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1 Giris

Aurical® HIT, isitme Cihazi Testi ve Kupler Bazli Fitting igin tasarlanmstir.

Aurical® HIT, USB yoluyla Otosuite yaziliminin ylkli oldugu bir bilgisayara baglanir.
e Otosuite HIT Module ile, ANSI veya IEC test protokollerine gore klasik isitme
cihazi testleri yapabilir ve her tipten isitme cihazinin durumunu tutarh bir

sekilde tespit edebilirsiniz.

e Otosuite PMM Modiillyle, hasta olmadan isitme cihazlarinin 6n programlama
ve fitting islemleri igin, bir kupler iginde Prop Mikrofon Olgiimleri
gerceklestirebilirsiniz.

1.1 Kullanim amaci

Kullanicilar: odyologlar, isitme cihazi dagiticilari ve diger saglik uzmanlari.

Kullanim: Aurical® HIT; odyologlar, isitme cihazi dagiticilar ve diger saglik uzmanlari tarafindan programlanabilen isitme
cihazlarinda test igin kullanilmak amaciyla gelistirilmistir.

Kullanici Popiilasyonu: 1082'yi kullanmak igin bir kontrendikasyon yoktur. 1082, hastayi dahil etmeden objektif isitme

cihazi dogrulama testi igin tasarlanmistir.

Kullanici Ortami: 1082, profesyonel bir saglik tesisi ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmustir.

Gerekli nitelikler
Kullanicinin isitme cihazi testlerinden alinan sonuglari isitme cihaz Greticisinin sundugu teknik 6zelliklerle karsilastirma ve
isitme cihazinin tipik arizalarini tespit etme konusunda temel bilgi sahibi oldugu varsayilir.

1.2 Tipografik kurallar

ikaz, Dikkat ve Notlarin kullanimi
Cihazin veya donanimin giivenligine ve dogru kullanimiyla ilgili bilgilere dikkatinizi gekmek igin kilavuzda asagidaki tedbir
amagli ifadeler kullaniimaktadir:

Aikaz * Kullanici veya hasta agisindan éliim ya da ciddi yaralanma riski oldugunu gésterir.

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

Not « Ozel dikkat sarf etmeniz gerektigini belirtir.
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2 Ambalajin agilmasi

3.1

4

Ambalajin a¢iimasi

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

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

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

Kurulum

e Aurical® HIT'i tamamen sabit bir yuzeye yerlestirin.

e Ortam glrltistini ortadan kaldirmak igin, sistemi orta derecede sessiz bir odaya yerlestirin.

PC'ye baglanma

1. Otosuite'in PC'ye kurun. Bkz. Otosuite Kurulum Kilavuzu.

2. Aurical® HIT'in altindaki USB yuvasindan gelen USB kablosunu, PC'deki USB yuvasina takin.Aurical® HIT , PC'den gelen
gl ile calisir.

Aurical® HIT'te Otosuite otomatik olarak segilir.

Test bolmesi

Aurical® HIT'in kullanimi ve isitme cihazlarinin konumlandiriimasi islemleri isitme cihazlarinin test edilmesi » 8
boliminde agiklanmaktadir.

Aurical HIT



4 Test bolmesi

A. Kupler duzenegi » 6
B. Yikselme tabakasi P> 8
C. Kablo yuvasi » 8

Aurical® HIT tutma kolu » 8

(yalnizca bazi modeller)

4.1

Kupler diizenegi su pargalardan olusur:
A. Kupler adaptori

B. Kupler boslugu

C. Kupler mikrofonu

Aurical HIT



4 Test b6lmesi

Kupler adaptori
Aksesuar Kutusunda, farkli tipte isitme cihazlarinin kolayca konumlandiriimasi igin gesitli adaptérler bulunur.

Kupler boslugu
Test bolmesindeki testler sirasinda, isitme cihazi ANSI standardina uygun olarak tretilmis bir 2 cc'lik kupler bosluguna
baglanir. Alternatif olarak bir kulak simulatéra kullanabilirsiniz.

Kulak simlatorii ANSI veya IEC uyumlu degildir ve RECD 6lgumleri igin onerilmez.
2cc kupler ile kulak similatéri arasinda gegis yapmak igin arag cubugundaki Kupler Tirii (Coupler

¥ -
m '!; : Type) simgelerini kullanabilirsiniz. Segilen kupler tiri daha sonra referans olmasi igin 6lglimlerle
birlikte kaydedilir.

Kupler mikrofonu
Kupler mikrofonu, kupler bosluguna takilmasi gereken kupler alt pargasinda yer alir.

Kupler mikrofonunu dogrudan Aurical® HIT iginde veya Aksesuar Kutusunda kullanabilirsiniz.

Aurical® HIT

A. Kulak Arkasi testi - Algak kupler konumu

B. ITE, RIE, ince hortumlu test - Yiksek kupler konumu

Aksesuar Kutusu
Aksesuar Kutusundan gelen mini jak kablosunu Aurical® HIT'in altindaki mini jak yuvasina baglayin ve kupler mikrofonunu
Aksesuar Kutusundaki mikrofon yuvasina takin.

A. Kablosuz isitme cihaz testi

Aurical HIT 7



5 isitme cihazlarinin test edilmesi

4.2

4.3

4.4

Kablo yuvasi

isitme cihazinin programlama kablosunu, kablo yuvasinin etrafina bir kez
sarin. Bu islem, test igin kapagl kapattiginizda isitme cihazinin yerinden
cekilip gikarilmasini onler.

Yiikselme tabakasi

Kablosuz vericilerin ve viicuda takilan isitme cihazlarinin, mikrofon veya
mikrofonlarin hoparlore gore yaklagik olarak ortalandigi bir seviyeye
konumlandiriimasini kolaylagtirmak icin yiikselme tabakasini kullanin.

Aurical® HIT tutma kolu

Bu sadece, bir tasima kolu olan modeller igin gegerlidir.

Kol Aurical® HIT'i tasimak igin tasarlanmistir.

Sof=ifoul

ADikkat e Aurical® HIT'i kolundan tasirsaniz, kapagi desteklemek igin diger elinizi kullanmayin, ¢linkii bu kapagin
agiimasina ve parmaklarinizi sikistirmasina neden olabilir.

isitme cihazlarinin test edilmesi

isitme cihazinin test edilmesi icin su temel gdrevler gerekir:

Aurical HIT



5 isitme cihazlarinin test edilmesi

5.1

1. Referans mikrofonun kalibrasyonu
Natus, referans mikrofonun giinliik veya haftalik olarak kalibre edilmesini 6nerir. Araligi, amaglariniza uygun olarak ayarlayin.
Bkz. Referans mikrofonun kalibrasyonu » 9.

2. isitme cihazinin konumlandiriimasi
Genel talimatlar su bolimlerde agiklanmaktadir
e Klasik Kulak Arkasi isitme cihazlari » 12

e ince hortumlu isitme cihazlar » 13

e |TE isitme cihazlari > 14

3. Test

isitme cihazini dogru sekilde konumlandirdiginizda, Otosuite HIT modiilini kullanarak, Standart testin yapilmasi » 15
bélimiinde agiklandigi gibi test edebilirsiniz veya Aurical® FreeFit ve Prop Mikrofon Ol¢iimleri dokiimantasyonunda
actklandigi gibi kupler bazli fitting yapabilirsiniz.

Referans mikrofonun kalibrasyonu

1. Otosuite 'i baslatin ve HIT (HIT) panelinde Gezinme (Navigation)
modullini segin.

2. Mikrofonlari test bélmesinin ortasina konumlandirin.

Aurical HIT



5 isitme cihazlarinin test edilmesi

5.2

5.3

3. Referans mikrofonu (1) yukaridan tam asagi doniik ve kupler 6l¢lim
mikrofonundan (3) 1-2 milimetre yukarida ortalanmis olarak
konumlandirin.

4. Kalibrasyon sirasinda, mikrofonlar Z ekseni boyunca ana hoparlére
(2) tam olarak ayni uzaklikta olmalidir. Bunu, kalibrasyon igin
referans mikrofonun konumunu ayarlarken test bélmesine yandan
bakarak saglayabilirsiniz.

5. Kapag kapatin.

6. Araglar (Tools)> Aurical® HIT Kalibrasyon (Aurical® HIT Calibration)
> Referans Mikrofon (Reference Microphone) segimini yapin.

7. Ekrandaki talimatlari izleyin.

Isitme cihazinin test icin konumlandirilmasi

isitme cihazini test amaciyla test bélmesine konumlandirma yéntemi, test etmek istediginiz isitme cihazina veya aygitina
baghdir.

Form faktoriine (isitme cihazinin tipi) bakilmaksizin akilda bulundurulmasi gereken iki 6nemli konu sunlardir:
e Direksiyonel mikrofonlarin hoparlor ekseni boyunca hizalanmasi.

e Referans mikrofonun, isitme cihazinin 6n mikrofonuna temas etmeden miimkin oldugunca yakina konumlandiriimasi.

isitme cihazini asagidaki ayri testler arasinda yeniden konumlandirmadan, isitme cihazini tiim standart isitme cihazi
testlerini yapmak lzere konumlandirabilirsiniz:
e akustik dlguimler,

e indlktif telecoil 6lguimleri,

e direksiyonel mikrofon testi.

Referans mikrofonun konumlandiriimasi
—  Genel bir kural olarak, referans mikrofonu isitme cihazinin 6n mikrofonuna temas ettirmeden mimkiin oldugu
kadar yakina konumlandirin.

izin verilen maksimum uzakliklar:

Dikey yonde (Y ekseni) 8 mm (yukarida)
Yanlara dogru (X ekseni) +12 mm
Arkadan 6ne (Z ekseni) +3 mm

Pil simulatorinin kullanimi

1. Pil simulatoriini segin ve isitme cihazina yerlestirin.

10
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5 isitme cihazlarinin test edilmesi

Aurical® HIT ile birlikte, isitme cihazina giig saglayan adet renk kodlu pil simUlatériinden olusan bir set verilir. Bunlar
ayrica gl tiuketimini 6lgmek icin proplar olarak da kullanilir.

Renk kodu Size (Boyut) IEC ANSI

Kirmizi 5 PR63 7012z2D
Sari 10 PR70 7005z2D
Kahverengi 312 PR41 7002ZD
Turuncu 13 PR48 7000zD
Mavi 675 PR44 7003z2D

2. Pil similatorinin mini jak baglayicisini test bolmesindeki pil
similatord yuvasina takin.

Aurical® HIT pil similatériinii otomatik olarak algilar.

Ikaz e Pil simiilatériini bagladiginizda, sistemde kisa devre
olusturma olasiligindan dolayi, diger metal pargalara temas
etmediginden emin olun.

5.4 Kupler adaptorleri
Kupler ile kullanima uygun adaptorler kupler bosluguna tutturulur.

e HA-2 (Kulak Arkasi)
Klasik Kulak Arkasi isitme cihazlari B> 12

e HA-1 (ITE, RIE, ince hortum) PV

ince hortumlu isitme cihazlari » 13 ve ITE isitme cihazlari B> 14 v

isitme cihazini adaptériin Ustiine sabitlemek igin, adaptérii kupler boglugundan ayirin ve isitme cihazini test bélmesinin
disinda adaptore takin.

A
b
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5 isitme cihazlarinin test edilmesi

5.5 Klasik Kulak Arkasi isitme cihazlari

Bu prosediir, klasik kulak kaliplarina sahip tiim standart Kulak Arkasi isitme cihaz tipleri igin gegerlidir.

HA-2 adaptériiniin ve Kulak Arkasi adapt6r hortumunun kullanimi

12 Aurical HIT



5 isitme cihazlarinin test edilmesi

5.6 ince hortumlu isitme cihazlar

Bu prosediir tipi, Kulak i¢i Alici (RIE)/Kanal igi Hoparlér (RIC) ve énceden biikiilmiis hortumlara sahip cihazlar dahil, tiim ince
hortumlu isitme cihaz tipleri igin gecerlidir.

HA-1 ITE adaptoriiniin kullanimi

Alici telin Gzerinde bir miktar akustik macun koyarsaniz, bu durum rezonans frekansini kaydirir. Bu da telin titresmesini ve
test sirasinda yanki olusturmasini engeller.

Aurical HIT 13



5 isitme cihazlarinin test edilmesi

5.7

5.8

5.9

ITE isitme cihazlan

Bu prosediir, ITE (Kulak ici), ITC (Kanal igi), CIC (Tamamen Kanal i¢i) dahil olmak {izere tiim kisisel isitme cihaz tipleri igin
gecerlidir.

HA-1 ITE adaptériiniin kullanimi

Telecoil testi

1. lsitme cihazini Aurical® HITKlasik Kulak Arkasi isitme cihazlari » 12ince hortumlu isitme cihazlari B 13ITE isitme
cihazlari P> 14 i¢ine konumlandirin.
Telecoil testi sirasinda Aurical® HIT isitme cihazinin yonelimini otomatik olarak tespit eder.

2. lsitme cihazinda telecoil modunu etkinlestirin.

3. Kapagl kapatin ve testi baslatin.

Kablosuz vericili isitme cihazlari (6r. FM)

Kablosuz ses iletim 6zelligine sahip isitme cihazlari test edilirken, bazen giris cihazinin (verici) ¢ikis cihazindan (alici)
ayrilmasi gerekir.

e Bunun igin, vericiyi Aurical® HIT igine, aliciyi da Aksesuar Kutusundaki kupler mikrofonuna yerlestirin.
e Aksesuar Kutusunu kurmak igin, bkz. Kupler diizenegi » 6.

Klasik FM testinin ayrintili agiklamasi igin, Aurical® HIT Referans Kilavuzuna bagvurun.

14
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5 isitme cihazlarinin test edilmesi

5.10 Standart testin yapilmasi

Prosediir

1. Parametreleri kontrol edebilmenizigin, isitme cihazina ait fitting yazihmini baglatin.

2. Otosuite'i baglatin ve HIT (HIT) panelinde Gezinme (Navigation) 6gesini segin.

3. Test Secici (Test Selector) 6gesini agin ve ANSI (ANSI) veya IEC (IEC) 6zel testini segin.
4

Otosuite, Noah olmadan kullaniliyorsa, isitme Cihazi (Hearing Instrument) ekraninin sag alt kdsesindeki Standart
Testler (Standard Tests) alanlarini doldurabilirsiniz. Otosuite'i Noah ve isitme cihazina ait fitting yazilimi ile birlikte
kullandiginizda, bu alanlar otomatik olarak doldurulur.

isitme cihazini, test icin hazir olacak sekilde konumlandirin ve agin.
Pil Tiiketimi (Battery Consumption) degerini 6lgmek isterseniz, pil similatériini bagladiginizdan emin olun.
Kapag kapatin.

Gerekirse, yapmak istediginiz testleri eklemek icin Olglimler (Measurements) tablosundaki ok butonlarina tiklayin.

w B N wWw

Bagslat (Start) tablosunun sol st kosesindeki Olglimler (Measurements) butonuna tiklayin.
Bunun Uzerine, segilen test islemleri baglatilir.
10. Ekrandaki talimatlari izlediginizden emin olun.

11. Belirli bir testi yinelemek isterseniz, testin yanindaki Baglat (Start) butonuna tiklayin.

[@ oT0suite - FoR EvaLUATION oNLY: olE
File Edit View Measurement Tools Reports Help
FHa Do - 527 B @ Navigaor [1] convotpanel [ - B
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9| [ ]| == | RTS 60Max Fraquency F2) | - I i =
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6 Bakim ve Kalibrasyon

5.11

Direksiyonel mikrofon testi

isitme cihazi test standartlarinda agiklanan direksiyonellik élgiimleri, Aurical® HIT gibi normal masaiistii test bélmeleriyle
gerceklestirilemez. Bu dlguimler igin blylk yankisiz bdlmeler gerekir. Klgik test bdlmeleri her zaman isitme cihazinin
gercek direksiyonel 6zelligini golgeleyen akustik yansimalar gosterir.

Ancak, Aurical® HIT'te isitme cihazindaki bir direksiyonel mikrofonun fonksiyon testini yapabilirsiniz. Bu testte, sinyal 6nce
isitme cihazinin 6n kismina, ardindan da isitme cihazinin arkasina iletilir. Bu islem, bir direksiyonel test baslattiginizda
otomatik olarak yapilir. Bu test icin kullanilan sinyal 750 Hz ile 5 kHz arasinda bant gegisi filtrelenen ve 70 dB SPL'de iletilen
diiz spektrumlu Genis Bant Guriltiistdir.

Prosediir
1. lisitme cihazinin tipine bagli olarak, isitme cihazini Klasik Kulak Arkasi isitme cihazlari B 12, ince hortumlu isitme

cihazlari P> 13 ve ITE isitme cihazlari P> 14 iginde anlatildig sekilde konumlandirin.

2. Direksiyonellik Adaptasyonu HIT moddliindeki Directionality Adaptation ()Otosuite alaninda, gergek 6lgiim
yapilmadan 6nce sinyal gosteriminin suiresini belirleyebilirsiniz. Bu deger, isitme cihazinin adaptasyon 6zelliklerine
uyum saglar. Adaptif direksiyonellik genellikle, isitme cihazinin direksiyonelligi tam olarak verimli hale gelmeden 6nce
10-15 saniye veya daha fazla stirer.

3. Sekans onay kutusunu isaretleyerek Direksiyonel Test (Directional Test) ile standart test sekansinizi birlestirebilir veya
Baslat (Start) butonuna tiklayarak ayri olarak galistirabilirsiniz.

Sonug

Direksiyonel Test (Directional Test) sonucu, ana hoparlérde gosterilen giriltiyle elde edilen 6lglim ve arka hoparlérde
gosterilen giriltiyle elde edilen lgiim arasindaki farkin 1/3 oktavlik egrisi olarak gosterilir. Olglimler (Measurements)
tablosunda gosterilen sayisal direksiyonellik sonucu, 6l¢ilen frekans araligindaki ortalama 6n/arka farkini ifade eder.

Olgiimler (Measurements) tablosunda ayrica saniye cinsinden kullanilan adaptasyon araligi yer alir.

Bakim ve Kalibrasyon

ikaz  Higbir kosulda Aurical® HIT'i sékmeyin. Tedarikginizle irtibata gegin. Aurical® HIT icerisindeki parcalar
sadece yetkili personel tarafindan kontrol edilmeli ya da servisi yapiimalidir.

Kalibrasyon
Kupler mikrofonunun kalibrasyonu ve yeni referans mikrofonu veya kupler mikrofonunun kalibrasyonu sadece yetkili
personel tarafindan gerceklestirilmelidir.

Bakim

Aurical® HIT, referans mikrofonun kalibrasyonu ve temizligi disinda 6nleyici bir bakim gerektirmez.

Onar
Her turli onarim islemi igin, litfen tedarikginizle irtibata gegin.

16
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7 Diger referanslar

Ikaz « Giivenlik ve garantinin gegersiz olmamasi icin cihazin servisi ve onarimi yalnizca cihazin iireticisi ya da
yetkili merkezlerdeki servis personeli tarafindan gergeklestirilmelidir. Herhangi bir hasar durumunda hasarlarin detayli
tanimini yapin ve tedarikginiz ile irtibata gegin.

A Dikkat « Hasarli cihazi kullanmayin.

6.1 Temizleme

Cihazin sterilizasyonu veya dezenfeksiyonu igin 6zel bir gereklilik yoktur.

Cihazin Temizlenmesi
Cihazin temiz tutuldugundan ve tozsuz oldugundan emin olun:
e Yumusak bir fir¢a kullanarak tozu alin.

e Kabini temizlemek igin, Uzerinde az miktarda yumusak deterjan bulunan yumusak ve hafif nemli bir bez kullanin.

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

Adaptorler

Gerekirse, akustik macun kalintilarini giderin ve adaptéri temizlemek igin alkolli mendil kullanin.

7 Diger referanslar

Daha fazla bilgi igin AuricalFreeFit ve Prob Mikrofonu Olgiimleri Modiil Referans Kilavuzuna bakin (yalnizca ingilizce)

Otosuite'in kurulumuna yonelik talimatlari 68renmek igin Otosuite'lin kurulum aracindaki Yikleme Kilavuzu Otosuite'e
bakiniz.

Detayh bilgi igin Otosuite ve Aurical HIT moddlleri hakkinda detayli referans bilgileri igeren Otosuite online Yardim
bélimine bakin.

8 Teknik ozellikler

Tip tanimi

Aurical® HIT, Natus Medical Denmark ApS 6gesinden tip 1082'dir.
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8 Teknik ozellikler

Akustik uyaran olusturma
Kapali test kutusunda

Frekans cevabi, re. 1 kHz, ana hoparlor
(esitlenmis)

Frekans cevabi, re. 1 kHz, arka hoparlor
(esitlenmis)

Maksimum ¢ikis seviyesi, ana hoparlor

Harmonik bozulma, akustik ton g¢ikisi, ana
hoparlor

Akustik 6lgciimler

Frekans arahgi, kupler mikrofonu
(esitlenmis)

Pil similatori

Voltaj aralig
Coziinurluk, voltaj
Dogruluk, voltaj

Cikis empedans araligi
Cozunurlik, empedans
Dogruluk, empedans
Mevcut 6lgim aralig

Mevcut 6lgiim dogrulugu

Tele coil

Maks. alan kuvveti

USB arabirimi

Tar:
Araylz:
Hiz:

Glig tuketimi:

Boyutlar

Yaklasik, GxDxY

125ila 200 Hz: £ 3,0 dB
200 ila 2000 Hz: + 1,5 dB
2000 ila 5000 Hz: + 2,5 dB
5000 ila 10000 Hz: + 3,0 dB
125 ila 10000 Hz: + 3,0 dB

90 dB SPL (saf ton), 78 dB SPL (konugma)
70 dB SPL'ye kadar %0,5'ten distik, 70-90 dB SPL'de %2,0'dan dustik

125ila200 Hz: + 3 dB
200ila 5000 Hz: + 1 dB
5000 ila 10000 Hz: + 3 dB

Oila2.0Vv
0,02V
+0,05V
3ila 10 ohm
0,1 ohm

* %5
0,5ila40 mA
* %5

31,6 mA/m

USB cihaz portu, tip B
USB 2.0

Yiksek hiz

Maks. 2,5 W

16 x31x28cm (6,3 x12,2x11 ing)
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8 Teknik ozellikler

Agirhk

Agirhk

Tagima ve saklama
Sicaklik:

Hava nem orani:
Calisma ortami

Calisma ortami
Galisma sicaklik aralig

Maksimum bagil nem

Rakim

Isinma stiresi

Standartlar

Aurical® HIT
Glvenlik

Test standartlari

EMC

Aksesuarlar

e Kulak arkasi adaptor hortumu

6,3 kg (13,9 Ib)

-15 eC ila +55 oC (5 °F ila 131 2F)
%10 ila %90, yogusmasiz

ic mekan
15ila352C (59 ila 95 9F)

31 2oC'ye (88 2F) varan sicakliklar igin %80'lik maksimum bagil nem, 40 2C'de
(104 9F) dogrusal olarak %50'ye duser.

Azami 2.000 m (6.562 fit)
< 15 dk

2014/30/EU sayili Elektromanyetik Uyumluluk Direktifine gére CE isaretlidir
IEC 61010-1:2010

ANSI $3.22:2009
IEC 60118-7:2005

IEC 61326-1:2020

e 2 cc kupler ve HA-1 (ITE), HA-2 (BTE) gecmeli adaptorler ve viicuda takilan dahil kupler seti

e Yikselme tabakasi
e  Referans mikrofon
e Kupler mikrofonu
e Aksesuar Kutusu

e Pil Prop Kiti

e Aksesuar Kutusu mikrofon kablosu

e USB kablosu

e Akustik macun

e Kulak simulatori

e Aurical® HIT Referans Kilavuzu

e Aurical® HIT Kullanici Kilavuzu

Aurical HIT
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9 Sembollerin tanimi

9 Sembollerin tanimi

Sembol Standartlar Standart Sembol Baghig Referans Verilen Agiklama
Referansi Standarttaki
Sembol Bashg
c E EMC AVRUPA PARLAMENTOSU | CE isareti (43) "CE uygunluk isareti"
Yoénetmeligi VE KONSEYININ, tiye veya "CE isareti", bir
2014/30/EU tlkelerin elektromanyetik Ureticinin bir cihazin, bu
uyumluluk konusundaki Yoénetmelikte ve diger
mevzuatlarinin gecerli Avrupa Birligi uyum
uyumlastirilmasina iliskin mevzuatinda belirtilen ilgili
26 Subat 2014 tarihli gereksinimlerle uyumlu
2014/30/EU DIREKTIFi oldugunu gdsteren bir
isarettir
M I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
1:2016 edilen tibbi cihaz
Referans no. etiketleri ve bilgileriyle
5.1.1 (ISO birlikte kullanilacak
7000-3082) semboller.
&I 1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Uretim tarihi Tibbi cihazin Gretildigi tarihi
1:2016 edilen tibbi cihaz belirtir.
Referans no. etiketleri ve bilgileriyle
5.1.3. (ISO birlikte kullanilacak

7000-2497) semboller - Bolim 1:
Genel gereklilikler.

g I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Son kullanim tarihi | Tibbi cihazin son kullanim
1:2016 edilen tibbi cihaz tarihini belirtir.
Referans no. etiketleri, etiketleme ve
5.1.4. (ISO bilgileriyle birlikte

7000-2607) kullanilacak semboller -
Bolim 1: Genel

gereklilikler.
LOT 1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tedarik Parti veya Lot kodu | Partinin veya lotun
Referans no. edilen tibbi cihaz tanimlanmasi igin Ureticinin
5.1.5 etiketleri ve bilgileriyle parti kodunu belirtir.

birlikte kullanilacak
semboller.
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9 Sembollerin tanimi

REF

1SO 15223-1
Referans no.
5.1.6

Tibbi cihazlar - Tedarik
edilen tibbi cihaz
etiketleri ve bilgileriyle
birlikte kullanilacak

Katalog numarasi

Medikal cihazin tespit
edilebilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.

semboller.
SN 1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Seri numarasi Medikal cihazin tespit

1:2016 edilen tibbi cihaz edilebilmesi igin Ureticinin
Referans no. etiketleri, etiketleme ve seri numarasini belirtir
5.1.7. (ISO bilgileriyle birlikte
7000-2498) kullanilacak semboller -

Bolim 1: Genel

gereklilikler.
1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Kirilabilir, dikkatli Dikkatli bir sekilde
1:2016 edilen tibbi cihaz taslyin kullaniimadiginda
Referans no. etiketleri, etiketleme ve kirlabilecek veya hasar
5.3.1. (ISO bilgileriyle birlikte gorebilecek bir tibbi cihaz
7000-0621) kullanilacak semboller - belirtir

Bolim 1: Genel

gereklilikler.

e I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Kuru tutun Nemden korunmasi gereken

1:2016 edilen tibbi cihaz bir tibbi cihaz belirtir

etiketleri, etiketleme ve

Yagmurdan uzak

Referans no. tutun ISO 15223 Kuru tutun
5.3.4. (150 bilgileriyle birlikte ISO 7000 Yagmurdan uzak
7000-0626) kullanilacak semboller -

Bolim 1: Genel tutun

gereklilikler.
I1SO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tedarik Sicaklik Tibbi cihazin giivenle maruz
Referans no. edilen tibbi cihaz sinirlamalar kalabilecegi sicaklik sinirlarini
5.3.7(1SO etiketleri ve bilgileriyle belirtir
7000-0632) birlikte kullanilacak

semboller.
I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Nem sinirlamasi Tibbi cihazin giivenle maruz

@ 1:2016 edilen tibbi cihaz kalabilecegi nem araligini
~ Referans no. etiketleri ve bilgileriyle (depolama) belirtir.

5.3.8. (ISO birlikte kullanilacak
7000-2620) semboller.

Aurical HIT
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9 Sembollerin tanimi

Referans no.

etiketleri, etiketleme ve

I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Atmosferik basing Tasima ve saklama igin kabul
@ 1:2016 edilen tibbi cihaz sinirlamasi edilebilir Gst ve alt atmosfer
Referans no. etiketleri ve bilgileriyle basinci sinirlarini belirtmek
5.3.9 (ISO birlikte kullanilacak icin.
7000-2621) semboller - Bolim ISO 15223 Atmosferik basing
1: Genel gereklilikler. sinirlamasi
ISO 7000 Atmosferik Basing
siniri
I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Ambalaj hasarliysa | Ambalajin hasar gérmesi veya
1:2016 edilen tibbi cihaz kullanmayin acilmasi durumunda
Referans no. etiketleri ve bilgileriyle kullanilmamasi gereken bir
5.2.8. (ISO birlikte kullanilacak tibbi cihazi ve kullanicinin ek
7000-2606) semboller. bilgi igin kullanim
talimatlarina basvurmasi
gerektigini belirtir
® I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Tekrar kullanmayin | Tek kullanimlik bir tibbi
1:2016 edilen tibbi cihaz cihaz belirtir

NOT: "Tek kullanimhktir" ve

Tibbi elektrikli ekipman -
Kisim 1: Temel glvenlik
ve temel performans igin
genel gereklilikler.

5.4.2. (1SO bilgileriyle birlikte "sadece bir kez kullanin"
7000- 1051) kullanilacak semboller - anlamina gelen "Yeniden
Bolim 1: Genel kullanmayin" sozii ile es
gereklilikler. anlamhidir.
[::IE] I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Kullanim Kullanicinin kullanim
1:2016 edilen tibbi cihaz talimatlarina bakin | talimatlarina bakmasi
Referans no. etiketleri ve bilgileriyle Operator kilavuzu; gerektigini belirtir
5.4.3. (ISO birlikte kullanilacak kullanim talimatlari
7000-1641) semboller.
ﬁ 1SO 15223-1, Tibbi cihazlar - Tedarik Dikkat: Kullanim Kullanicinin, gesitli
Madde 5.4.4 edilen tibbi cihaz talimatlarindaki nedenlerle medikal cihazin
1SO 60601-1 etiketleri ve bilgileriyle tim uyari ve lizerinde belirtilemeyen
Tablo D.1 birlikte kullanilacak o6nlemleri okuyun uyari ve 6nlemler gibi 6nemli
sembol 10 semboller. bilgiler igin kullanim

talimatlarina bakmasi
gerektigini belirtir.
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9 Sembollerin tanimi

A IEC 60601-1, Tibbi elektrikli ekipman - | Genel uyari isareti Kullanicinin, gesitli
Tablo D.2 Kisim 1: Temel guvenlik nedenlerle medikal cihazin
sembol 2 ve temel performans igin Uzerinde belirtilemeyen
genel gereklilikler. uyari ve dnlemler gibi 6nemli
bilgiler igin kullanim
talimatlarina bakmasi
gerektigini belirtir.
I1SO 15223- Tibbi cihazlar - Tedarik Dogal Kauguk Tibbi cihaz iginde yapi
1:2016 edilen tibbi cihaz Lateksten malzemesi olarak veya bir
Referans no. etiketleri ve bilgileriyle Uretilmemistir tibbi cihazin ambalaji olarak
5.4.5. (ISO birlikte kullanilacak kuru dogal kauguk veya dogal
7000, sembol | semboller. kauguk lateksten tretilmeyen
2025) bir tibbi cihazi belirtir
1SO 7000 Ekipman lzerinde Bu taraf yukari Uygulanmaz

Referans no.
0623

kullanim igin grafik
semboller - kayitli

N

semboller
Direktif Atik Elektrikli ve Kullanim 6mri Atik elektrikli ve elektronik
2012/19/EU Elektronik Ekipman bitiminde imha ekipmanlarin ayrilmamis
(WEEE) talimatlan atikla birlikte atilmamasi, ayri
toplanmasi gerektigini
belirtir.
21 CFR Bolim | Etiketleme-Regeteli Yalnizca regete ile Urindin lisansh bir saglik
Rx only 801.109(b)(1) | cihazlar. uzmanl tarafindan veya onun
talimatiyla satilma izni
oldugunu belirtir.
&55""% UL Listesi Uygulanmaz Uygulanmaz Ulusal Olarak Taninan Test
Laboratuarlari (NRTL
¢(UL)us : (NRTL)
sertifikalari
90EA

Aurical HIT
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9 Sembollerin tanimi

~N INMETRO, InMetro ve UL uygunluk | TIBBI - Brezilya'da Ulusal Metroloji
i Latin Amerika | isareti Asagidakilere Enstitlst, Standartlastirma ve
igin UL ile uygun olarak Endistriyel Kalite isareti ile
birlikte sadece elektrik birlikte INMETRO
garpmasl, yangin ve
mekanik
tehlikelerle ilgili
olarak Genel Tibbi
Ekipman:
ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/
(R)2012
IEC 60601-1-6
CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14
CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1-6
b Cin RoHS 2 Uygulanmaz Uygulanmaz Cin Halk Cumhuriyeti'nde
|e' isaretlemesi satilan elektronik ve
elektrikli Grtinler igin 6
tehlikeli maddenin
kisitlanmasi

imha Talimatlar

Natus, 2012/19/EU Avrupa Birligi WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman) Direktifinin gerekliliklerine uymayi taahhit
eder. Bu tlzlikler, elektrikli ve elektronik atiklarin, WEEE'nin glivenle yeniden kullanilmasini veya geri donlstiiriilmesini
saglamak amaciyla dogru islem ve geri kazanim igin ayri toplanmasi gerektigini belirtir. Bu taahhit dogrultusunda Natus,
baska duzenlemeler yapilmadiysa iade ve geri donusim sorumlulugunu son kullaniciya devredebilir. Bolgenizde
kullanabileceginiz toplama ve geri kazanim sistemlerine dair ayrintilar icin www.natus.com adresinden bizimle iletisime
gegin.

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar (EEE), WEEE dogru muamele gérmediginde insan sagligl ve ¢evre agisindan risk tegkil
edebilecek ve tehlikeli olabilecek materyaller, bilesenler ve maddeler igerir. Bu nedenle WEEE'nin glivenle yeniden
kullanilmasi ve geri donusturilmesini saglama konusunda son kullanicilar da rol oynar. Elektrikli ve elektronik ekipman
kullanicilart WEEE'yi bagka atiklarla birlikte atmamalidir. Kullanicilar, atik elektrikli ve elektronik ekipman bertarafiyla ilgili
olumsuz gevresel etkileri azaltmak ve atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin yeniden kullanimi, geri donlisimi ve geri
kazanimina iliskin firsatlari artirmak amaciyla belediyelerin toplama programlarindan veya lreticilerin/ithalatgilarin iade
zorunlulugundan ya da lisansli atik tagiyicilardan faydalanmalidir.

Uzeri cizili tekerlekli ¢6p kutusuyla isaretlenen ekipmanlar elektrikli ve elektronik ekipmandir. Uzeri cizili tekerlekli ¢c6p
kutusu sembold, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin ayrilmamis atikla birlikte atilmamasi, ayri toplanmasi gerektigini
belirtir.
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10 Uyarilar, ikazlar ve Notlar

10 Uyarilar, ikazlar ve Notlar

10.1 Genel uyarilar

Ikaz ¢ Aurical® HIT cihazini hicbir kosulda demonte etmeyin. Yetkili servis personelinizle iletisime gegin. Sadece
yetkili servis personeli Aurical® HIT igindeki pargalari kontrol etmeli veya bakimini yapmalidir.

ikaz ¢ Cihazin servis ve onarim islemleri, cihazin garantisinden faydalanmak icin sadece ekipman iireticisi veya
yetkili servis uzmanlari tarafindan gergeklestirilmelidir. Hasar olmasi durumunda hasarlarin detayli bir agiklamasini
hazirlayin ve tedarikginiz ile irtibata gegin.

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

Ikaz ¢ Herhangi bir baglanti kurulmadan 6nce cihaz kapatiimalidir. Cihazin gii¢ kaynadi baglantisini kesmek
igin, USB fisini PC'den gekip ¢ikarin veya PC'yi kapatin.

ikaz e Cihazla birlikte kullanilan tiim BT ekipmanlari (bilgisayar veya yazici gibi) ilgili giivenlik standardi IEC
62368-1 veya IEC 60950'ye gére onaylanmalidir.

A ikaz e Sistemin kisa devre yapmasini énlemek igin pil simiilatériiniin diger metal parcalara temas etmediginden
emin olun.

10.2 Genel uyarilar

A Dikkat « Hasarli cihazi kullanmayin.

ADikkat e Cihazin ortam gliriiltisiini en aza indiren bir ortamda kullaniimasi énerilir.
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10 Uyarilar, ikazlar ve Notlar

A Dikkat « Cihazi, Kullanim Amaci béliimiinde belirtilenler disindaki amaglarla kullanmayin.

A Dikkat » Capraz enfeksiyonu énlemek icin, siradaki isitme cihazini test etmeden énce yeni akustik macun kullanin.

A Dikkat » Tek kullanimlik tibbi cihazlari ve aksesuarlari yerel diizenlemelere gére atin.

Dikkat o Uretici tarafindan acikca onaylanmayan degisiklikler ya da modifikasyonlar, ekipmani kullanmada
kullanici yetkisini gegersiz kilabilir.

A Dikkat « Cihazi, yerel yénetmeliklere uygun olarak normal elektronik atik imhasina gére atin.

Dikkat « Cihazi sapindan tutarak tasiyin. Cihazi kapadindan desteklemek igin diger elinizi kullanmayin, ¢iinki bu,
kapadin agilmasina ve parmaklarinizi sikistirmasina neden olabilir

Dikkat « Aurical HIT, hastalarina duyma testi yapmak amaciyla odyologlar, KBB'ciler ve diger saglik uzmanlari
tarafindan tanilayici ve klinik kullanim igin tasarlanmistir.

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

Dikkat « Kazara zarar verme ve yanlis kullanim, cihazin islevi (izerinde olumsuz etki yaratabilir. Oneriler igin
tedarikginiz ile irtibata gegin.

10.3 Genel notlar

Not « Cihazin statik elektrik miktarini en alt seviyeye indiren bir ortama kurulmasi tavsiye edilir. Ornegin antistatik
hali énerilir.

Not « Cihazi Teknik Ozellikler béliimiinde belirtilen degerleri asan sicaklik ve nem degerlerinde saklamayin veya
calistirmayin.
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Not « Mikrofon iceren aksesuarlar lzerinde her yil bir kalibrasyon isleminin yapilmasini éneriyoruz. Ayrica, ekipman
herhangi bir potansiyel hasar gérmiisse (6r. mikrofon yere diismiisse) kalibrasyon yapilmasini éneririz. Kalibrasyonun
sadece temin edilen mikrofonlar iizerinde yapildigina dikkat edin! Cihaz ile test i¢in baska mikrofonlar kullanmak
isterseniz, liitfen once yerel distribiitoriniiz ile goriisiin.

Not « Giivenlik gerekgesiyle ve EMC lizerine olan etkileri sebebiyle, cihazin ¢ikis donanimina baglanan aksesuarlar
sistemle birlikte temin edilen ile ayni tiirden olmalidir.

Not « Cihazin gliclii telsiz alanina maruz kalmasi durumunda, istenmeyen giiriiltiiler olusabilir. Bu giiriilti cihazin
performansina etki edebilir. Cep telefonlari gibi bir¢ok elektrikli cihaz tipi radyo alanlari olusturabilir. Bu gibi
cihazlarin Aurical HIT yakininda kullanilmasinin sinirlanmasini éneriyoruz.

Not « Nakliye sirasinda cihazin icine aksesuar kutusu koymayin.

Not « Dogru sonuglari elde etmek icin ekrandaki talimatlari dikkatle izleyin.

Not « Cihazi kullanirken, yiirtirliikteki tiim yerel resmi kural ve yénetmeliklere daima uyun.

Not « Cihaz ve yazilim modiilleri hakkinda ayrintili bilgi igin Griin belgelerine basvurun.

Not « Aurical® HIT cihazini ¢alistirirken kullanilan diger tiim montaj cihazlari ile ilgili tiim genel giivenlik bilgilerine
uyun.

Not « Tiim IFU belgeleri Natus web sitesinde mevcuttur.

Uretici

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Danimarka

() +4545 755555
www.natus.com

Aurical HIT
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11 Uretici

111

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 dreticisi tarafindan
veya Ureticinin yetkilendirdigi personel tarafindan gerceklestirilmelidir.

e Ekipmanin bagl oldugu elektrik tesisati, bu kilavuzun Teknik Ozellikler béliimiinde belirtilen gereksinimlere uygundur.
e Cihaz yalnizca kullanim talimatlarina uygun kullaniimalidir.

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