel atiklarla
birlikte atilmamalidir;
elektrikli ve elektronik
mmmm Cihazlar icin bir toplama
noktasina goétirdlmelidir.

Tibbi Cihaz

Temas ve yabanci cisim
korumasi ve suya karsi
koruma i¢in muhafazanin

IP22 koruma sinifi ve koruma
derecesi (yalnizca elektrot
fisi takili oldugunda
gecerlidir).

Cihazin seri numarasi
Q Ug yasin altindaki gocuklar igin
Q; uygun degildir.

e Isidan ve dogrudan giines

—=eZ
/‘I\\. 1sigindan koruyunuz.

‘
A

Kuru bir yerde saklayin.

>

BF tipi uygulamali parga.
= | Kacak akim guvenilir ise Grln
R elektrik carpmasina karsi
koruma saglar.
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9. BAKIM

9.1 TEMIZLIK
tVNS® E'yi ve kulak elektrodunu dikkatlice temizleyin. Piyasada satilan %70
izopropil alkol iceren alkolli mendilleri kullanin. Asindirici kimyasallar veya

asindirici sert yuzeyli bezleri kullanmayin.

Elektrotun tzerinde iletkenlik kremi kullandiysaniz, krem kalintilarini gidermek
icin her kullanimdan sonra elektrotlari nemli bir yumusak bezle temizlediginizden

emin olun.

Temizlenmemis olmasi ihtimaline karsi her kullanimdan 6nce elektrotlarda

kalinti olup olmadigini mutlaka kontrol edin.

1 ONEMLI:
Cihazi veya elektrotlari suya veya diger sivilara batirmayin. Her
kullanimdan 6nce kulak elektrodunu ve kulak kepgesini temizleyin.

Piyasada bulunan % 70 izopropil alkol igeren alkolli mendiller kullanin.

9.2 BAKIM

Cihaz bakim gerektirmez.

Aksesuarlar dahil tVNS® E'nin kullanim 6mri en az 2 yildir. Litfen sarf
malzemelerinin son kullanma tarihlerine dikkat edin.
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10. IMHA HAKKINDA BILGI

Bu Uriin evsel atiklarla birlikte atilmamalidir; elektrikli ve elektronik
cihazlar icin bir toplama noktasina géturtlmelidir.
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11. SORUN GIiDERME

Hata CliE Cozum
Sebep
Cihaz Pil bos. Cihazi Sarj edin (Bknz 7.2)
aciimiyor
Cihaz anzali. Cihazi kullanmay! birakin ve
musteri hizmetleriyle iletisime
gecin.
Kulak sembolii Elektrotlar Elektrotlari tekrar nemlendirin
bir hata cok kuru. (bkz. BOIUm 6.9.1).
gOsteriyor
(kirmizi 151k)
Cihaz yanit Tus kilidi etkin. Tus kilidini devre disi birakin
vermiyor.
(bkz. Bolim 6.10).
Cihaz arizali. Cihazi kullanmay! birakin ve
musteri hizmetleriyle iletisime
gegin.
Stimulasyon Digme arizali. Cihazi kullanmay! birakin ve
gucu musteri hizmetleriyle iletisime
degismiyor. gecin

Cihaz
“KAPALI"
fazdadir.

Cihaz tekrar “ACIK fazina”
gecene kadar bekleyin.
Stimilasyon glicuni ayarlamak
artik mimkan.

11. SORUN GIDERME
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Olasi

Hata Sebep Cozim
Stimilasyon Yeterli bir sire  Stimulasyon gegmisini yalnizca bir
gecmisi boyunca glin boyunca stimile ettikten sonra
yok. uyarmadiniz. gorebilirsiniz.
Cihaz sarj Sarj cihazi Kulak elektrodunun figini ¢ikarin ve
olmuyor. baglanamiyor. sarj kablosunu takin.
Yanls fis. Sarj kablosunun dogru fiste olup
olmadigini kontrol edin. (bkz. bélim 4.1)
Yanlhs sarj Uretici tarafindan saglanan
cihazi. sarj cihazini kullanin.
Sarj cihazi Musteri hizmetleriyle
arnizali. iletisime gegin.
Cihaz arizali. Cihazi kullanmayi birakin
ve musteri hizmetleriyle
iletisime gegin.
Kulak elektrodu Elektrot tam Elektrotun uyumunu
hassasiyete oturmuyor. ayarlayin (bkz. Bolum 5.1).

neden oluyor.
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Olasi

Hata Sebep C6zim
Stimilasyon Elektrot tam Elektrotun oturumunu
mimkan oturmuyor. ayarlayin (bkz. Bélim
degil 5.1).
Elektrot
cihaza takili Elektrotun cihaza diizgiin
degil. sekilde takilip takilmadigini
kontrol edin (bkz. Bolim
6.3).
Stimulasyonu
Sarj cihazi etkinlestirmek igin sarj
bagl. kablosu ¢ikariimali ve
elektrot baglanmalidir.
) Cihazi kullanmay
Cihaz anzal. birakin ve musteri
hizmetleriyle iletisime
gecin.
Baglant Gostergesi Cihaz arizali Cihazi kullanmayi sona erdirin
Hata  gosteriyor. ve musteri hizmetleri ile
(Kirmizi Igik) iletisime gegin.
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Ariza ve teknik sorulariniz olmasi durumunda asagidaki adreste yer alan
Musteri Hizmetleri ile irtibata gegin.

Nervovita Medikal Teknolojiler ve Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
FSM Mabh., Siir Sok., No:10 Relux Plaza D:58

34771, Umraniye

Istanbul

Turkiye

Telefon : 850 241 93 15
Email : info@nervovita.com

WWWw.nervovita.com

1 ONEMLI:
Uriiniin kullanimiyla ilgili ciddi olaylar olmasi durumunda, (retici
be-on-market GmbH, Lilienstr. 33, D-91244 Reichenschwand
ve sorumlu makami bilgilendirmeniz gerekmektedir.
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12. ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Tibbi elektrikli cihazlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC) agisindan
Ozel 6nlemlere tabidir. Ekli belgelerde bulunan EMC bilgilerine uygun
olarak kurulmali ve kullaniimalidir.

Cihaz, evde saglik bakimi alanlarinda ve tibbi tesislerde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Konut amach kullanilan ve bir kamu tedarik agina
bagl olan konut alanlarinda ve binalarda galismasi igin test edilmistir.
Uyarilar:

! UYARIL:

Yanlis calismaya neden olabileceginden, bu cihazin diger cihazlarin
yaninda veya diger cihazlarla Ust tste olarak kullaniimasindan kaginil-
malidir. Yukarida agiklanan sekilde kullaniimasi gerekiyorsa, bu cihaz

ve diger cihazlarin dizglin ¢alistigindan emin olmak igin
gozlemlenmelidir.

!  UYARIL:
Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi
cevresel cihazlar dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak
Gzere tVNS® E' nin herhangi bir kismina 30 cm'den daha yakin kullanil-
mamalidir. Aksi takdirde, bu cihazin performansi olumsuz etkilenebilir.
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! UYARI:

Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtiimeyen veya saglanmayan
aksesuarlarin, donusturuculerin ve kablolarin kullaniimasi, bu cihazin
elektro- manyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik
bagisikliginin azalmasina ve hatali calismaya neden olabilir.

1 NOT:

Elektromanyetik uyumluluk, IEC 60601-2-10'a gore test kurulumu ile
IEC 60601-1-2'deki bilgilere uygun olarak test edilmistir. Beklenen
hizmet 6mru boyunca teknik sartnamelere uyum ve giivenlik igin
ozel dnlemlere gerek yoktur. Stimilasyon frekansi ve maks. akim
seviyeleri elektromanyetik alanlardan etkilenmez.
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Elektromanyetik emisyonlar
tVNS® E, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tGzere
tasarlanmistir. Musteri veya kullanici bdyle bir ortamda kullaniimasini

saglamalidir.
Emisyon Uygunluk Elektromanyetik
Olcumleri Seviyesi Ortam Kurallan
CISPR11'e gore Grup1 tVNS®E RF enerjisini yalnizca dahili
RF emisyonlari B Sinifi islevi igin kullanir. Bu nedenle, RF

emisyonlari ¢ok distktir ve yakindaki
elektronik cihazlarin rahatsiz edilmesi
olasi degildir.

Uygulanmaz tVNS® E, konut alanlari ve konut
amagli kullanilan binalara da
hizmet veren bir kamu tedarik agina
dogrudanbagh olanlar dahil olmak
lizere tum tesislerde kullaniimak lizere
tasarlanmistir.

IEC 610000-3-2'ye
gore harmonik
emisyonu

Elektromanyetik dayaniklk
tVNS® E, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere

tasarlanmistir. Musteri veya kullanici bdyle bir ortamda kullaniimasini

saglamalidir.
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Dayaniklik
testleri

IEC 60601-
Test Seviyeleri

Uyumluluk
seviyeleri

Elektrostatik Desarj (ESD)
IEC 61000-4-2 'a gore

+2kV,+4KkV, £6kV, +8kV
Temas desariji
+2KkV,+4KkV, £8kV, +15 kv

+2kV,£4kV, £6kV, 8 kV
Temas desarjl
+2kV,£4kV, £8KkV, +15kV

Hava desarj Hava desarji
IEC 61000-4-3 uyarinca 10 VIm 10 Vim
yayilan HF paraziti 80 MHz 'den 2.7 GHz'e
|IEC 61000-4-4 uyarinca hizl
elektriksel t2kv t2kv
patlamalar/parazitler 100 kHz Ani artis frekansi 100 kHz Ani artis frekansi

(Hasta kablolari harig)

IEC 61000-4-5 uyarinca
gerilim dalgalanmalari

+ 0.5 kV, =1 kV hattan hata
+0.5kV, £1kV, +2kv
hattan topraga

+0.5kV, £ 1 kV hattan hata
+0.5kV, £1kV, +2kv
hattan topraga

|IEC 61000-4-6 uyarinca
yliksek frekans alanlarinda
endiiklenmis iletilen parazitler

3V
0.15 MHz den 80 MHz'e
6V, 0.15 MHz ve 80 MHz
araligindaki ISM- ve amator
radyo kanallarinda
80 % AM de 1 kHz

3V
0.15 MHz den 80 MHz'e
6V, 0.15 MHz ve 80 MHz
araligindaki ISM- ve amator
radyo kanallarinda
80 % AM de 1 kHz

IEC 61000-4-8 boyunca
tedarik frekansinda manyetik
alan

30 Alm

30 A/m
50 Hz/60 Hz

IEC 61000-4-11
boyunca voltaj disUsleri, kisa
donem kesilmeler ve voltaj
oynamalari

0% UT; 0.5 dongti
0°,45°,90°, 135° de,
180°, 225°, 270° ve 315°
0% UT; 1 dongl
70 % UT; 25/30 dongul
de tek paz 0°
0% UT; 250/300 dongu

0 % UT; 0.5 dongui
0°,45°,90°, 135° de,
180°, 225°, 270° ve 315°
0% UT; 1 dongl
70 % UT; 25/30 dongu
de tek paz 0°
0 % UT; 250/300 déngii
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Mobil RF Komiinikasyon Ekipmani
Test Frekans N Dayaniklil
frekans! band Radyo Modiilasyon® Max. Glg Mesafe K testi
)
(Mhz) (MHz) @ servisi (m) (V7 m)
a)
380 d TETRA | Dame
385 ?n modiilasyon 18 03 27
3902 400 ul18Hz"»
GMRS EM ©
450 430 den 460 £5kHz 2 03 28
470 'a sapma
FRS460 1 kHz sine
810 GSM
800/900
TETRA
870 800 den 800 Darbe ) 03 28
iDEN 820 | modiilasyon g
960 ‘a !
CDMA ul8Hz?
850
930 LTEBand5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Darbe
1700 den GSM 1900 ° 2 03 28
1845 1900 'a DECT modiilasyon -
LTEBand | u18Hz"
1,3,4,25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN
2400 2570 82/2-/11 Darbe 2 03 28
: gn modilasyon
a RFID 2450 yo
LTEBand 7| Y217Hz"
5240
WLAN Darbe
5500 51,00 5800 802.11 modilasyon 2 03 28
5785 @ an u217Hz »
a) Bazi radyo hizmetleri icin, tabloya yalnizca yukari baglanti frekanslar dahil edilmistir.
b) RF taslyici,% 50 gorev dongustne sahip bir kare dalga sinyali ile moduile edilmelidir.
c) Frekans modiilasyonuna (FM) bir alternatif olarak, ger¢ek modiilasyon olmasa bile en kétti
durumu temsil edeceginden, 18 Hz ile% 50 gorev dongistine sahip bir darbe modilasyonu
kullanilabilir.
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