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1 Giris
Bu belge Baglanti ve HIT Unitelerinin kurulumu ve yazilim icin kurulum ve yapilandirma

konusunda talimatlar saglamak Uzere tasarlanmistir. Belge ayni zamanda glvenlik énlemleri,
bakim ve kalibrasyon ile ilgili 6Gnemli bilgiler icerir.

Montaj Unitesi, PFU, PFU+, Primus Pro, 2000-1 FU ve Primus Ice donanim Unitelerini birlestiren
genel bir ifadedir. Bu Unitelerin tanimlari icin lUtfen Kisaltmalar ve Kosullar'a basvurunuz.

4.2 surumune kadar yazihm Primus adiyla piyasaya surulmustir. Primus 4.2’den sonraki suram
Measure adini ve 6.0 siram numarasini alir.

Satin aldiginiz lisanslarin kosullarina gére, bu belge de anlatilan modullerin bazilari yazilimin
sizin satin aldiginiz sGrimunde bulunmayabilir. Lisanslar hakkinda daha fazla bilgi almak igin
lUtfen distribGtérinaz ile iletisime geciniz.

Bu dokiman, tam bir referans olmak Uzere hazirlanmamistir. Ayrintil bilgi icin [Utfen yazilimini
kurduktan sonra Yardim dosyasina baki niz.

2 Kisaltmalar ve Kosullar

Terim Aciklama
PFU Primus Montaj Unitesi'nin kisaltmasidir. Bu, PFU, PFU+ ve Primus Pro
PFU donanim unitelerini icerir. Bu Uniteler, temiz ses elde etmek ve konusma

OlcUmunun yani sira REM ve SM élcumleri icinde kullanilir.

Primus | Primus Ice, Odyometre Primus Unitesi'nin adidir. Bu alet yalnizca temiz bir ses elde

Ice etmek ve konusma oOlcimlerini gerceklestirmek icin kullanilir.

Fitting . .. . . .

Unit Baglanti Unitesi, tum baglanti Unitesi cihazlarina verilen ortak addir.

HIT HIT, isitme Cihazi Test odasi'nin kisaltmasidir.

AUD Odiometri.

REM Gercek Kulak Olcimii:

SM Konusma Haritalamasi.

HTL Duyma Esigi Seviyesi. Musterinin, bir salt ton sinyalinin varligini sunuldugu surenin

%50 sUresinde algilayabildigi minimum seviyeyi belirler.
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Model adi Oriin Ek Bilgiler

2000 Primus | Primus

Fitting Unit Pro (PFU

Pro Pro)

2000 Pri . o . . .

. fimus . PFU (Primus Baglanti Unitesi) bu cihazlara verilen ortak addir:
Audiometer | Primus Ice . ) .
) Primus Pro, Primus Ice ve Primus PFU+.

Unit Ice

Primus Primus

Fitting Unit - | PFU+

PFU+ (PFU+)

2000 Primus | Primus - . .

HIT Pro HIT Pro Isitme Cihazi Test Unitesi.
2000-1 FU, Tip 2000-1 Baglanti Unitesi anlamina gelir. Bu Unite
PFU'ya cok benzer bir isleve sahiptir ve ayrica saf ses ve konusma
olcumleri ile REM ve SM dlgumlerini gerceklestirmek icin

2000-1 FU Measure | kullanilr.
Measure yazilimi icerisinde cihaz 2000-1 Baglanti Unitesi
(Measure Aud) olarak géruntulenir.
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3 Kullanilan Simgeler

Asagidaki simgeler bu belgede ve/veya aygitin Uzerindeki etiketlerde kullaniimistir.

Sabitleme Unitesi ve HIT Unitesi {izerindeki etiketler

Uretim tarihi
imalatci adi ve adresi

imha etme talimatlari

H\Iizi E L

N Seri Numarasi
Ref Referans Numarasi
MD Bu sembol, bu cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gésterir

Sadece Sabitleme Unitesi lizerindeki etiketler

TUr B uygulanan parcalar.
Hasta Uzerinde kullanilan parcalar iletken degildir ve
hastadan hemen ayrilabilir.

Sinif Il ekipman

Calistirma talimatlarini izleyin
Calistirma talimatlar

Genel uyarilar

P& @Ol >

‘)

€ 0123 CE - onaylanmis kurulus

Sadece HIT Unitesi lizerindeki etiketler

Dikkat, lutfen Kullanim Talimatlari ve Kullanim Kilavuzunu
okuyun

>
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4 Standartlarla Uyumluluk

2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Direktifi MDR (AB) Ek VllI'ye gore siniflandirma:

Cihaz Sinif Kural CE GMDN Basic UDI-DI

Primus Baglanti Unitesi (tum | - 10 CE 145241 |05711781DHF2000ZC
modeller) 0123

2000 Primus Odyometri lla 10 CE 137503 |05711781DHF2000ZC
Unitesi (Ice) 0123

2000 Primus HIT Pro | 13 CE  |41217 |05711781DHF2000ZC
2000-1 FU (2000-1 Fitting 1 - 10 CE 145241 |05711781DHF20002C
Unit) 0123

Not: Tibbi cihaz siniflandirmasi yerel mevzuata bagli olacak sekilde farkli pazarlarda degisiklik
gosterebilir.

Bu kilavuzda yer alan tum Auditdata cihazlari belirtilen aksesuarlari ve ilgili baglanti parcalariyla
birlikte RoHS-11/2011/65/AB Konsey Direktifine uygundur.

Baglanti Sistemi asagidaki standartlara uygundur.
Gavenlik:

e |[EC 60601-1:2005+A1:2012 CSV, sinif 2, tip B
 HIT Unitesi icin IEC 61010-1:2010

EMC:
e |[EC60601-1-2:2014+A1:2020 CSV
Odyometri:

e Ton: IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Tip 1
e Konusma: IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Tip Aya da A-E

Gergek Kulak Olgiim:
e |[EC61669:2015 ve ANSI S3.46:2013 bolimu
isitme Ekipmani Test Unitesi:

e |[EC60118-7:2005
e |[EC60118-15:2012
e ANSI S3.22:2009

Tibbi elektrikli ekipman
e EN60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
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Tibbi cihaz yazilimi

» |EC 62304:2006+A1:2015
Tibbi cihazlar

» |EC 62366-1:2015

e ENISO 14971:2019

e ENISO 13485:2016

© Auditdata - 2025, 1D: 20.0114/21
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5 Kullanim Amaci/Kullanim Gostergeleri

Baglanti Unitesi, odyolojist, isitme uzmani veya egitimli klinisyenler gibi profesyoneller
tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Bu aletler, yalnizca bu belgede asagida belirtilen
amaclar cercevesinde kullaniimalidir.

Odiometrik testler, seslerden arindiriimis bir ortamda gerceklestiriimeli ve hem en uygun test
kosullarinin hem de test sirasinda musterinin emniyetinin saglanmasi icin 6zen gosterilmelidir.

2000-1 FU, PFU ve Primus Ice

e 2000-1 FU/PFU/Primus Ice kulak testlerini gerceklestirmek amaciyla kullantlir.

e 2000-1 FU/PFU/Primus Ice ve donatilari, kesintili, non-invaziv havanin bulundugu
ortamlarda ve istege bagli olarak da kemikten ses iletiminin ve konusma odyometrik
testinin gerceklestigi sessiz oda ve ses tedavisinin yapildigi ortamlarda kullanilabilir.

e 2000-1 FU/PFU/Primus Ice hem ¢ocuk hem de yetiskin yas gruplarinda kullanilabilir
olarak gosterilmistir.

e 2000-1 FU/PFU/Primus Ice tanilamanin tek araci olarak gosterilmemistir.

Yalnizca 2000-1 FU/PFU

e 2000-1 FU/PFU non-invaziv dis kulak yoluna bir 6lcim tlpu takilarak, kulak zar tzerinde
kesintili gercek kulak dlcimleri icin kullanilabilecegi gésteriliyor.

e Son olarak, 2000-1 FU/PFUkulaklik ve hoparlér vasitasiyla, isitme cihazlariyla iliskili
seslerin sunulmasi i¢in de kullanilabilir.

HIT

* isitme Cihazi Test Unitesi, odyolojist, isitme uzmani veya egitimli bir teknisyen gibi
profesyoneller tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

* isitme Cihazi Test Unitesi, kapali bir test kutusunun iginde isitme cihazina ses vermek ve
mikrofonla donatiimis bir kuplor kavitesinde isitme cihazinin akustik cikisini saglamak
icin tasarlanmistir.

o isitme Cihazi Test Unitesi, bir isitme Cihazinin 6zelliklerine iliskin objektif bir
degerlendirme yapmak icin yazilimla birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Alinan
kuplor mikrofon sinyalinin gorsellestirilmesi sadece yazilim uygulamasindan yapilabilir.

* isitme Cihazi Test Unitesinde, hicbir misterinin dahil olmadan isitme aletleri teknik kalite
incelemeleri yapiimistir.
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6 Guvenlik Talimatlari

A\ BAGLANTI SISTEMINiI KULLANMADAN ONCE LUTFEN EMNIYET BiLGILERINi TAMAMEN
OKUYUN!

6.1 Uygulanan Parcalar

Kulakliklar / hasta anahtari sadece test Kkisisinin saglam derisi Uzerinde kullanilabilir.
Kullanim suresi kisadir ve 24 saatten azdir.

Musteri ile temas eden parcalar (donUsturuculer, elde tutulan digme ve cubuk mikrofon
seti) kullanim dncesinde dezenfekte edilmelidir.

6.2 Baglanti Unitesi

Gercek kulak olcumleri icin kulakliklara veya cubuk borulara takilan singer uclar gibi
parcalar, tekrar kullanilamaz. Bu tur parcalari, her musteri seansindan sonra hijyenik bir
sekilde atin.

Akustik yanki riski olan yerlerde konusma iletim mikrofonu kullanmayin.

Tedarik edilen kulakliklar, bagska markall bir techizat ile kullanilmamalidir. Farkl markal
kulakliklar, bu sistem ile kullanilmamalidir.

Sadece, sisteme baglanmasi onaylanmis olan kulakliklari ve diger harici cihazlar
baglayin.

Olctim tupleri yalnizca egitimli uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

Musterinin veya diger kisilerin gereksiz yuksek ses basincina maruz kalmamasina dikkat
edin. Aksi halde isitme hasari ortaya cikabilir.

Kulaklik uygulamasina gecmeden dnce, herhangi bir lezyon veya baska tur enfeksiyonlar
olup olmadigini gérmek icin hastanin kulak zarini, kulak kanalini, kulak kepcesini ve
cevresindeki alani kontrol edin. Eger herhangi bir kontrendikasyon varsa, kulakliklari
Kullanmayin

Test sirasinda kulakliklari yerlestirmeden once ziynet esyasi veya hastanin saglari gibi
engelleri kaldirin.

Gercek kulak 6l¢cumleri sirasinda, cubuk boruyu kulak zari ile temas etmeyecek sekilde
konumlandirmak icin dikkat edin.

Analog ve dijital araylUzlere baglanan aksesuar ekipmanlari ilgili ulusal harmonize IEC
standartlariyla uyumlu olmahdir (veri isleme ekipmani icin IEC 60950 , video ekipmani
icin IEC 60065, laboratuvar ekipmani icin IEC 61010-1 ve tibbi ekipmanlar icin IEC
60601-1 3-). Dahasl, tiim yapilandirmalar IEC 60601-1 3 icerisinde yer alan TIBBI
ELEKTRIK SISTEMI ile uyumlu olmalidr.

Sinyal giris/cikislarina ek ekipman baglayan herkes bir TIBBI ELEKTRIK SISTEMI
yapilandirmis olarak kabul edilir ve bu nedenle sistemin standart IEC 60601-1 3-
gereksinimlerine uyumlu olmasindan sorumludur. SUpheye duserseniz teknik servis
departmanina veya yerel temsilcinize basvurun.

Ekipmanin guvenlik gereksinimlerine denk gereksinimlere uyumlu olmayan aksesuar
ekipmanlarinin kullanimi sonugcta olusan sistemin glvenlik seviyesinin dismesine neden
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olabilir. Secim ile ilgili olarak g6z 6nlnde bulundurulacaklar arasinda:
e Aksesuarin HASTANIN YAKINLARINDA kullanimi.
» AKSESUARIN guvenlik sertifika testlerinin gerceklestirildigine dair delliler.
« ilgili IEC 60601-1 3. ile uyumluluk.

6.3 Fitting ve HIT (isitme cihazi test) Uniteleri

6.3.1 Bakim ve Temizleme

e Ekipmani imalatcinin onayl olmadan degistirmeyin.

e Tekrar kullanilabilir parcalar icin hijyen kurallarina azami dikkat gosterin ve bunlari,
musterilerle her temas sonrasinda temizleyin. Asagidaki temizlik talimatlarina bakin.

« izopropil alkol gibi dezenfektan bir soliisyonla hafifce islatiimis yumusak bir bezle cihazi
silin. Fazla solusyonun cihazin igine girmesine izin vermeyin.

e Cihazi veya aksesuarlarini temizlemek icin aseton veya parafin/gazyagi bazli solisyonlar
veya baska sert ¢cozlculer kullanmayin. Bu tir maddelerin kullaniimasi, ekipmana zarar
verebilir ve arizalara neden olabilir.

e Kulakhklar, cubuk mikrofon seti, kablolar, konektorler ve diger elektrikli aksesuarlar, su
gecirmez degildir. Emniyetli kullanim icin Temizlik talimatlarina bakin.

6.3.2 Kullanim

¢ Sistem, aksesuarlariyla birlikte sadece vasifli personelce kullaniimahdir.

e Cihaz, musteri degerlendirmesinde sadece tamamlayici olarak kullaniimalidir. Klinik
gostergeler ve belirtilerin degerlendirmesiyle birlikte kullaniimalidir.

* Sebeke beslemesi prize takma/prizden gikartma igin kolayca erisilebilir bir noktada
olmalidir.

 Bilgisayar IEC 60950 veya IEC 60601-1 3 ile uyumluysa, sisteme baglamak icin USB
kablosunu kullanin.

e Cihaz bir USB hub’ina degil dogrudan PC’ye baglanmahdir.

e Kusurlu ekipmanlari kullanmayin. Eger bir arizadan suphe ederseniz, donanimlarin
incelenmesi icin Uretici tarafindan yetki verilmis bir servis temsilcisi ile iletisime gecin.

 En az haftada bir kez olmak (izere diizenli bir sekilde Baglanti ve HIT Unitelerini gorsel
olarak inceleyin ve gozle gorulebilir bir hasar var mi kontrol edin. Zarar gérmus kulakliklari
veya aksesuarlari, cihazla kullanmayin. Kullanim sirasinda, test sonuclarini degerlendirin
ve eger sonuclar guvenilir gorinmuyorsa bir sistem incelemesi gerceklestirin.

e Cihaz kulak ici kulakliklarla ya da cubuk boru seti ile kullanirken, kullaniimis singer
uclari veya cubuk boru, normal enfeksiyon kontrol prosedurlerine uygun olarak atilmahdir.

e Cihazda tamiri olanaksiz bir hasar s6z konusu oldugunda, cihazi, RoHS (Elektrikli ve
elektronik cihazlarda bazi tehlikeli maddelerin kullanimina yonelik kisitlama) veya WEEE
(Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar) duzenlemelerine uygun olarak onaylanmis
tehlikeli madde imha tesislerine yonlendirin y a da Ureticiye iade edin.

© Auditdata - 2025, ID: 20.0114/21 13
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Tibbi sistemin bir parcasini olusturmayan tibbi olmayan ekipmanlari baglamayin. Sizinti
akimlari gecerli limitleri asmasi ve bunun sonucunda musteri veya arastirmaci igin bir
tehlike olusturmasi tehlikesi vardir.
Cihazlar, calisma ozelliklerine uygun bir ortamda tutulmalidir ki, sicaklik ve nem, tehlike
yaratacak bir seviyenin Gzerine ¢ikmasin. Uygun sicaklik, nem ve hava basinciigin B.1
Teknik Ozellikler kismina bakiniz.
Cihazi neme maruz birakmayin. Asiri nem cihazin arizalanmasina ya da hatali calismasina
neden olabilir.
Cihazlar sadece belirtilen amaclar icin kullaniimalidir.
TUum testler sese karsli islemden gecirilmis veya ses yalitiml, ortam guraltisiantn dusuk
oldugu odalarda gerceklestiriimelidir.
Olcimi engelleyebilecegi ve yanlis dlclim sonuclarina yol acabilecegi icin test sirasinda
asir hareketlerden kacginiimalidir.
Baglanti Sistemi ile birlikte verilen kulaklik ve dénustiruculerin, HIT Unitesi ile birlikte
verilen referans ve baglanti mikrofonlarinin kalibrasyonu kullanicilar tarafindan
YAPILAMAZ. Yillik servis ve kalibrasyon icin yerel dagiticinizla iletisime gecin.
Kulakhk kablosunu cekmeyin. Kulakliklari veya diger aksesuarlari cihazdan ¢cikarmak icin,
fislerini cekin.
Arastirmaci, sistemin tibbi olmayan parcalarina ve musteriye asla dokunmamaya 6zen
gostermelidir.
PATLAMA TEHLIKESI: Ortamda yanici maddeler varsa cihazi kullanmayin.
ELEKTRIK SOKU TEHLIKESI: Cihazi sékmeye tesebbiis etmeyin. Cihazin icinde servisi
kullanicilar tarafindan yapilabilecek bilesenler yoktur.
Operatdr, sadece bu kilavuzda acikca belirtiimis olan bakim prosedurlerini
gerceklestirebilir.
Karisma veya digumlenme olasiligini azaltmak icin kablolarn dikkatlice déseyin.
Baglanti Unitesini bir duvara, bir masanin altina sabitleyebilir ya da saglam bir yiizey
Uzerine yerlestirebilirsiniz. Daha pratik oldugu disunulirse, Montaj Sistemi, odyometrik
kabin icine yerlestirilebilir ya da HIT tnitesinin (stiine konulabilir. HIT Unitesini dengeli bir
yuzeye koyun.
Sistemi, gucli manyetik veya elektrik alan meydana getiren ekipmanlarin Uzerine veya
yakinina koymayin. Aksi halde hatali calisma meydana gelebilir ve cihaz amacina uygun
kullanilamayabilir.
Anten kablolari ve dis antenler gibi ¢cevre birimleri de dahil olmak Uzere, tasinabilir RF
iletisim donanimi, Ureticinin belirttigi kablolar da dahil, Sisteminin herhangi bir bélumine
30 cm’den (12 in¢) daha yakin olmayan sekilde kullaniimaldir. Aksi halde, bu donanimin
performansinin dismesi sonucunu dogabilir.
Parazite neden olmamalari igin cep telefonu gibi mobil cihazlari cihazdan en az 1 metre
uzakta tutun.
Sebeke gucu igin mobil goklu gug ¢ikist kullaniliyorsa:

e s0z konusu ekipmanlarin in IEC 60601-1 3.

* icerisindeki TIBBI ELEKTRIK SISTEMLERI ile uyumlu olmalidir ve nominal akimlari

aslimamalidir.

Kablolar sadece uygun nitelikli personelce degistiriimelidir.
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 Baglanti Unitesine baglanacak harici ekipmanlar da IEC 60601-1 3- béliimde yer alan
emniyet gerekliliklerine uygun olmahdir.

e Sistem bilesenleri arasindaki iletkenler ve kablolar, mekanik hasarlara karsi
korunmalidir.

e PC kullaniliyorsa ve IEC 60950 veya IEC 60601-1 3rd ile uyumsuzsa, Friwo
FW7662M/05, Friwo FW8002M/05 tipi gic kaynag) ile OPTICIS M2-100-03 tipi optik
USB baglantisini veya IF-TOOLS tipi, ISOUSB-BOX-PLUS optik USB baglantisini kullanin;
madde No.: 14000.

e Sadece sistemle birlikte verilen guc kaynagini (Friwo FW7362M/15 veya Friwo
FW8030M/15) kullanin.

e Cihazla ilgili olarak meydana gelen her turllu ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletteki yetkili kuruma bildiriimelidir.

6.4 HIT Unitesi

« isitme Ekipmani Test Unitesi laboratuvar ekipmanidir ve hasta ile temas etmemelidir. HIT
Unitesinde kullanilan isitme ekipmanlari HIT Unitesi ve hastayla ayni anda bagli
OLMAMALIDIR.

6.5 Kontrendikasyonlar

Yaslarinin kiicUklUgl ya da baska nedenlerle isbirligi yapamayan hastalar saf ton ya da
konusma odyometresine giremez. isitme sisteminin baska ydntemlerle test edilmesi
gerekebilir.

Bu durum gecici bir isitme kaybina yol acabileceginden hastaya son 24 saat icinde yuksek sese
maruz kalip kalmadigi sorulmalidir. Yaniti evet ise deneyi yakinlarda sese maruz kalmadig bir
zamanda yeniden test etmek gerekebilir.

Odyometre, otoskopik incelemeden sonra olmalidir. Odyometreden once tikayici kulak Kiri
cikarilabilir ama bu islem yalnizca onu yapmaya yetkili ve ehil biri tarafindan tstlenilmelidir.

7 Onlemler

7.1 Calistirma ilkeleri
7.1.1 Odiometri

e Musterinin duyma seviyelerini degerlendirmek Uzere, 125 Hz ile 16 kHz arasinda esik
belirlenmesi ve Ust esik testi icin saf sinls dalgasi tonu ve konusma uyaricisi sunumul.
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7.1.2 Gercek Kulak Olgiimii

e BolUm 4'te belirtilen REM standardi IEC 61669'u lUtfen g6z 6nunde bulundurunuz. Teknik
spesifikasyonlar, hukam ve kosullarin yaninda test yapilacak ve testi yapacak kisinin
konumu veya saha referansi konumu ile dlcim noktasi gibi test kurulumu hakkinda
yardimci olabilecek ek Oneriler icermektedir.

Kulak kanalina esnek prob tupu yerlestirilerek kulak zarinda 6l¢im igin 125 Hz ila 16 kHz
arasinda saf ton siniis dalgasi veya karmasik uyarici sunumu. Olclim herhangi bir isitme
aygiti olmadan da gerceklestirilebilir.

7.1.3 isitme Ekipmani Test Sistemi

e 125 Hzila 16 kHz arasinda hoparlor veya tele dongu sistemi Uzerinden saf ton sinus
dalgasi veya karmasik uyaricl sunumu. Uygun isitme aygiti test alaninda isitme
ekipmanlarinin 6lcumu ve kalitesinin incelenmesi.

7.2 Olciim Hassasiyeti

Aygit 6lcumlerinin hassasiyeti makul degilse duzglin calismasini saglamak Uzere aygiti kontrol
edin. Stabilite, hassasiyet ve toleranslar dahil olmak Uzere dl¢cim ve sinyal sunum verileri
Teknik Spesifikasyonlar bolumunde yer alir.

Asagidaki faktorler nedeniyle 6lcimde hata olabilir:
e Test ortaminda asiri ortam gurultusu.
¢ Musteri veya kullanicinin asiri hareket etmesi.

e Sac veya ziynet esyalariyla dis kulagin tikanmasi veya cesitli nesneler ya da serumen
dolayisiyla kulak kanalinin tikanmasi.

e Kulakhklarn, prob mikrofon setinin veya serbest alan hoparlérlerniin yanlis
yerlestirilmesi.

¢ Yanls kulaklik, hoparlor veya prob mikrofon seti, veya kablo, kulak destekleri gibi
bilesenler.

¢ Kulakhklarin veya aygitin arizalanmasi.

@ UYARI! Aygitin bu belgede anlatilandan farkli sekilde kullaniimasi yanhs sonuclara veya
yaralanmalara neden olabilir.

7.3 EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) Onlemleri

Sistemi ev disinda tum kurulumlarda kullanilmaya uygundur ancak asagidaki uyari g6z 6ninde
bulundurulursa evlerde ve ev olarak kullanilan binalara gugc saglayan genel dusuk voltajh glic
kaynaglyla birlikte kullanilabilir:
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@ UYARI! Sistem sadece profesyonel saglk kurulusu ortaminda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir ve yakinindaki ekipmanlar karisabilir veya bozulmalara yol acabilir, bu nedenle
yonUnun veya yerinin degistirilmesi ya da bulundugu konumun korunmasi gerekebilir.

Sistemi; beklenen kullanim suresi boyunca elektromanyetik bozulmalar nedeniyle hasta ve
operatdre olumsuz etki etmesini 6nlemek tzere EMC bilgileri, uyarilar ve dnerilere gore
kurulmal ve ¢aligtirilmalidir.

@ UYARI! Bu bélimde belirtilen uyarilara uyulmamasi istenmeyen seslerin duyulmasina veya
hastalarin kulaklhklarina yanlis sesler gonderilmesine ve bu nedenle hastalarin yanlis yanit
vermesine neden olabilir.

@ UYARI! Sistemi glcli manyetik veya elektrik alani olusturan ekipmanlarin Gzerine veya
yakinina yerlestirmeyin; aksi takdirde hatal ¢calisabilir veya cihazin kullanim amacindan
sapmasina neden olabilir.

ONERI: ESD iizerinden elektrik carpmasi sikligini azaltmak icin zeminler ahsap, beton veya
seramik karo olmalidir. Zemin sentetik malzeme ile kapliysa bagil nem en az %30 olmalidir.

ONERI: Sebeke elektrigi kalitesi tipik ticari veya hastane ortamina uygun olmalidir.

A UYARI! Cihaz diger ekipmanlarin yaninda veya uzerinde kullaniimamalidir, aksi takdirde
hatal calisabilir. Bu sekilde kullaniimasi gerekirse s6z konusu ekipman ve diger ekipmanlarin
dizgun calisip calismadigl kontrol edilmelidir.

A yyaRll Ekipman Ureticisinin belirttigi veya sagladiklari disindaki aksesuar, transformatoér ve
kablolarin kullaniimasi elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin
elektromanyetik bagisikligini azaltabilir ve hatali calismasina neden olabilir.

A UYARI!: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablosu ve harici anten gibi yan bilesenler
dahil olmak Uzere) Ureticinin belirttigi kablolar dahil olmak Uzere Sisteminin herhangi
birparcasindan en az 30 cm (12 in¢) uzakta kullaniimalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin
performansinda dusus gorulebilir.

Sistemin EMC standardi EN 60601-1-2 ile uygunlugu konusunda daha fazla bilgi icin Ek B'ye
g6z atin.

8 Kurulum ve Ayarlar

Bu kurulum prosedur, tam bir kurulum yapacaginizi varsayar. Eger tim modulleri
kurmayacaksiniz, bunlarla ilgili bolumleri atlayabilirsiniz.

Bu dokimanda belirtilen emniyet gerekliliklerine, hem kurulum sirasinda hem de Baglanti
sisteminin aletlerini ve donusturaculerini kullanirken uyun.

Harici cihazlari, Baglanti Sistemine baglanti icin uygun olmadikca baglamayin.
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8.1 Donanim Kurulumu

Not: Baglanti Unitesinin icinde servisi kullanicilar tarafindan yapilabilecek hicbir parca yoktur.
Uniteyi sékmeyin, modifiye etmeyin. Uniteyi sékmeyin, modifiye etmeyin!

8.1.1 Paket ve ambalajdan ¢ikarma

Harici Denetim

Her ne kadar odyometre sistem parcalariniz dikkatlice test edilmis, incelenmis ve nakliye icin
paketlenmis olsa da, cihazi teslim aldiktan sonra konteynerin dis kismini herhangi bir hasar
belirtisi olup olmadigini gérmek icin hemen inceleyin. Herhangi bir hasar gézlemlerseniz
tasiyicinizi durumla ilgili olarak bilgilendirin.

Paketin Aciimasi

Odyometre sistem parcalarinizi nakliye konteynerinden dikkatlice ¢ikarin. Herhangi bir mekanik
hasar gozlemlerseniz, uygun bir talepte bulunulabilmesi icin tasiyiclyl hemen bilgilendirin. Tim
ambalaj malzemelerini sakladiginizdan emin olun, béylece hasar eksperi bunlari da
inceleyebilir. Taslyicl inceleme islemini tamamlar tamamlamaz Auditdata temsilcinizi
bilgilendirin.

Cihazi tedarikgiye geri gbndermeniz gerekiyorsa, dikkatli bir sekilde yeniden paketleyin
(mamkuUnse orijinal kabinda) ve gerekli ayarlarin yapiimasi icin tedarikcgiye 6n ddemeli olarak
geri gbnderin.

Paket icerigi
Sevk irsaliyesine uygun olarak tim sistem parcalarini aldiginizi dikkatlice kontrol edin.

Sistem parcalarindan herhangi biri eksikse veya teslimat siparisinize uygun degilse, Auditdata
temsilcinizi derhal bilgilendirin.

8.1.2 Baglanti Unitesi kurulum prosediirii

1. Baglanti Sisteminin paketini acin ve siparis edilen tim parcalarin (teslimat belgesinde
belirtilenler) var oldugunu kontrol edin. Herhangi bir parca kaybolursa, yardim icin hemen
uretici ile iletisime geciniz.

2. Guc beslemesine uygun konektoru yerlestirin.
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3. Baglanti Unitesini bir duvara, bir masanin altina sabitleyebilir ya da saglam bir yiizey
Uzerine yerlestirebilirsiniz. (Daha pratik oldugu disunultrse, Montaj Sistemi, odyometrik
kabin icine yerlestirilebilir) ya da HIT Unitesinin Ustlne konulabilir.

USB kablosunu, Baglanti Unitesi (izerindeki USB isaretli girise baglayin.

USB kablosunun diger ucunu, operatdér PC'sindeki bos bir yuvaya takin.

Guc adaptoérand, DC girisine baglayin.

Diger ucta, elektrik fisini bir elektrik prizine takin.

No ok

8. Dénustiriici fislerinin renkleri birbirinden farklidir ve bunlar, Baglanti Unitesi (izerinde
ayni rengi tasityan konektorlere takilmahdir. Konektdran adi, Montaj Unitesinin Uzerindeki
renk-cizelgesinin yaninda gosterilmektedir (resmin altindaki tabloya bakiniz).

2000 Primus Fitting Unit Pro, Primus PFU+
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4 5 7 9 12 14
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TABLO: Baglant: Unitesinde kullanilan [228/ant! Unitesi Gzerindeki isim (ve

No konektérler (fis/tip parantez icinde) eger vurgulanmigsa dondstardcd
s/tpp ¢ konektdrlerinin rengi)

DC guc adaptoéra (pin/delik) DC power

USB kablosu (USB tip B, 2.0) usSB
o1 Sony/Philips Dijital Ara Baglanti S/PDIF*?’

Formati
3 Serbest Alan Hoparléru, Sol (pasif tip) Left

(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
4 Serbest Alan Hoparloérd, Orta (pasif tip) Mid

(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
5 Serbest Alan Hoparloru, Sag (pasif tip) Right

(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
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TABLO: Baglanti Unitesinde kullanilan

Baglanti Unitesi Gizerindeki isim (ve

No w e e . eger vurgulanmigsa dénuasturuci
konektérler (fis/tip parantez iginde) konektbrlerinin rengi)
. )
Serbest Alan Hat Cikisi (aktif Left/Right - Rear - Sub/Mid
6-8 | hoparlorleri ya da amplifikatorleri Line Out 1 - Line Out 2 - Line Out
baglamak icin 3.5 mm Stereo Mini Jak) 3*3
. *1%x2
o Musteri Demosu Kulakligi(3,5 mm Client Headset
Stereo Mini Jak) Demo Headset*3
10 | Opsiyon (DIN 8 pin) Option “2*3
Operatdr mikrofonu, sol (3,5 mm .
11 Stereo Mini Jak) Left Operator Microphone
12 Operator.m.lkrofonu, sag (3,5 mm Konnektor kullaniimaz
Stereo Mini Jak)
13 Cevap mikrofonu (3,5 mm Stereo Mini Talk Back Microphone
Jak)
14 Izleme icin op_er.ator mikrofonu (3,5 Monitor Headset
mm Stereo Mini Jak)
Air Conductor 14
15 | Hava iletkeni (DIN 8 pin) Air Conductor 24
Air Conductor 3™
Air Conductor 1"
16 | Alternatif hava iletkeni (DIN 8 pin) Air Conductor 24
Air Conductor 3™
Air Conductor 1™4
17 Y.uksek frekans hava iletkeni (DIN 8 Air Conductor 2*4
pin)
Air Conductor 3
18 | Kemik iletkeni (DIN 8 pin) Bone Conductor
Masteri Yanit digmesi (DIN 8
19 | pin)/Serbest alan kalibrasyon araci Client Response
(DIN 8 pin)
Primus Probe “*
20 | Cubuk mikrofon seti (DIN 8 pin)

*2%3

*1By priz yalnizca PFU ile kullanilabilir.

© Auditdata - 2025, 1D: 20.0114/21

21



Kullanim Talimatlari

*2 By priz yalnizca PFU+ ile kullanilabilir.
*3 Bu priz yalnizca Primus Pro ile kullanilabilir.

*4 8 kHz Uizeri frekans olmayacaktir.

Primus Ice

1 2 3 5 7 9 10 1
TABLO: Baglant: Unitesinde kullanilan |22 /ant! Unitesi Uzerindeki isim (ve
No konektérler (fig/tip parantez iginde) eger vurgulanmigsa donistardc
konektorlerinin rengi)
1 DC glc adaptoru (pin/delik) DC power
2 USB kablosu (USB tip B, 2.0) USB
3 Serbest Alan Hoparléru, Sol (pasif tip) Left
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
4 Serbest Alan Hoparléru, Sag (pasif tip) Risht
(Anitek, H5-02-1-0-5-0) g
5 Operator mikrofonu (3,5 mm Stereo Mini Operator Microphone
Jak)
Serbest Alan Hat Cikisi (aktif hoparlorleri
6 ya da amplifikatorleri baglamak icin 3.5 Line Out/Demo
mm Stereo Mini Jak)
7 Cevap mikrofonu (3,5 mm Stereo Mini Talk Back Microphone
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TABLO: Baglant Unitesinde kullanilan |28 antt Unitesi uzerindeki isim (ve
No konektorler (fig/tip parantez iginde) eger vurgulanmigsa dondstardcd
w/Upp ¢ konektorlerinin rengi)
Jak)
3 Izleme |<;|'n .operator mikrofonu (3,5 mm Monitor Headset
Stereo Mini Jak)
9  |Havailetkeni (DIN 8 pin) Air Conductor
9 Yuksek frekans hava iletkeni (DIN 8 pin) Air Conductor 1*1
10 | Kemik iletkeni (DIN 8 pin) Bone Conductor
Musteri Yanit digmesi (DIN 8
11 | pin)/Serbest alan kalibrasyon araci (DIN 8 | Client Response
pin)

*1 8 kHz tizeri frekans olmayacaktir.

2000-1 Fitting Unit

I1 111

usB DC Right Left  Line Out

. @ i} Free Field Speakers SPDIF .
BC

R

Client
Response

b
3._€ A

Option

REM

PPP

2o Lo bk s
\ |
\
13—4@ s i ( 15
-
Tablo: Baglanti Unitesinde kullanim igin Baglanti Untes uzerulncgekj I?"T
Yok konektorler (fig/tip parantez iginde) (ve vurgulanmigsa donugturdcd
#/1upp ¢ konektorlerinin rengi)
1 Kemik iletken (Mini DIN 8 pimli) BC (Green)
2 Hava iletkeni (Mini DIN 8 pim) .
3 \F::Jrlr]«)sek frekansli hava iletkeni (Mini DIN 8 AC HF (Yellow)
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Tablo: Baglanti Unitesinde kullanim igin Baglant: Unitesi uzer”mcfekl I?"T
Yok konektorler (fig/tip parantez iginde) (ve vurgulanmigsa donugturdcu
w/tpp ¢ konektoérlerinin rengi)
4 REM prob mikrofon seti (Mini DIN 8 pimli) | RENNEINS)
5 Opsiyon (DIN 8 pim) Option (Purple)
istemci Yanit Butonu (Mini DIN 8 pim)
6 VEYA Ucretsiz saha kalibrasyon araci Client Response (Grey)
(Mini DIN 8 pim)
Serbest Alan Hoparloru, sag (pasif tip) . .
7 (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Right
Serbest Alan Hoparloru, sol (pasif tip) .
8 (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Left
Serbest Alan Hat Cikisi (aktif hoparlorleri
veya amplifikatorleri baglamak icin 3,5
9 mm Stereo Mini Jak) VEYA Line OUt/ SPDIF
SPDIF: Sony/Philips Dijital Ara Baglanti
Formati (toslink)
10 USB kablo (USB tip C) USB
11 DC guc adaptora (pim/delik) DC
izleme icin operatér kulakhigl (3,5 mm .
12 Stereo Mini Jak) Monitor Headset
13 Talk-back mikrofon (3,5 mm Stereo Mini Talk Back Microphone
Jak)
14 Ope.rator mikrofonu, sol (3,5 mm Stereo Operator Microphone
Mini Jak)
15 Konnektor kullaniimaz Ambient Microphone
Donanim sifirlama
16 Not: Yalnizca destek veya bir teknisyen
tarafindan talimat verildiginde
gerceklestirin.

Hoparlorleri, hoparlor girislerine baglayin.

9. Opsiyonel: Operatoér mikrofonlarini, kulakligl ve ilave serbest alan hoparlérlerini, uygun

yuvalara baglayin (asagidaki listelere bakiniz).

10. Personel veya musterilere hasar vermesini engellemek Uzere (6rnegin kablolara takiimak)

tim kablolarin yonlendirilip sabitlendiginden emin olun.

11. Baglanti Unitesini, kapag) kullanarak kapatin.
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Not: Unitenin fiziksel bir kullanici arabirimi yoktur (kapagin icinden goriilebilen acma/kapatma
lambasi haricg). Dolayisiyla, tozdan veya yanlislikla sdkmeden korumak igin kapagi kullanim
sirasinda saklamaniz 6nerilir.

8.1.3 2000-1 Montaj Unitesi Hoparlér Kurulumu

2000-1 Montaj Unitesi (Measure odyometresi)) bes hoparlér baglanti secenegine sahiptir: sol
ve sag yiiksek seviye hoparlor cikislari, sol ve sag diisiik seviye hoparlér cikislari ve bir istege
Bagli konnektor. Yiksek seviye ve dusuk seviye cikislar ayni anda kullanilamayacag) yazihmda
da belirtilmistir.

Hoparlor Yapilandirmasi:

» Yliksek Seviye Cikislar, dahili amplifikatorleri bulunmayan pasif hoparlérler igin
tasarlanmistir.

e Dusuk Seviye Cikiglar, harici amplifikatorler veya dahili amplifikatorli etkin hoparldrler
icin uygundur.

« [stege Bagll Konnektdr, 6zel bir kablo kullanarak normal bir pasif hoparlére baglanabilen
tek kanalli yuksek seviyeli bir ¢ikistir.

Seri numarasi 330xxxxx olan Uniteler

Seri numarasi 330 ile baslayan Uniteler icin disuk ve yUksek seviye ¢ikislar bagimsiz birer
kanal degildir: YUksek seviyeli ¢ikisa yonlendirilmis ses, ayni zamanda dusuk seviyeli ¢ikisa da
yonlendirilecektir.

Istege bagl cikis, yiksek seviyeli cikistan bagimsizdir. Bununla birlikte diisiik seviye cikistan
tamamen bagimsiz degildir: Sol/sag diisiik seviyeli cikista calinan ses de Istege bagl
konnektorden ¢ikar.

Seri numarasi 331xxxxx olan Uniteler

Seri numarasi 331 ile baslayan Uniteler icin dlisuk ve yluksek seviyeli ¢ikislar bagimsiz
kanallardir: Yiksek seviyeli cikisa yonlendirilen ses, dusuk seviyeli cikisa yonlendirilmez.

istege bagl cikis kanall, yiiksek ve diisiik seviyeli hoparlér cikislarindan bagimsizdir.
8.1.4 Kablosuz Cihaz Kurulumu

Bu bdélim, kablosuz cihazlarin yazilimla kurulmasina iliskin talimatlari icerir.

WL REM Probu

Yonergeler, bu cihazlari sarj etmenize, agmaniza, eslestirmenize ve durum gostergelerini
anlamaniza yardimci olacaktir.
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WL REM'i agma

Gu¢ dugmesi REM Probunun sol tarafinda bulunmaktadir.

Gug¢ ACIK: Dugmeyi yukari kaydirin.
Gug KAPALI: Dugmeyi asagi kaydirin.

WL REM'i eglestirme

Eslestirme digmesi REM Probunun sag tarafinda bulunur.

Cihazinizi montaj Unitesine baglamak istediginizde asagidakileri izleyin:

1. Montaj Unitesinin gic¢ kaynagina ve bilgisayariniza bagl oldugundan emin olun. Montaj
Unitesine baska bir kablosuz REM probunun bagl olmadigindan emin olun.

2. WL REM'i acin: anahtar kapaliysa, “acik” konumuna itin. WL REM'i fitting Unitesine yakin
tutun.
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3. Eslestirme modunu agmak icin digmeye uzun sure basin. Cihazin eslesmeye hazir
oldugunu gosteren LED mavi renkte yanip séner.

4. Kablosuz baglanti ayarlandiktan sonra LED gostergesi yesile doner.

5. Yazihm, basarili bir baglantiyi onaylayan bir mesaj goéruntuler. Yaziimdaki durum ¢ubugu
bagli cihazin adini ve seri numarasini da gosterir.

NOT: Optimum sinyal gucunu korumak icin WL REM ile fitting Unitesi arasinda net bir gorus hatti
oldugundan emin olun. WL REM ve fitting Unitesi arasindaki engeller iletisimi etkileyebilir ve
performansi dusurebilir.

WL REM'i sarj etme

Yazilim, baglanan cihazlar icin bir pil seviyesi gostergesi saglar. Pil seviyesi dusuk oldugunda
LED yesil renkte kalir ancak yazilimda bir bildirim gortntulenir.

WL REM'i sarj etmek igin:

1. USB sarj cihazini stand sarj cihazinin altindaki USB konnektériine baglayin.

2. REM Probunu sarj cihazi standina yerlestirin. LED gdstergesi bir kez kirmizi yanip séner ve
tekrar yesile doner.
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Pil durumuna iliskin bilgileri bulmak icin yaziimda Araglar > Cihaz Yénetimi > Kablosuz
Cihazlar bélumaune gidin.

Uyku modu

WL REM'i uyku moduna gecirmek icin digmeyi 5 saniye basili tutun. LED yesilden kapaliya
donecektir (LED yok).

WL REM bir slre kullaniimadiysa, otomatik olarak uyku moduna girecektir. Cihazi uyku
modundan ¢ikarmak icin eslestirme dugmesine basin.

Baglantinin Kesilmesi ve Yeniden Baglanmasi

e Baglanti Kesilme Gostergesi:

Cihazin baglantisi kesilirse LED kapanir ve yazilimda bir bildirim gérintulenir: “WL [Cihaz Adi]
Baglh degil, S/N [xxxx] WL [Cihaz AdI] Artik bagli degil. Kullanmaya devam etmek icin litfen
yeniden baglanin.”

* Yeniden Baglanti islemi:

Yeniden baglanmak icin cihazi kapatip tekrar acin. Cihaz, otomatik olarak montaj Unitesine
yeniden baglanmaya calisacaktir.

Durum Gostergeleri Ozeti

Cihaz Durumu LED Rengi
Guc Kapali / Uyku LED yok
modu
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Eslesme Modu Mavi Yanip Sonuyor
Baglandi DUz Yesil
. . 1 Kirmizi Yanip
Sarj islemi basladi Séniiyor
Sarj oluyor DUz Yesil

8.1.5 HIT Unitesi kurulum prosediirii

1. HIT Unitesini dengeli bir yiizeye koyun.

2. USB kablosunu, HIT Unitesi tizerindeki USB isaretli girise baglayin. USB kablosunun
diger ucunu, operator PC'sindeki bos bir yuvaya takin. 16 kHz kadar testlerin
gerceklestiriimesi, DC girisine guc¢ adaptorini baglayin.

3. HI-PRO veya NOAHIink™ ile isitme yardimi ayarlarini ayarlamak icin HI-PRO kutusunu
veya NOAHIink™ b laglantisini uygun DAHILI HI KONEKTORUNE birlikte gelen uzatma
kablolarini kullanarak baglayin (asagidaki resimde gosterildigi sekilde).

HIT Box HIT Pro

4. HI-PRO veya NOAHIink™ ile programlama baslatmak igin isitme yardimi programlama
ucunu baglayin.
Not: HI-PRO kutusunu veya NOAHIink™’yi dogrudan islemci bilgisayara da
baglayabilirsiniz. isitme cihazi programlamasindaki fis dogrudan HI-PRO kutusuna gider.
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HIT Box HIT Pro

5. Opsiyonel: MONITOR yuvasina bir monitor kulakligl baglayin.

HIT Box HIT Pro

Monitor  Left Right USB DC

Internal HI connector

DC usB Left Right Monitor

Internal HI connector

o] [Al@e)] @ [QO:I}

6. Referans mikrofonu, baglayiciyi ve pil cihazini, asagida gosterilen girislere takin. isitme
destegini desteklemek Uzere birlikte gelen stingerleri yerlestirebilirsiniz. Daha fazla bilgi
icin Iitfen Kullanim Kilavuzunda Béliim 9.2, isitme ekipmanlarinin kurulumu ve

dlizenlenmesi bolimune goz atin.
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HIT Box

HIT Pro

No isim

1 | Baglayici mikrofonu

2 | Pil cihazi

3 | isitme cihazi programlama kablosu (HI-Pro kablo)
4 | Referans mikrofonu

5 | isitme cihazi tutucu

6 | Birlestirici mikrofon tutucu

© Auditdata - 2025, 1D: 20.0114/21

31



Kullanim Talimatlari

8.2 Yazilim Kurulumu

8.2.1 On gereksinimler

NOAH kullaniyorsaniz, sirum 4 veya ustu gereklidir (guvenlik guncellemesi igin surum 4.16
Onerilir).

8.2.2 Kurulum Prosedur

Baglanti Sistemi yazilimini, bir USB bellekte alacaksiniz. USB bellegi bir USB portuna takin.

Yazilimi yuklemek icin:

1. Windows Gezginini a¢in ve USB bellegi bulun.

2. setup_x.x.x.x.exe dosyasini bulun ve ¢ift tiklayin.

3. Yukleme programi yUkleme prosedurl boyunca sizi ydnlendirir.
4. Ekrandaki talimatlari izleyin.

8.2.3 Guncellemeler

Yeni bir yazilm ciktiginda, bunu internetten indirebilirsiniz. A/S ana sayfasini,
www.auditdata.com agin ve Destek bolimune girin.

8.3 Lisansin Yuklenmesi

8.3.1 Bulut tabanli Lisans Aktivasyonu
Sistem, lisanslari buluttan otomatik olarak indirir ve yUkler.

Donanimin bilgisayar ile baglantili oldugundan ve internet baglantisinin bulundugundan emin
olun. Lisans basaril bir sekilde yuklendiginde bir bildirim géreceksiniz. Kurulumu tamamlamak
icin uygulamayi yeniden baslatin.

8.3.2 Manuel lisans aktivasyonu

Uygulamanin lisansi buluttan indirememesi durumunda, lisans kodunu manuel olarak
girebilirsiniz.

© Auditdata - 2025, ID: 20.0114/21 32


http://www.auditdata.com/

Kullanim Talimatlari

1. Yardim > Lisans Bilgileri sayfasina gidin ve Lisanslar sekmesini secin.
2. Lisanslar sekmesiiletisim kutusunda iki secenek mevcuttur: ige aktarma ve Kodu gir.
3. Lisans dosyasinin konumuna gitmek icin igeri Aktar'a tiklayin ve ardindan Ac'a tiklayin

Lisans kodunuz varsa Kodu Gir'e tiklayin ve size 6zel anahtarinizi girin, ardindan
Tamam'a tiklayin.

4. Lisans kurulumunu tamamlamak icin uygulamayi yeniden baslatin.
8.3.3 Kalibrasyon ve Ayarlamalar

Yazilim kurulumunu ve donanim kurulumunu tamamladiktan sonra, ortak alan hoparlérlerini
(varsa) kalibre etmeye ve bagli mikrofonlarin ve kulakhgin ilk ayarini yapmaya devam edin.
yapmaya devam edin. Kalibrasyon ve ayarlamadan sonra sistem kullanima hazir olacaktir.

Bagli cihaz ve kalibrasyon bilgilerini gérunttlemek icin Geregler > Cihaz Yénetimi'ne gidin.

8.4 Test Tanimlarinin Ayarlanmasi

Test tanimlari, sistemde yer alan test tirlerine dayanan dnceden yapilandiriimis élcimlerdir.
Bunlari Geregler 6gesini acip Test tanimlar Gzerine tiklayarak bulabilirsiniz.

Ana moduller icin test tanimlarini ayarlamak Uzere Ekle, Dizenle ve Kaldir dugmelerini kullani
bunlar: Odyometri, Gergek Kulak Olgiimii, Konusma Eslestirme ve HIT.

© Test Tanimlan - 0o X
5 Test Tanimlan Saf ses Tonu
bl o |
8% Konugma Haritalamasi ucL
i
8 s Akslan FE-A
WBR
[ genel
Stenger
£5¢ Parolay: Ayarlayin

TEN

82 ortak

n;

Her test icin sinyal tUrU, seviyesi, transformatér, maskeleme uyariclyl yapilandirarak her él¢im

icin yeni 6zel test tanimlari olusturup isim verebilirsiniz.
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Genel | Frekanslar | EgriStileri | Kurallar | Maskeleme asistani
isim AL |
Tanm |

Test Tipi | HTL Yardimli Durum

uyancr maskeleme

4

)

sinyal tipi darbeli saf ton sinyal tipi dar bant giiriiltiisti

donigtiriich Insert Earphone [BAGLANM., ~ denistirict Insert Earphone [BAGLANM. ~
emniyet mandali Basili haldeyken stimuli Varsayilan Seviye, dB | 50 .

Varsayilan Kulak Taraf| Sag maskeleme tarafi karsist

®
||« 4

Seviye Onsecimi Diger Ayarlar
S ERICEr SR 50 . i etz 5d

Reset Modu Seviye On secimi Yok v UCL Sinirlayict higbiri

Reset Seviyesi

a

[ Esik degeri icin minimum nokta tekrarlan

Tekrar gerekli > || H
d8 ifilama o |

Bununla birlikte test sirasinda secilen frekanslarin 6lctldigina kontrol ederek butinlik

kriterlerini belirlemeniz mimkundur.

AC ve BC esiklerinin maskelenip maskelenmemesi gerektigini kontrol etmek icin tutarlilik
kriterini etkinlestirin. Bununla birlikte esik seviyelerinin asagidaki kurali takip edip etmedigini

kontrol edin: UCL > MCL > AC >= BC.

Yazilim'un farkli moddallerinin ayarlanmasi ile ilgili ayrintili bilgi Sistemin Yardim bélumunde

bulunabilir.
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8.5 Gorev Is Akisinin Yapilandiriimasi

Lutfen Ziyaret tir0 listelerine goz atmayl unutmayin. Ziyaret turu listesi Client sekmesinin

hemen altinda yer almaktadir.

dosya goriinim  geregler

B0

® Doe John
0000002
bay
37

A E

First visit

First wisit
Follow-up Visit
Last Visit
HIT1

HIT 2

n P saf ton
R konusma

(I[o P isitme Kaybi Simdil...
R Ana isitme Cihazi

Uygulama, bir dizi 6n tanimli ziyaret ile gelir. Bunlari ekleyebilir, silebilir veya dlzenleyebilirsiniz.

Bunu yapmak icin gereglar menusunden ayarlar ve ig akigl seceneklerine tikladiktan sonra
Genel bolimunden ekle/dil/dlzenle digmelerini kullanabilirsiniz.

0 ayarlar
[ genel
2 ag
@ ortak
61 Veritabani
8 dil
63 hasta bilgisi
88 isakisi
@3 olglim
6% raporlama

CD ve Medya Dosyalan
Klasorleri

& Anahtar Haritalama
Miidiirii

81 hoparlér secimi
= GDT
@3 GDT arayiizii
8% Ek Bilgiler
= odyometri
6 varsayilan gériiniimler
@ kontroller
61 Olgiim Standardi
8 PTA/CPT
@3 talk over
8% izleme

@ konusma Sl¢limii

- 0O X

1 ig akisi ayarlan

sistem ayarlan
|_| ig akigi destegini etkinlegtirin
Not: Is akisi desteginin etkinlestirilmesi ile, ziyaret trleri igin segilen kisayollar gizlenir ve

asagidaki secim devre digi birakilir. is Akisi adimlarimi Araclar meniisiindeki "Test Tanimi"
girisinden tamimlayin.

ziyaret tipi

First visit{varsayilan) “
Follow-up Visit “
Last Visit

HT2 [ duene |
HIT 2

|| Sadece giincel is akigi igindeki REM/SM test tiirlerini gbster

Modiilleri etkinlestir

|| Otoskopi

[v| Timpanometri

[v| odyometri

[+ isitme Kaybi Simiilatérii ve Ana isitme Cihazi
[ REM

|w| ses haritast

[ HIT
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Her gorev gurubu, ok tuslarini kullanarak secebileceginiz ve is akisiniza eklemek icin sectiginiz
gorevler kutusuna tasiyabileceginiz, ilgili gérevlerden meydana gelir.

Uygulamanin ana penceresinde, gorev gruplari, gorev listesinin sag alt kisminda bulunan
sekmelerle temsil edilir.

Doe John
0000002
bay

37

| First visit v

= © Otoskopi

F Timpanometri

n = safton
R konusma

odyometri sablonlan i

(

£2 o Anaisitme Cihaz

Q P REUR/REUG
.\ R REAR-65

8.6 is Akisi Desteginin Etkinlestiriimesi

Sistemde, gerekli dlcimleri gerceklestirebilmeniz icin sizi adim adim ydnlendiren bir is akisi
destek programi bulunmaktadir. Burada amac sirket tanimli test protokollerini takip edebilmeyi
ve belirli test adimlarini 6n tanimli yapilandirmalarinda acabilmeyi saglamaktir. is akisinin her
adiminda Olgum taruna, uyariciyl, seviyeyi, frekanslari vb. tanimlayabilirsiniz. Her is akisi
adimini istege bagl veya zorunlu adim olarak ayarlamak mumkunddr.

ihtiyaclariniza bagli olarak istediginiz kadar is akisi tanimlayabilirsiniz. Bununla birlikte bir
seferde sadece bir is akigl etkinlestirilebilir.

is akisi destegini etkinlestirmek icin Araglar bélimiine giderek Ayarlar 6gesini secip Is Akisi
sekmesine tiklayin. is akisi destegini etkinlestirmek icin ilgili onay kutusunu secin.
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o ayarlar - 0O X
[ genel is akigi ayarlar
5 sistem ayarlar
i ag

v| is akis destegini etkinlestirin

@ orta Not: Is akisi desteginin etkinlestirilmesi ile, ziyaret tirleri icin secilen kisayollar gizlenir ve
8% Veritabam asagidaki secim devre digi birakilir. is Akisi adimlarini Araclar meniisiindeki "Test Tanimi"
2 dil girisinden tammlayin.
i
ziyaret tipi

8% hasta bilgisi o

First visit(varsayilan)
i@! is alagi Fo
182 Blgiim La
83 raporlama HI

HIT2
& CD ve Medya Dosyalar
Klasorleri
@ Anahtar Haritalama
Midiiri

i@ hoparldr secimi

Not: is akisi desteginin etkinlestiriimesi kullanici arayiiziinde ziyaret tiirii islevini devre disi
birakir.

is akislarini yapilandirmak icin Araglar -> Test Tanimi gesine gidin. Listeden bir is akisi girisini
secin ve agmak icin DUzenle Uzerine tiklayin. Yeni is akislari eklemek, mevcut olanlari
dizenlemek veya listedeki is akislarindan birini silmek icin sag paneldeki digmeleri kullanin.

eTestTanlmlan - 0O X

[ Test Tamimlan
5?}3 Saf ses Tonu
@ Konusma

5 REM

is Akiglan

d tanm [ eke ]

Basic Audiometry Test

Hearing Aid Transition

5?}3 Konusma Haritalamasi
83 HIT
[ is Akislan
i:'-"}? is Akiglar:
5 genel
83 Parolayi Ayarlayin

i@? ortak

is akisindaki adimlari tanimlamak icin yapilandirma penceresini agmak lizere Diizenle
digmesine tiklayin.

Adim ekledikge test turunu belirlemeniz, dngérilen sureyi ve test adimini zorunlu veya istege
bagh olarak ayarlamaniz gerekir.
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Not: Belirli ¢ adimda odyolog i¢in bir mesaj géruntilenecektir; odyologun bir not girmesi
istenir, bir harici dosya agmasi (web sitesi veya sunum) istenir; bunlar sirasiyla Bir mesaj
gorintile, Kullanicidan bir not eklemesini iste ve Harici Baglanti Ag adi verilir.

Yazilim'u yeniden baslattiktan sonra is akisini uygulamanin Ust panelinde bulabilirsiniz.

s akisi destegi etkinlestirildikten sonra baslamak icin Baslat digmesine tiklayin. is akisinin
birinci adimi vurgulanacaktir ve Gzerine tikladiktan sonra ilgili module yonlendirileceksiniz ve
onceden yapilandirilan test acilacaktir. Her adim, mevcut durumuna goére renklendirilmistir:

e Sari- Tamamlanmadi
Yesil - Tamamlandi
Kirmizi - Atlandi

Koyu Gri - Aktif Adim

Acik Gri - Tamamlanamadi

Test turu kriterleri gerceklestiriimemisse, bir sonraki adima gecmek istediginizde uygulama sizi
uyaracaktir. Saglanmayan kriterleri ve 6lcim ile ilgili yapilmasi gereken degisiklikleri
gorebilirsiniz.

Kriterlerin neden saglanmadigini belirtmek icin bir sebep girmeniz veya kriter gereksinimlerini
saglamak Uzere testi degistirmeniz gerekir.

8.7 Transduserleri Etkinlestirme

Yerlestirme Birimi ile birlikte kullanilan transduserlerin kullanimdan énce etkinlestiriimesi
gerekir. Aktivasyonu baslatmak icin:

1. Uygulamay calistirin.

2. Transduser fisini uygun sokete takin.
3. Acllir pencerede Etkinlestir'i tiklayin.
4

. TransdUseriniz simdi etkinlestirildi.
8.8 Transduserleri Ses Kabinine Baglama
Bir transdUseri bir ses kabinine baglamak icin IUtfen asagidakileri yapin:
1. Uygulamayi calistirin ve transduseri Yerlestirme Birimi'ne takin.
. TransduUseri ayirin. Yazilim'yi yeniden baslatmayin.
. TransduUser icin kullanilan ayni fise bir ses kabini kablosu takin.

2
3
4. Sistem, son baglanan transduserden gelen verileri iceren diyalogu gosterecektir.
5. Dogru transduserin bagh oldugunu dogrulayin.

6

. Artik transdUserinizi bir ses kabinine baglayabilirsiniz.
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8.9 Serbest Alan Hoparlorlerinin Kalibrasyonu - Ses Alani
Kalibrasyonu

Serbest alan hoparl6rleri, herhangi bir odyometrik test 6ncesinde kalibre edilmelidir.

Serbest alan hoparlorlerinin kalibrasyonu, ancak hoparlérlerin musterinin kulagindan uzakhgi
tam olarak kalibrasyon mesafesi uzakliginda ise gecerlidir. Bu yuzden, eger kalibre edildikleri
kesin konum degisirse, serbest alan hoparlorleri tekrar kalibre edilmelidir.

Asagidaki prosedur icin, baglanmis olan hoparlérlerin 6zellikle dogrusallik ve maksimum ses
basinci acisindan yuksek kaliteli oldugu varsayilir.

Prosedir

1. Serbest alan hoparlorlerini en fazla 1 metre mesafeye ve testler sirasinda musterinin

2.

kulagina gore 45° veya 0° istikamet acisinda olacak sekilde yerlestirin. Serbest alan
hoparldrlerini, test sirasinda masterinin kulagl ile arasinda maksimum Hoparlérin
merkezi, kulak kanali ile ayni ytkseklikte olmahdir. Not: Eger musteri orijinal kalibrasyon
uzakligindan hareket ederse, kalibrasyon tekrarlanmahdir.

Aktif hoparlérler durumunda, sesin maksimum ayara getirildiginden emin olun

Not: Bazi aktif hoparl6rler cok hassas olabilir ve maksimum sese ayarlandiginda
distorsiyon gurultusu Uretir. Bu durumda, maksimum cikis seviyesine yine de
ulasilabilecek ve hoparlor sisteminden gelen gurulti kabul edilebilir seviyeye inene kadar
ses seviyesini azaltmayi (eger maksimum cikisa ulasilabiliyorsa) deneyin.

Fitting Sistemi programini acin, Aracglar > Ayarlar > Genel > Hoparlér se¢imi’'ne gidin ve
ayarlariniza bagli olarak saf ton, konusma, REM ve SM icin dogru hoparléri secin.
Not: Bu isleve erismek icin sifre gereklidir.
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@ avarlar N 0
5 genel hoparlér segimi
u is istasyonu ayarlari
3 ag yonu ay
Salt ton | Serbest Alan HoparlGrleri '| | Sol ve Sag Hoparldrler "
8% ortak
@3 VertElEmD Konugma | Serbest Alan Hoparlérleri '| | Sol ve Sag Hoparldrler "
@8 dil REM | Serbest Alan Hoparlrleri '| | Sag Hoparlor "
@3 hasta bilgisi SM |Serbest Alan Hoparl&rleri '| |Saé Hoparlér "
@3 is akigt Yiizde birlik Serbest Alan Hoparlérleri | Sag Hoparlér "
£ Blgiim Hoparldrler yoluyla Windows seslerini oynat
8% raporlama «| REM oda denklestirme

& CD ve Medya Dosyalari
Klasorleri

@ Anahtar Haritalama
Midri

i@ hoparlér segimi
&= GoT
@3 GDT araylizi
i8¢ Ek Bilgiler
= odyometri
@9 varsayilan gérintimler
@ kontroller
8% Olgiim Standard
8% PTA/CPT
é@i talk over
@9 izleme

@ konugma Olglimii

Belirlenen ayarlari kaydetmek icin kaydet'e tiklayin.
gerecglar menusunden ses alani kalibrasyonu'nu secin.

Pencerede gerceklestirilen kalibrasyonlar gegcmisi bulunmaktadir. Yeni bir kalibrasyon
baslatmak icin Kalibrasyon yap Uzerine tiklayin.

Serbest Alan Hoparlor Kalibrasyonu iletisim kutusunda kalibrasyonu gerceklestiren
teknisyenin adini girin, kalibre etmek istediginiz modulu ve bir kalibrasyon yontemi secin.

Kablosuz REM ic¢in cihaz kalibrasyonun baslangicinda baglysa gértinen Kablosuz REM
referans mikrofon dinamik secenegini sectiginizden emin olun.

Eger bir harici SPL 6lcim cihazi sectiyseniz, bir sonraki Kurulum penceresinden kalibre
etmek istediginiz hoparlorleri segin.

Eger kalibrasyonun yuksek frekansli alani icermesi gerekiyorsa, alttaki kutuyu da
isaretleyin.

Not: Yuksek frekans kalibrasyonu sadece odyometre modulu segildiginde mevcuttur.

Eger yerlesik mikrofon kullaniyorsaniz, seviyeleri 6lcmek icin Sol veya Sag cubuk mikrofonu
kullanin.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

Not: REM ¢ubuk mikrofonlari, hoparlorleri kalibre etmek icin kullanilmadan 6nce kalibre
edilmelidir.

Serbest alan kalibrasyon aracini kullaniyorsaniz, seviyeler serbest alan kalibrasyon
mikrofonuyla Olculecektir.

Not: Primus Ice kullanirken harici SPL metre ya da serbest alan kalibrasyon aracini
secerek kalibre etmelisiniz.

Kalibre etmek istediginiz seviyeyi ayarlayiniz.
Ses karti kalibrasyonu igin sinyal almak Uzere konusma guriltisi- ILTASS'i segin.

SPL metre, serbest alan kalibrasyon mikrofonu ya da Real Ear Probe’u tam da hastanin
kulaginin test edilecegi yere yerlestirin.

Kurulum penceresinin Ustlndeki talimatlari inceleyin ve baslat tusuna basin. (Eger secilen
aletlerden herhangi biri bagh ya da acik degilse bir uyari alirsiniz).

Eger SPL oOlcer kullanirsaniz, asagidaki gorselde gosterilen duzeltme degerlerini kullanarak
seviyeyi elle girmeniz gerekecektir. Eger seviyeye 2 dB eklemek isterseniz, 6rnegin, +1'e iki
kere basin. Seviyeyi uygun buldugunuz zaman, ileri tusuna tiklayiniz.

“Dahili Mikrofon” ya da serbest alan kalibrasyon araci kullanirken ve bir hoparlérden daha
fazlasi secildiginde, prosedur diger hoparlorler icin otomatik olarak devam edecektir. Eger
bir veya birden fazla frekans kalibre edilemezse, bir uyari gérintulenir. Kalibrasyonun
sonunda, kalibre edilmeyen frekanslari ve seviyeleri gosteren bir rapor goruntulenir.

Kalibrasyonu kaydetmek icin tamam digmesine tiklayin ve hoparlér kalibrasyonu iletisim
kutusundan ¢ikin.

Isaretler kullanarak veya baglama ile, hoparldrlerin tam olarak muisterinin test sirasinda
olacag yere yerlestirildiginden emin olun.

Yerine gore ige Aktarma ve Disa Aktarma digmelerini kullanarak kalibrasyon verisini XML
formatinda ice ya da disa aktarabilirsiniz. ice Aktarmaya tikladiktan sonra PC’niz lizerinde kayitli
olan kalibrasyon XML dosyasini bulun ve Ag’a basin. Sonra kalibrasyona gecin. Kalibrasyon
verinizi disa aktarmak icin Disa Aktarma dugmesine basin ve XML dosyasini yerel
bilgisayariniza kaydedin.

Kalibrasyon raporunu yazdirmak icin Raporu Yazdir digmesini kullanin.

8.10 Konusma Odiometrisi ve Konusma Haritalama icin Harici
Ses Dosyalar Eklemek

Yeni bir medya dosyalari klasoru eklemek igin:
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1. Kendises dosyalarinizin (wav, ogg, wma) bulundugu yeni klaséri eklemek icin CD ve

Medya Dosyalari Klaséri Uzerinden Ekle digmesine basin veya dosyalari Cloud’tan alin.

Ozel Medya dosyalan Klasérii penceresi acilir.
2. Harici klasérin isim belirtin.

e Cloud’tan konusma materyallerini kullanmayi planliyorsaniz ilgili secenegi
etkinlestirin.

Harici klasértn bulundugu Klasor Yolu secin.
Ses dosyalariniza karsilik gelen CD semasi secin ve Kalibre et dugmesine basin.

Ses dosyalarinizi kalibre edecek parcayi veya sesi segin.

o o &~ W

Secilen dosyalari kalibre edin ve kaydet digmesine bastiktan sonra tamam digmesine
basarak tekrar kaydedin.

Yeni kalibre edilen dosyanin kalibrasyonu, Konusma Haritalamasi ve Konusma Odiometri
modullerindeki tum harici dosyalar igin kullanilacaktir.

Not: Sadece bir kalibrasyon degeri mevcuttur ve tum harici ses dosyalari icin kullanilacaktir,
tim doénudsturuculere uygulanacaktir.

@ Kisisel Medya Dosyalan Klasorii

isim | Media |

v Bulut CD Klasorii

Klasor Yolu | C:\Users\yulkir\OneDrive - Auditu| -

CD semasi | Auditory Tests - |
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8.11 Konusma CD'si Materyalinin Kalibre Edilmesi
Konusma materyali icin ¢ikis seviyesini ayarlamak igin:
1. gereglar menusunden ayarlar secimini yapin.

2. Ayarlar iletisim kutusundaki Genel klasériinden, CD ve Medya Dosyasi Klasoérlerini
secin.

3. CD ve Medya Dosyasi Klasoérleri Ayarlarindan, CD'y Kalibre Et... digmesine basarak CD
Kalibrasyon Diyalogu penceresini acin.

4. Eger CD bir sapma degeri iceriyorsa, degeri dB cinsinden duzeltmek icin CD Sapmasini
girin.

"CD Offset" alanindaki deger sadece serbest alan hoparlorleri etkiler, transduserleri
etkilemez. Girilen degere bagli olarak ses alani hoparlorlerinin ortak referans cikis
seviyesini artiracak veya azaltacaktir. Offset degerinde yapilacak bir degisiklik
gorunttlenen VU dlgum seviyesini etkilemeyecektir.

ONEMLI NOT: Gerekli CD offset degeri, ses alani hoparldriiniin ¢ikis seviyesini 6lcmek
Uzere uygun bir kalibrasyon ekipmani (ses duzeyi Olcer) ile birlikte elde edilebilir.

UYARI: Sadece kalibrasyon sinyali ile belirtilen iligkili bir kayitl konugsma materyali
kullaniimalidir.

5. CD'deki kalibrasyon parcasini secin ve kalibrasyonu baglat digmesine tiklayin.

@ Kalibrasyon Diyalogu X
Kalibrasyon icin CD den parga segin
disk 0
parca | 1 kHz Calibration Tone 0:11 + ‘
kelime listesi | 1 kHz Calibration Tone 0:11
CD ofset D
" M
sag [ . ]
-40 -30 -20 -10 Q 10
sol [ : ]
-40 -30 -20 -10 Q 10
|

6. Kalibrasyon sirasinda seviyeyi, ‘+’ ve - dugmelerini kullanarak VU élcimu O etrafinda
olacak sekilde ayarlayin.
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7. Ayarlan kaydetmek ve iletisim kutusundan ¢ikmak igin kaydet digmesine tiklayin.

8.12 Musteri Secmek ve MUsteri Verilerini Girmek

Eger musteri verileri Noah veritabanina kaydedilmisse, musterinin adi Noah'in Hasta
Tarayicisinda gorunecektir.

Programi bir Noah modulu olarak baslatmak icin Hasta Tarayicisindaki musteriyi secin ve sonra
modul listesinden yazilim'a tiklayin.

Uygulama acilir ve musterinin verileri uygulamanin panosunda goruntulenir.

Eger Noah'ta bir musteri olusturmak isterseniz, Yeni Hasta Ekle, secenegine tiklayin ve sonra
musteri verilerini doldurun. Turuncu renkli alanlarin zorunlu oldugunu unutmayin.

Eger uygulama Noah sisteminin disinda baslatiimissa, dnce musterinin verilerini girmeniz
gerekir. gereglar menUtsuna agin, hasta bilgisi, secenegine tiklayin ve musteri verilerini
doldurun.

Tamam'a tikladiginizda musterinin adi, dogum tarihi ve diger bilgiler Ust baslik cubugunda
goruntulenecektir. Baslik menusinde hangi bilgilerin gorintllenecegini se¢mek icin ayarlar >
genel > hasta bilgisi bolumune girin ve uygun onay kutularini secin.

0O ayarlar - 0O X

[ genel hasta bilgisi ayarlan
£ ag kullanicr ayarlan

8¢ ortak

8 Veritabami
2 dil ikinci satir cinsiyet

ilk tablo alanlari

ilk satir hasta numarasi

II

82 hasta bilgisi tigtincii satir vas v
82 is akigi
83 GSlctim

Bashk cubugu bilgisi

| istemci adini goster

2 raporlama

& CD ve Medya Dosyalar
Klasorleri

& Anahtar Haritalama
Midar

8% hoparl6r secimi

8% Olgiim Standardi
2 PTA/CPT

83 talk over

83 izleme

8% konusma dlgiimii

/| Istemci numarasini géster
NHS numarasini goster

+| Dogum guiniinii géster

ek hasta alani

= Got e

8% GDT arayiizii

miigteri alani ad 2 | is telefonu
8% Ek Bilgiler
. miisteri alani a cep telefonu

= odyometri tee) E3 Jef

$8% varsayilan gériinimler miisteri alani ad 4 | istemci Bilgisi

8% kontroller

sistem ayarlan

s | o

Alternatif olarak, uygulamadan daha once disa aktariimis musteri verilerini ice aktarabilirsiniz.

dosya menusunu acin, Oturumu ige aktar secenegine tiklayin ve musteri verilerini iceren XML
dosyasinin konumunu belirleyin.
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8.13 Duyma Esigi Seviyelerinin Elde Edilmesi
Musterinizle odiometrik 6lcimleri yapmadan énce, lUtfen sunlardan emin olun:
Mdusteri igin:

1. Masteri, ses azaltici kabinde rahat bir sekilde oturur.

2. Uygun test kulakliklari, uygun yuvalara takihdir.

3. Bir misteri yanit digmesi, Baglanti Unitesinin CLIENT RESPONSE yuvasina
baghdir.

4. Opsiyonel olarak, misteri yaniti icin bir mikrofon, Baglanti Unitesi tizerindeki
TALK BACK MICROPHONE yuvasina baglidir.

Operatér icin:

1. Opsiyonel olarak, ayakh bir mikrofon ile bir monitér kulakhgl, yanit izleme igin
Baglanti Unitesinin MONITOR HEADSET yuvasina baglanabilir.

2. Opsiyonel olarak, ayri bir mikrofon, konusma izleme icin LEFT/RIGHT OPERATOR
MICROPHONE yuvasina baglanir.

odyometri sablonlari ana sayfasini agcmak icin, uygulamadaki Odiometri gorevleri
sekmesindeki simgeye tiklayin.

® Doe John
0000002
bay
37

4

‘ First visit

- P Otoskopi

F Timpanometri

=N

n F saf ton

R konusma
odyometri sablonlar |,

(( al...

3 p Anaisitme Cihaz

Q P REUR/REUG

" F REAR - 65

saf ton él¢imi penceresini agcmak icin panonun Odiometri bélmesindeki saf ton dl¢imi
basin.

Pencerenin Ust kosesindeki test tipi panelinde, HTL'nin secili oldugundan emin olun.

HTL test tipini secmek icin Uzerine tiklayin. Alternatif olarak, klavyeden T tusuna da
basabilirsiniz.
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Odiogramlarin altindaki Olglim Kontrolleri panelindeki ayarlari kontrol edin:

1. Mavi (@ ) veya Kirmizi (@) kulak dugmesi ile kulak secimi yapin. Alternatif olarak,
klavyedeki L digmesiyle sol kulagl, R digmesiyle de sag kulagl secebilirsiniz.

2. Frekansi ve genisligi, "+" ve "-" dugmeleri ile ayarlayin. Alternatif olarak, klavyedeki yukari
ve asagl ok tuslarini kullanabilirsiniz.

3. Gerekli maskeleme ayarlarini yapilandirin.

4. Konusma ve Yanit fonksiyonlarini etkinlestirmek igin kulak simgelerinin altindaki
Konusma ve Yanit digmelerine tiklayin (klavyedeki F2 ve F3 tuslari). Eger
konusma/yanit seviyelerini ayarlamak isterseniz, bu ayar menusinu agmak icin ayarlari

digmesine tiklayin.

Klavye kisayollarinin tam bir listesi icin lutfen Yardim dosyasina bakin. Acmak icin, uygulamanin
Yardim menusine gidin ve yardim al secenegine tiklayin; alternatif olarak klavyenin F1 tusuna
da basabilirsiniz.

Hastaya bir sinyal gondermek icin Uyarim dugmesine tiklayin ya da klavyedeki bosluk tusuna
basin. Musteri belirli bir frekanstaki ve seviyedeki sinyali yakalayabildiginde, yanit dugmesini
kullanarak tepki verir. Bu oldugunda, Frekans Seviyeleri bdlmesinin rengi varsayilandan griye
donusdr.

‘ Right Insert [NC] " ‘ Left Insert [NC] ‘
-5dBHL © 1000 Hz *
‘ Pulsed Pure Tone v | ‘ Narrowband Noise "‘

Odiogramda nokta isaretlemek icin Depola digmesine tiklayin ya da klavyedeki S tusuna basin.
Prosedurun ayrintili bir agiklamasi icin Yardim dosyasina bakiniz.

Her iki kulak icin de gerekli tum verileri elde ettikten sonra, dl¢um verilerinizi kaydetmek icin
kaydet (bu dugme, eger program bir Noah modulu olarak acilirsa aktif olur) ve sonra Kapat
digmesine tiklayin.

Bundan sonra, panonun dlgiim ge¢misi bdlmesinde buna karsilik gelen bir 68e cikar. Eger fare
imlecini gecmis 6gesinin Uzerine getirirseniz, karsilik gelen odiogram blyUk bir bicimde
gosterilir.
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tarih: 16.11.2023 13:09:59

i || hasta s
sol/sag kulak

10 naskeleme

:
10
s Nmawang|
30
:

((& Sliim gegmisi
- ) 2 50

enyeni | [simdi é
0

Q\ 16.11.2023  safton
13:09:59 O HTL

15.11.2023  safton 125 250 500
12:45:07 O HTL
X HTL

8.14 Kapatma Proseduru
Uygulamayi Kapatmak
Uygulamayi glivenle kapatmak icin:

1. dosya > ¢Ikig'l secin veya Alt+F4'U kullanin. Herhangi bir dlcim yaptiysaniz sistem
asagidaki uyariyi verecektir:

Uygulama kaydedilmemis bilgiler
iceriyor. Sonlandirmadan dnce bunlar
kaydetmek istermisiniz?

2. Oturum verilerini kaydetmek ve uygulamayi kapatmak icin evet 'e tiklayin. Uygulamayi
verileri kaydetmeden kapatmak i¢in hayir 'a tiklayin.

Sabitleme ve HIT Unitelerinin Baglantisinin Kesilmesi

DC adaptérsiiz Opto-USB kablosunu kullanan Unite icin: ekipmandan USB kablosunu, USB giic
kaynagini da sebekeden ayirin.

DC adaptoriini ve optik olmayan USB'yi kullanan Unite icin: USB kablosunu ekipmandan ayirin
ve ardindan DC adaptérind hem ekipman, hem de sebekeden ayirin.

DC adaptdrsiiz optik olmayan USB'yi kullanan Unite icin: USB kablosunu ekipmandan ayirin.

DC adaptériini ve Opto-USB kablosunu kullanan Unite icin: USB kablosunu ve USB giic
kaynagini sebekeden ayirin, ardindan DC adaptoérinu ekipmandan ve sebekeden ayirin.

© Auditdata - 2025, ID: 20.0114/21 47



Kullanim Talimatlari

9 Bakim

9.1 Kulakhgin ve Donusturuculerin Yilhk Kalibrasyonu

Baglanti Sistemi ile birlikte verilen kulaklik ve déniistiriiciilerin, HIT Unitesi ile birlikte verilen
referans ve baglanti mikrofonlarinin kalibrasyonu kullanicilar tarafindan YAPILAMAZ. Yillik
servis ve kalibrasyon icin yerel dagiticinizla iletisime gecin.

9.2 Genel Kulaklik ve Mikrofon Ayarlamalari

Ses sistemi ile birlikte teslim edilen Montaj Sistemi ve transduserlerin tim ayarlamalari,
sevkiyattan once, Uretici tarafindan yapilir. Sistem donatilarinin ayarlarinin, sistemin batinlik
icinde calismasini saglamak igin, tedarikgi ya da tedarikcinin temsilcisi tarafindan yillik olarak
yapilmasi gerekir.

Bununla birlikte, lisans anlasmanizin kosullarina gore, gerekli ayarlamalar kendinizin yapmasi
da mUmkaun olabilir. Bu durumda, Kulaklik Ayarlamasi, REM Ayarlamasi ve HIT Mikrofon
Ayarlamasi gibi bazi ilave opsiyonlar ayri bir ayarlama aletiyle gerceklestirilebilir.

9.3 Duzenli Sistem Kontrolleri
9.3.1 Gunluk Ekipman Kontrolleri

Duzenli ekipman kontrolleri dogru ve guvenilir test sonuglari saglar. Asagidaki kilavuz ilkeler
genel bir prosedur sunarken, yasal ve klinik gerekliliklerle uyumlulugu saglamak icin her zaman
bolgenizde gecerli olan resmi standartlara basvurun.

GuUnlUk kontroller, ekipmanlarini sik sik taslyan klinisyenler igin 6zellikle 6nemlidir. Hareket ve
tasima ince hasarlara veya yanlis hizalamaya yol acabilir, bu da performans tutarliligini
korumak icin rutin dogrulamay gerekli kilar.

Dogru sonuclar elde etmek icin ekipman kontrollerini gercek test kosullarina benzer gurultu
seviyelerine sahip bir ortamda gergeklestirin.

Gunlik Ekipman Kontrol Prosediiru
Adim 1: inceleyin ve Temizleyin

e Odyometreyi ve tUm aksesuarlari asinma, kir veya hasar acisindan inceleyin. Kulaklik
yastiklarina, fislere, kablolara ve konektdrlere cok dikkat edin.

¢ Bilesenleri temizleyin. Ayrintili temizlik talimatlari icin Temizleme bélimune bakin.

e Devam etmeden dnce hasarli veya asinmis parcalari degistirin.
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Adim 2: Isinma

¢ Ekipmani acin ve kullanmadan 6nce bes dakika isinmasini bekleyin (en az bir dakika).
¢ Yeniden sarj edilebilir cihazlar icin pil seviyesini kontrol edin ve gerekirse yeniden sarj
edin.

Adim 3: Bilesenleri Dogrulayin

e Prob seri numaralarini yazilim kayitlari ile eslestirin.

e Dogru kurulum ve dengeyi saglamak icin tim kablo baglantilarini (fisler, teller, baglanti
kutular) inceleyin.

e Testten dnce kesintili sorunlari ¢ozun.

Fonksiyonel Testler
Adim 4: DUsUk Seviye Ses Kontrolu

e TUm test frekanslarinda dusuk isitme seviyelerinde (10-15 dB HL) tonlar calin.

e Hava ve kemik iletimi icin isitilebilirligi dogrulayin.

e Maskeleme gurlltlsu uygularken guraltl, ugultu, cigir acan sesler veya ton
degisikliklerini dinleyin.

Adim 5: Ust Diizey Ses Kontrolii

* isitme seviyelerini su sekilde ayarlayin:
Hava iletimi: 60 dB HL
Kemik iletimi: 40 dB HL

e Sesin net oldugundan, bozulma olmadigindan ve dénustiricunin dizgin calistigindan
emin olun.

Fiziksel Testler
Adim 6: DénuastUrtct KontrolU

e Kulakliklarin ve kemik iletimli kafa bantlarinin gerginligini kontrol edin.

e Doner mafsallarin diizgun hareket ettiginden, ne cok gevsek ne de ¢ok sert oldugundan
emin olun.

e Kablolarda ve kafa bantlarinda asinma, zorlanma veya metal yorgunlugu belirtileri olup
olmadigina bakin.

Adim 7: Odyometre KontrolU

¢ Cihaz bostayken yabanci cihaz gurultisu olmadigindan emin olun.

e Tum kablolarin ve konektorlerin saglam bir sekilde takildigini, géranar catlaklar veya
yipranma olmadigini dogrulayin.

» Odyometre ile ses kabini kablolari gibi harici bilesenler arasindaki baglantiyr dogrulayin.

» Gevsek veya hasarli baglantilara isaret edebilecek sinyal kesintilerini kontrol etmek icin
kablolari yavasca hareket ettirin.
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9.3.2 Konusma Odyometresi giris seviyesi

GUNlUk kontroller sirasinda uygun hassasiyet seviyelerini saglamak igin VU-metrenin
dogrulanmasi énerilir. Bunun icin, CD kalibrasyon sinyalini kullanmaniz ve giris seviyesini O
dBVU olarak ayarlamaniz gerekir.

9.3.3 Ol¢iim tiipliniin ve referans mikrofonun ayarlanmasi (REM ve SM)

Gercek kulak 6lcimU seansi ya da 6lcum tlpUnun yenisiyle degistiriimesi 6ncesinde, 6lcim
tlpUnun dogru bicimde kalibre edildiginden emin olun. Dogru bir sekilde ayarlanirsa, hala
kalibrasyon konumunda olan él¢cim tlpuyle REUG'u 6lgen bir yatik egri gérmeniz gerekiyor.

9.3.4 HIT kutusu kalibrasyonu

Duzenli bir sekilde (6rn. gunde bir kere) bagdastirici mikrofon duyarliligini ve kalibrasyonunu
kontrol edin.. Prosedur su sekildedir:

1. Bagdastirici mikrofonun goévdesini cevirerek acin ve diyaframi aciga cikartin.
2. Dokunmadan, referans mikrofonun karsisina koyun.

3. OSPL9OO0 olcimunt yapin, 90 dB'de yatik bir ¢izgi gormeniz gerekiyor.

9.4 inceleme

En az haftada bir kez olmak tizere diizenli bir sekilde Baglanti ve HIT Unitelerini gérsel olarak
inceleyin ve gozle gérulebilir bir hasar var mi kontrol edin. Kullanim sirasinda, test sonuclarini
degerlendirin ve eger sonuclar glvenilir gorinmuyorsa bir sistem incelemesi gerceklestirin.

9.5 Temizleme

9.5.1 Tek kullanimhk parcgalar

@ Gercek kulak olgumleri icin kulakliklara veya gubuk borulara takilan singer uclar gibi
parcalar, tekrar kullanilamaz. Bu tur parcalari, her musteri seansindan sonra hijyenik bir
sekilde atin.

9.5.2 Tekrar kullanilabilir parcalar

Tekrar kullanilabilir parcalar icin hijyen kurallarina azami dikkat gosterin ve bunlari, musterilerle
her temas sonrasinda temizleyin. Asagidaki temizlik talimatlarina bakin.

9.5.3 Temizlik talimatlari

« izopropil alkol gibi dezenfektan bir soliisyonla hafifce islatiimis yumusak bir bezle cihazi
silin. Fazla solUsyonun cihazin icine girmesine izin vermeyin.

e Cihaz veya elektrikli parcalarin temizliginde, otoklav, basinch sterilizatér veya gaz
sterilizasyonu kullanmayin.

e Cihazi islatmayin, higbir sivinin igine daldirmayin.
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e Cihazi veya aksesuarlarini temizlemek icin aseton veya parafin/gazyagi bazli solUsyonlar

veya baska sert ¢dzlculer kullanmayin. Bu tir maddelerin kullaniimasi, ekipmana zarar
verebilir ve arizalara neden olabilir.

9.6 Yeni bir donusturucuye gecme

Yeni bir déniistirici kurarken, bunun Montaj Unitesi tarafindan tanindigindan emin olun. Bunu
yapmalk icin talimatlari izleyin:

1.
2.

A L

10.

USB kablosunu kullanarak Montaj Unitesini PC'ye baglayin.
Yazihmi baglatin.

Montaj Unitesi baslatilana ve baglanana kadar bekleyin. Mevcut baglanti durumu ekranin
altindaki durum cubugunun sag tarafinda géruntulenir.

Eski donlstUricunin baglantisini kesin.

Yeni dénistiriictyi Fitting Unitesine baglayin.

Yazilimda, yardim > lisans bilgileri > bagh cihazlar bolimune gidin.
Yeni probun adini ve seri numarasini inceleyin.

Veriler yeni donusturutclye karsilik geliyorsa, sistemi normal sekilde kullanmaya
baslayabilirsiniz.

Veriler eski donusturutcuye karsilik geliyorsa, sonraki adimlarla devam edin.
Yazihmda, geregler > Dénlstirici Verilerini Yenile'ye gidin.
Gerekli donusturucuyu secin ve Donustlruct Verilerini Yenile'ye tiklayin.

Islem tamamlandiginda sistem sizi bilgilendirecektir. Pencereyi kapatabilir ve sistemi
normal sekilde kullanmaya baslayabilirsiniz.

9.7 Hasta Verilerinin Guvenligini Saglama

Hasta verilerinin korunmasi, gizliligin surdurtlmesi ve yasal ve etik standartlara uyulmasi
acisindan cok énemlidir. Veri glvenligini artirmak icin asagidaki dnlemleri uygulayin:

1.

2.

Parola Korumasini Etkinlestirin: Hasta bilgilerini isleyen tim cihazlar ve yazilimlar icin
guclu, benzersiz parolalar olusturun. Bu, yetkisiz erisime karsi kritik bir savunma katmani
ekler.

Veri Sifrelemeyi Uygulayin: Cihazlarda depolanan hassas verileri korumak icin sifreleme
araclarini kullanin. Sifreleme, verilere yetkisiz olarak erisilse bile okunamaz durumda
kalmasini saglar.
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3. Givenli Veri Yedeklemeleri: Hasta verilerini duzenli olarak guvenli, erisim kontrollU
konumlara yedekleyin. Glvenli olmayan harici strUculeri veya uygun sifreleme ve
guvenlik protokolleri olmayan bulut hizmetlerini kullanmaktan kacinin.

4. Gilncel Yazilimlari Koruyun: Guvenlik agiklarina ve istismarlara karsi koruma saglamak
icin tum isletim sistemlerini, uygulamalari ve guvenlik yazilimlarini guincel tutun.

5. Kullanici Erisim Kontrollerini Uygulayin: Kullanici rollerine ve sorumluluklarina gore
hasta verilerine erisimi kisitlayin. Hassas bilgilere yalnizca yetkili personelin
erisebildiginden emin olun.

6. Guvenli Aglan Kullanin: Veri iletiminin glivenli aglar Gzerinden gerceklestiginden emin
olun. Hasta bilgilerine erisirken veya bunlari iletirken halka acik veya guvenli olmayan Wi-
Fi aglarini kullanmaktan kacinin.
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10 Sorun Giderme Kilavuzu

Sabitleme Sistemi yaziliminin kurulumu veya calistiriimasi ile ilgili herhangi bir sorunla
karsilastiysaniz litfen Hatti'ni aramadan énce bu kilavuzu inceleyin.

Lutfen asagidaki kurulum 6n gereksinimlerinin yerine getirildiginden emin olun:

¢ Sabitleme Sistemi yazilimi Windows 10 ve Windows 10 Anniversary Update, Windows 11
isletim sistemlerini desteklemektedir.

e Sabitleme Sistemi yazihmini kurmak icin Windows'ta yerel yonetici yetkileri gereklidir.

¢ Sabitleme Sistemi yazilimi NOAH 4 veya daha glncel sGrimleri desteklemektedir.

Sorun Giderme surecini baslatmadan 6nce Iutfen asagidaki adimlari uyguladiginizdan emin

olun:

e Unitesinden USB kablolarini ve (varsa) guc beslemesini ayirin.

o Bilgisayari yeniden baslatin.

e USB kablosunu kullanarak Unitesini bilgisayara baglayin.
e Varsa, guc beslemesini Unitesine baglayin.
¢ Mevcut kulakhklarin, hoparlérlerin ve diger aksesuarlarin Unitesine bagh oldugunu

kontrol edin.

e Sabitleme Sistemi yazilimini ¢alistirin.
¢ Unitesinin duzgln sekilde baglandigindan emin olun:
Sabitleme yazihminin durum cubugunda aygit Bagh olarak gérintilenmelidir.
¢ Unitesi Uzerinde gug 15181 sUrekli yaniyor olmalidir.

Yukaridaki adimlardan herhangi biri gerceklesmemisse, sorununuzun ¢dézumu icin asagidaki

tabloya g6z atin.

Sorun

Eylem

Yazilim kurulum sorunlari

¢ Yazilim basarili sekilde
tamamlanmiyor ( setup_
X.X.X.X.exe dosyasl
calistiriidiginda).

e Sadece desteklenen Windows igletim
sistemlerini kullanin.

e En guncel Windows hizmet paketlerini
kullanin.

Yazilim kurma sorunlari

e Audiogram'daki uyari dugmesi
kullanilamiyor.

e Sabitleme Sistemi'nin
baslatiimasi sirasinda "Lisans
bildirimi" mesaji goruntulenir.

¢ Lisans kodu etkinlestiriimemis. Lutfen yardim

menusunden lisansi etkinlestirin ve lisans
kodunun etkinlestirilmesi ile ilgili tanimlari
izleyin.
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Sorun Eylem

Donanim baglanti sorunlari

¢ USB kablosunu ve varsa gu¢ beslemesini
yeniden baglayin. Unitelerin bag|i
oldugundan emin olun. (Yazilimdaki durum

e Sabitleme Yazilim Sistemi'nin cubuguna bakin).
durum cubugunda "AUD HW/HIT  Bilgisayar Uzerinde farkl bir USB baglanti
HW" béliminde "Bagli degil" noktasini deneyin.
olarak gorunuyor. e Baska bir USB kablosu kullanmayi deneyin.

e Baglanti baglanti merkezi/anahtar ile
gerceklestiriimisse, dogrudan bilgisayara
baglayin.

« Unitenin bilgisayara USB kablosu ile bagli
oldugunu kontrol edin.

e Guc Isi81 surekli olarak yaniyor.

e TUm kulakliklari baglayip yeniden baglantisini
kesin.

¢ USB kablosunu ve varsa glc beslemesini
yeniden baglayin. Unitelerin bagli
oldugundan emin olun. (Yazihmdaki durum
cubuguna bakin).

o Kulakhk veya hoparlérlerden ses
gelmiyor.

gerecler > ayarlar > REM> Kolon icinden dogru
e REM 6lcim tupunden ¢ikti yok. hoparléra sectiginizden emin olun. REM dlgim
tUpunUn kalibrasyonunu yapin.

¢ Sabitleme Yazilim Sistemini yeniden baslatin.
e USB kablosunu ve varsa gu¢ beslemesini
yeniden baglayin. Unitenin bagli oldugundan

e Sabitleme Yazilim Sistemi emin olun. (Yazilimdaki durum ¢ubuguna
baslatilirken gug 1181 sabit olarak bakin).
yanmiyor. « Unitenin Windows aygit yneticisinde ses

aygitlari altinda gorintulendigini kontrol edin.
Eger degilse, IUtfen yardim icin iletisime
gecin.
HW sifirlamasi gerekiyorsa, asagidaki adimlari
izleyin:

1. Yazilmi kapatin,

* Cihazi sifirlamaniz gerekiyor. 2. Tum problari, aksesuarlari ve kablolari cihazdan

ayirin.

3. Cihazin arkasindaki kucuk sifirlama deligini
bulun.
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Sorun Eylem

11“fifi

USB Dc Right Left  Line Out

Free Field Speakers SPDIF \
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2e =/

I 13 Ba k
rrrrrrr Mlcrcpnone

16 - 2000-1 Montaj Unitesinde donanim sifirlama

4. Hafif bir tiklama hissedene kadar delige bir atac
yerlestirin.

5. Atacl yerinde tutun ve USB kablosunu
cikarmadan baglayin.

6. Cihazin birkac kez yanip sbnmesini bekleyin ve
ardindan ataci ¢ikarin.

7. Yazihmi yeniden baslatin.

Yeniden baslattiktan sonra cihaz bir giincelleme
isteyecektir.

Not: Yalnizca destek veya bir teknisyen tarafindan
talimat verildiginde gerceklestirin.
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11 Yardim Hatti ve Teknik Destek

ABD, Kanada

Phone: +1 888-231-1333
E-mail: tech.support@sivantos.com
Internet: usa.bestsoundtechnology.com

Almanya

Phone: 49 (0) 9131-308 33 33
E-mail: Connexx@sivantos.com
Internet: www.bestsoundtechnology.de

Fransa

Phone: +33 01 49 33 15 15 and type 3
Internet: www.bestsound-technology.fr

South East Asia

E-mail: smcustomerservice.smi@sivantos.com
Internet: www.bestsound-technology.com.sg

United Kingdom / Ireland

Phone: +44 (0) 1293 423671
E-mail: servicedesk@sivantos.com
Internet: www.bestsound-technology.co.uk

Australia/New Zealand

Phone: 0011 61 7 3858 7700
E-mail: techsupport.shia@sivantos.com
Internet: www.bestsoundtechnology.co.au
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Ekler A

A.1 Uygunluk Beyanlari
Primus Fitting Unit+ (PFU+)

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and Auditdata A/S
address Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark
Notified Body name and TUV SUD Product Service
address GmbH C E
Ridlerstrasse 65 0123
80339 Munchen
Product Identification MD Category: Hearing Medical Diagnostic (Hardware
and Software)
Trademark: Primus PFU+
Type/Model: Primus Fitting Unit - PFU+ (PFU+)
CS (Common specification) N/A no common specification has been
published
SRN: DK-MF-000011415
Basic UDI/DI: 05711781DHF2000ZC
Risk class: lla, rule 10
Lot/Batches/Serial All issued serial numbers from
number: 21000001
Intended purpose Audiometer is a device used for evaluating hearing acuity. The

audiometer records the subject's responses to produce an audiogram
of threshold sensitivity, or speech understanding profile. Audiometer
with stated accessories is indicated for non-continuous, noninvasive
air and optionally bone conduction and speech audiometric testing.
Audiometer is indicated for non-continuous real-ear measurements
(REM) at the ear drum by means of noninvasive external ear canal
insertion of a probe tube.

Conformity assessment Annex IX (Quality system and technical documentation assessment)
EC-Certificate No.: G10 076081 0015
DOC valid until 2029-02-18

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Auditdata A/S.
We hereby declare that the medical device specified above Is in conformity with the
European Regulation (EU) 2017/745 and Directive 2011/65/EU.

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager
X o

/

ID: 30.0241/09

© Auditdata - 2025, 1D: 20.0114/21



Kullanim Talimatlari

2000 Primus HIT Pro

Manufacturer name and
address

Notified Body name and
address

Product Identification

Intended purpose

Conformity assessment

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Auditdata A/S
Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

Danish Health and
Medicines

Authority

Axel Heides Gade 1
2300 Copenhagen S,
Denmark

MD Category:
Trademark:
Type/Model:

CS (Common specification)

SRN:
Basic UDI/DI:
Risk class:

Lot/Batches/Serial
number:

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware)
Primus HIT

2000 Primus HIT Pro (Unit), 2005 -1 HIT
Unit

N/A no common specification has been
published

DK-MF-000011415
05711781DHF2000ZC

I, rule 13

All issued serial numbers from
32000001

The HIT Unit is intendent to apply sound to the hearing aid in a closed
test box and obtain the acoustical output of the hearing aid in a
coupler cavity equipped with a microphone.

The HIT Unit is intended to be used together with the Software to
provide objective indication of the characteristics of a Hearing Aid.
Visualization of the obtained coupler microphone signal is only
available in the Software application.

The HIT Unit is indicated for technical quality inspection or fitting of
hearing instruments with no clients involved.

Annex |, Il and 111

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Auditdata A/S.
We hereby declare that the medical device specified above Is in conformity with the
European Regulation (EU) 2017/745 and Directive 2011/65/EU.

Copenhagen, May 26t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

ID: DN00969/06
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2000 Primus Fitting Unit Pro

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and Auditdata A/S
address Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark
Notified Body name and TUV SUD Product Service
address GmbH
Ridlerstrasse 65 0123
80339 Munchen
Product Identification MD Category: Hearing Medical Diagnostic (Hardware
and Software)
Trademark: Primus Pro
Type/Model: Primus Fitting Unit Pro (2000 Primus

Fitting Unit Pro, PFU Pro)
CS (Common specification) N/A no common specification has been

published
SRN: DK-MF-000011415
Basic UDI/DI: 05711781DHF2000ZC
Risk class: Ila, rule 10
Lot/Batches/Serial All issued serial numbers from
number: 25000001
Intended purpose Audiometer is a device used for evaluating hearing acuity. The

audiometer records the subject's responses to produce an audiogram
of threshold sensitivity, or speech understanding profile. Audiometer
with stated accessories is indicated for non-continuous, noninvasive
air and optionally bone conduction and speech audiometric testing.
Audiometer is indicated for non-continuous real-ear measurements
(REM) at the ear drum by means of noninvasive external ear canal
insertion of a probe tube.

Conformity assessment Annex IX (Quality system and technical documentation assessment)
EC-Certificate No.: G10 076081 0015
DOC valid until 2029-02-18

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Auditdata A/S.
We hereby declare that the medical device specified above Is in conformity with the
European Regulation (EU) 2017/745 and Directive 2011/65/EU.

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

o~

ID: DN01781/02
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2000 Primus Audiometer Unit Ice

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and Auditdata A/S
address Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark
Notified Body name and TUV SUD Product Service
address GmbH

Ridlerstrasse 65
80339 Munchen

Product Identification MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

C€ .

Hearing Medical Diagnostic (Hardware
and Software)

Primus Ice
2000 Primus Audiometer Unit Ice

N/A no common specification has been
published

SRN: DK-MF-000011415
Basic UDI/DI: 05711781DHF2000ZC
Risk class: lla, rule 10
Lot/Batches/Serial All issued serial numbers from
number: 26000001
Intended purpose Audiometer is a device used for evaluating hearing acuity. The

audiometer records the subject's responses to produce an audiogram
of threshold sensitivity, or speech understanding profile. Audiometer
with stated accessories is indicated for non-continuous, noninvasive
air and optionally bone conduction and speech audiometric testing.

Conformity assessment Annex IX (Quality system and technical documentation assessment)
EC-Certificate No.: G10 076081 0015
DOC valid until 2029-02-18

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Auditdata A/S.
We hereby declare that the medical device specified above Is in conformity with the
European Regulation (EU) 2017/745 and Directive 2011/65/EU.

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA

e

Py,
e

-

/

A
W
Fibd

/RA Manager

ID: DN00625/07
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2000-1 Fitting Unit

Auditdata

DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and Auditdata A/S

address Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

Notified Body name and TUV SUD Product Service
address GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Miinchen

Product Identification MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

SRN:
Basic UDI-DI:
Risk class:

Lot/Batches/Serial number:

CE€ o

Hearing Medical Diagnostic
(Hardware and Software)

Measure, Unity 4

2000-1 Fitting Unit (2000-1 FU)
N/A no common specification
has been published
DK-MF-000011415
05711781DHF2000ZC

lla, rule 10

All issued serial numbers for

2000-1 FU from 33000001

Audiometer is a device used for evaluating hearing acuity. The
audiometer records the subject's responses to produce

an audiogram of threshold sensitivity, or speech understanding
profile. The 2000-1 FU with stated accessories is indicated for
non-continuous, noninvasive air and optionally bone conduction
and speech audiometric testing. The 2000-1 FU is indicated for
non-continuous real-ear measurements (REM) at the ear drum by
means of noninvasive external ear canal insertion of a probe tube.

Annex IX (Quality system and technical documentation
assessment)

Intended purpose

Conformity assessment

EC-Certificate No.: G10 076081 0015
DOC valid until 2029-02-18

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Auditdata A/S.
We hereby declare that the medical device specified above Is in conformity with the
European Regulation (EU) 2017/745 and Directive 2011/65/EU.

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

1D: DN02476/02
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A.2 imalatcl

g Baglanti sistemini AB icinde Ureten ve satan:
Auditdata A/S

Wildersgade 10B

1408, Copenhagen
Danimarka

Telefon: +45 70203124

www.auditdata.com

C€

Primus Fitting Unit - PFU+

2000 Primus Fitting Unit Pro
2000 Primus Audiometer Unit Ice
2000-1 Fitting Unit

2000 Primus HIT Pro

0123
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A.3 Labelling
11.0.1 Label samples

Measure

Measur Audit

nent & Fitting .
yazilim

AUD & REM

rimus Ice, Primus PFU+

Auditdata AfS
C €n121 d Wildersgade 10B, 1408 Kgbenhavn, Denmark

Copyright © 2011-2025 Auditdata A/S, Denmark
"FMOD Sound Systen’, copyright © Firelight Technalogies Pty, Lid., 1994-2009. -apal
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Ekler B

B.1 Teknik Spesifikasyonlar

B.1.1 Primus Baglanti Unitesi

Oge

Tanim

Deger

Mekanik Veri:

Primus Baglanti Unitesi,
kapaksiz

Primus Pro, kapaksiz

Primus Ice, kapaksiz

Harici boyutlarnUx G xY
Agirlik

Harici boyutlart Ux G x Y
Agirhk

Harici boyutlarnUx G xY
Agirlik

345 x 110 x 35 mm
475 ¢g

345 x 112 x 35 mm
500 g

167 x 110 x 32 mm
375¢g

Primus Baglanti Unitesi,
kapakl

Primus Pro, kapakli

Primus Ice, kapakli

Harici boyutlann Ux G xY
Agirhk

Harici boyutlann Ux G xY
Agirlik

Harici boyutlann Ux G xY
Agirhk

350 x 120 x 130 mm
800¢g

360 x 120 x 96 mm
900 ¢g

181 x115x94 mm
550¢g

2000-1 FU

Dis Olculer U x G x Y Agirhk

142 x142x55mm 415 ¢g

Wireless Fitting Unit

Dis Olculer U x G x Y Agirhk

142 x 142 x 55 mm
450 ¢g

Elektrik Verileri:

%3 Guc kaynagl, dusik gl
cikisi

5 volt USB glicl

maks 500 mA

2 OPTO USB kablosu
(OPTICIS M2-100-03) ile
birlikte USB gucu i¢in
saglanan glc kaynaklari

tar Friwo FW7662M/05

Girig gerilimi 100-240 V,
50/60 Hz, 150 mA; cikis
gerilimi 5 vdc, 1.1 A

tdr Friwo FW8002M/05

Nominal giris 100-240 V
%10, 50/60 Hz, 160 mA.
Nominal ¢ikis 5 Vdc, 1,4 A

@USB izolasyon kablosu
ile birlikte USB gucu igin
saglanan glc kaynaklari Tip
IF-TOOLS; ISOUSB-BOX-
PLUS; Art. No.: 14000

USB izolatériin dahili glic
kaynag vardir.

Cikis gerilimi 5 Vdc, 0,5 A
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Oge

Tanim

Deger

A yiksek giiclii cikis
islevi icin saglanan glc
kaynaklari

Dogrudan figli guc kaynagl, Friwo
tir FW7362M/15

Giris gerilimi 100-240 V AC,
50/60 Hz, 700 mA; cikis
gerilimi 15Vdc, 2.0 A

Dogrudan fisli guc kaynagl, Friwo
tar FW8030M/15

Nominal giris 100-240 V
+%10, 50/60 Hz, 300 mA.
Nominal ¢ikis 15 Vdc, 2,0 A

Serbest Alan ¢ikisi

w/asiri yuklenme korumasi ile

Her biri 4 ohm 20 Watthk 2
kanals *1%4*5

Her biri 4 ohm 20 Watthk 3
kanal *2#%3

Left/Right, Sub/Mid, Rear | 500 mV RMS maks yuk 16 ohm

Free Field Line Out*1*2

Line Out 1/Line Out 2/Line

Out 3 - Free Field Line

Out™3

Line Out/Demo Headset ™4

Line Out™

Hasta*1*2/Demo*3 ve )

Kulaklik cikis! 500 mV RMS maks yuk 16 ohm

Operator Elektret mikrofon ile ¢calistirilan | -40 dB+/-5 dB
girisler (0dB =1V/pa, 1000 Hz)

Cevap Mikrofonu Elektret mikrofon ile calistinlan | -55 dB+/-4 dB

girisler

(0dB=1V/pa, 1000 Hz)

REM Olciim girisi

Elektret mikrofon ile calistirilan
girigler

ilgili béllime bakiniz. B.2.2

Hava ve Kemik Ses ileticisi
Cikiglar

Ton ve Konusma igin:

3 Vrms (w. harici glc kaynag))
1 Vrms (yalnizca USB)

Frekans Araligl 125 Hz - 16 kHz

Kemikten Ses ileticisi icin:
Frekans Araligl 250 Hz - 8 kHz

Maks. yukleme 4 ohm

Kalibrasyon

Kalibrasyon talimatlari icin ayri
bir kilavuza bakiniz.

Ton ve Konusma sinyalleri,

© Auditdata - 2025, 1D: 20.0114/21
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Oge Tanim Deger
Maks. isitme Seviyesine gére
kalibre edilir.
Tolerans: +/- 3 (8 kHz'ye kadar)
+/-5 dB (8 kHz ve daha ylUksek)
Maskeleyen sinyallerin
kalibrasyonu, Maks. Ses
Basincina gore yapilr.
Musteri tepki anahtari normalde acik kontak ve 3,3 volt
korumali gug beslemesiyle [12C
veri kablosu
Sigortalar Otomatik Sigortalar
Cevresel Veriler:
Isinma suresi (oda sicakhginda 1 dakika
depolandiginda)
Calistirma sicakhgl Kablosuz uygulamali parcalarile | 5°C -36°C
Calistirma sicakhgl Kablosuz uygulanan parcalar 5°C-40°C
olmadan
Depolama sicaklig -30°C-70°C
Nem %5 - %90

Hava basinci (irtifa)

70 kPa (3000 metre) ila
106 kPa (-400 metre)

Konektorler:

A\ pe giig Pim 2,5 mm/Yuva 7,0 mm
Pim: pozitif besleme (+)
Halka: negatif besleme (-)
(g\/ USB 2.0 ve USB 3.0 60601-1 3ile uyumludur veya USB-B*1*2*3*4
IEC 60950-1 c
USB-C*
S/PDIF*3*5 Optik Ses TOSLINK connector*3

Optical Mini Jack 3.5 mm*>®

Sol hoparlor/Orta
hoparlér/Sag hoparlor

Anitek, H5-02-1-0-5-0

2 adet*4*5

3 adet*1%2%3

Line Out 1/Line Out 2/Line
Out 3 - Free Field Line
Out*3

Stereo mini jak

3,5 mm
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Oge Tanim Deger
Left/Right, Sub/Mid, Rear

Free Field Line Out*1%2

Line Out/Demo Headset™#

Line Out™®

Operator ve geri konusma Stereo mini jak 3,5 mm
mikrofonu girisi

istemci*1*2/Demo*3ve | Stereo minijak 3,5 mm
Kulaklik girisi

Air conductor 1 *1*2%3%4 | p|N 8 pin
Air conductor*® Mini-DIN 8 pin
Air conductor 2*1%2%3 DIN 8 pin
Air conductor HF*° Mini-DIN 8 pin
Air conductor 3 (high DIN 8 pin
frequency)*1#2%3

Bone conductor *1%2%3%4 | p|N 8 pin
Bone conductor*® Mini-DIN 8 pin
Client response*1%2%3%4 | DIN 8 pin
Client response*5 Mini-DIN 8 pin
Option*2#%3 DIN 8 pin
Option*® Mini-DIN 8 pin
Probe*1/Real Ear DIN 8 pin
Probe*2#*3 input

REM Probe*® Mini-DIN 8 pin
Parcalar ve Aksesuarlar* | Tanim

AUD (Baglanti Unitesinde)

Klinik audiometre

REM (Baglanti Unitesinde)

Gercek kulak 6lcim Unitesi

Konusma Haritalamasi.

Canli ses ve YUzde Analizi ile
Konusma Eslestirme

@ AUD/REM DC adaptoru

15 volt/2A

2 Optik USB baglantisi

Tar OPTICIS M2-100-03

Mikrofonlu kulaklik

Operatorin izlemesi ve
konusmasi icin ayakli mikrofon
ile monitor kulakhg

© Auditdata - 2025, 1D: 20.0114/21
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Oge Tanim

Deger

Mikrofonsuz kulakhk

MONITOR HEADSET

Mikforon

Konusmak veya yanit vermek
icin masa mikrofonu

Ses hafifletici oda igin
uzatma kablosu

Hoparlor ve kablo

Gercek kulak élcumu ve
audiometri icin serbest alan
hoparléri

Kulak i¢i Kulakhklar

Audiometrik kulak ici kulakliklar

Kulakhk uclari (klguk)

kulak ici kulaklik i¢in kulaklik
ucu - kucUk (cocuklar icin)

Kulaklik uclari (orta)

kulak ici kulaklik icin kulaklk
ucu - orta

Kulakhk uclari (buyuk)

kulak ici kulaklik icin kulakhk
ucu - bayuk

Uclu giris tipu

Sadece kulak ici kulakliklar igin.
Uzunluk 200 mm

Prob tipu kilavuzu

Prob tlpu sabitleyici

*1pBy priz yalnizca PFU ile kullanilabilir.

*2 By priz yalnizca PFU+ ile kullanilabilir.

*3 Bu priz yalnizca Primus Pro

*4 Bu priz yalnizca Primus Ice i

ile kullanilabilir.

le kullanilabilir.

*5 By priz yalnizca 2000-1 FU ile kullanilabilir.

Uygulanan Parcalar Tlr B

R ‘ Not: Bu parcalar sadece imalatci tarafindan saglanan ayni parcalarla degistiriimelidir.

Oge

Tanim

Kulakligi Takma/Kulaklik
Kablosunun Takilmasi

Realear odyometrik kulak ici kulaklklar

ER-3A Kulak i¢i kulaklik seti

3A)

EarTone odyometrik kulak ici kulakliklar (Model: EarTone

ER-3C Kulak ici kulaklk seti

Research tip 3C)

Etymotic odyometrik kulak ici kulakliklar (Model: Etymotic

TDH-39 kulaklik

Yuksek duyarlikl odyometrik kulaklik

© Auditdata - 2025, 1D: 20.0114/21
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Oge

Tanim

HDA-200 kulaklik

Sennheiser cevresel odyometrik yiksek frekansli kulaklik

HDA-280 kulaklik

Sennheiser standart odyometrik kulaklik

HDA-300 kulaklik

Sennheiser ¢evresel odyometrik yuksek frekansli kulaklik

DD45 kulakhk Interacoustics yuksek duyarlikli odyometrik kulaklik
DD450 kulaklik RadioEar cevresel odyometrik yuksek frekansli kulaklik
DD65 kulaklik Interacoustics ¢cevresel odyometrik kulaklik

DD65v2 kulakhk

RadioEar cevresel odyometrik kulaklk

B-71/B-81 Kemik iletkeni

RadioEar odyometrik kemik ses iletkeni

Musteri tepki anahtari

Tek dugmeli tepki anahtari

Serbest alan kalibrasyon araci

Serbest alan kalibrasyon mikrofonu

Gercek Kulak Olciimil/REM
Olciim Kablosu

REM Probu, cift kulakh gercek kulak élcim prob seti

WL REM Probu

W-REM Probu, ¢ift kulakh gergek kulak 6l¢um prob seti

*) Not: Parcalar ve Aksesuarlar listesi haber verilmeksizin degistirilebilir.

B.1.2 HIT - isitme Ekipmani Test Unitesi

Oge

Tanim

Deger

ic mekanda kullanim

Mekanik Veriler:

Primusisitme Ekipmani Test
Unitesi

Harici boyutlar UxG xY

350 x 320 x 125 mm

Agirlik 4.5 kg

Primus HIT Pro Harici boyutlar Ux G x Y 344 x 347 x 140 mm
Agirlik 5.8 kg

Elektrik Verileri:

Guc kaynagi, dusuk glc 5 volt USB glicl maks 500 mA

m-/USB izolasyon kablosu ile
birlikte USB gucu icin
saglanan gugc kaynaklari Tip
IF-TOOLS; ISOUSB-BOX-PLUS;
Art. No.: 14000

USB izolatérin dahili glic
kaynag vardir.

Cikis gerilimi 5 Vdc, 0,5 A

%3 OPTO USB kablosu

(OPTICIS M2-100-03) ile
birlikte USB gucu i¢in

tur Friwo FW7662M/05

Girig gerilimi 100-240 V,
50/60 Hz, 150 mA; cikis
gerilimi 5Vvdc, 1.1 A
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Oge

Tanim

Deger

saglanan guc kaynaklari

tar Friwo FW8002M/05

Nominal giris 100-240 V
%10, 50/60 Hz, 160 mA.
Nominal ¢ikis 5 Vdc, 1,4 A

A\ yiiksek giiglii gikis islevi
icin saglanan guc kaynaklari

Dogrudan fisli guic kaynagi,
Friwo tir FW7362M/15

Giris gerilimi 100-240 V AC,
50/60 Hz, 700 mA; cikis
gerilimi 15 Vvdc, 2.0 A

Dogrudan fisli glic kaynagi,
Friwo tir FW8030M/15

Nominal giris 100-240 V
%10, 50/60 Hz, 300 mA.
Nominal ¢ikis 15 Vdc, 2,0 A

SEBEKE besleme gerilimi
dalgalanmalari

Nominal gerilimin £ %10'una
kadar

GECICI ASIRI GERILIM

ASIRI GERILIM KATEGORI Il'ye
kadar olan seviyeler icin

NOT 1 S6z konusu gecici asir
gerilimler bina tesisatindan
beslenen ekipmanlar icin
standarttir.

SEBEKE beslemesinde
GECICI ASIRI GERILIMLER

2 500 V ani gerilime karsi
direng

Serbest Alan c¢ikisi

w/asirl yuklenme korumasi
ile

20 Watt 4 ohmluk

Sigortalar

Otomatik Sigortalar

Cevresel Veriler:

Isinma suresi (oda sicakhginda 1 dakika
depolandiginda)

Calistirma sicaklig 5°C-40°C

Depolama sicaklig -30°C-70°C

Nem %5 - %90

Hava basinci (irtifa)

70 kPa (3000 metre) ila
106 kPa (-400 metre)

Cevreyi etkileyen KIRLILIK
DERECESI

Gogu durumda 2. DERECE
KIRLILIK

Konektorler:

DC giicii

Pin 2, 5 mm/yuva 7,0 mm
Pin: pozitif besleme (+)
Halka: negatif besleme (-)
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Oge Tanim Deger

USB 2.0 ve USB 3.0 60601-1 3V&Y¥a |EC60950-1 | USB-B
ile uyumludur

Sol HI-PRO veya NOAHIink™ | 6 pin mini DIN

giris

Sag HI-PRO veya NOAHIink™ | 6 pin mini DIN

giris

MONITOR HEADSET Stereo mini jak 3,5mm

Parcalar ve Aksesuarlar*:

Tanim

Referans mikrofonu

Kurulu, Elektret ayarlanabilir
tar

Referans mikrofonu 25 cm
(HIT Pro)

Kurulu, Elektret ayarlanabilir
tar

Baglanti mikrofonu

Kurulu, Elektret tur

Baglanti mikrofonu 15 cm
(HIT Pro)

Kurulu, Elektret tar

Baglanti

ITE, BTE, RIC (HIT Pro) ve
Viicuda yerlestirilen isitme
Ekipmanlari (PHITU) icin 2 cc
baglanti ve eklentiler

DUgme pil, 5 boyut

Tur 5A, 10A, 312,13 ve 675

BTE tupu BTE isitme Ekipmanlari igin
PVC tipu Uzunluk 25 mm
ITE macunu ITE Isitme Ekipmanlarini ITE

baglantisina sabitlemek igin
macun

*) Not: Parcalar ve Aksesuarlar listesi haber verilmeksizin degistirilebilir.
Guncel listeyi ana sayfamizda bulabilirsiniz: www.auditdata.com.

B.2 Teknik Veri
B.2.1 AUD Sistemi

Kanal sayisi: 2 Tam kanal
Ton sunumu: Sabit, ani
Sinyal tirleri: Pure Tone:

IEC 60645-3:2007
125 Hz- 16 kHz*
Accuracy within 0.2%
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Kullanim Talimatlari

Modulated Tone:

125 Hz - 8 kHz

Triangular linear

10.8 Hz Repetition Rate
+/-10% Frequency Deviation
(of carrier frequency)

Maskeleme tipleri:

Dar Bant Gurultusu:

IEC 60645-1:2001,
odyometrik TON frekansi
olarak geometrik merkezi
frekans ile 1/3 Oktav filtresi

Beyaz Gurulti:
Frekans aralig| vasitasiyla +3
dB/oktav ile 100-20000 Hz

Konusma Agirlikh:

IEC 60645-2:1997, 125-
1000 Hz +3 dB/OKTAV ,
1000-6000 Hz - 9 dB/oktav

Pembe Guralta:
Frekans aralig| vasitasiyla
100-20000 Hz, +/-1 dB

isitme seviyeleri:

Orta frekanslarda -10 - 120
dB HL

Sapma, dB:

0,5dB

Bozulma:

Hava iletimi icin %3'ten az.

Kemik iletimi icin %6'dan az

* Primus Ice yalnizca 125 Hz - 8 kHZ'i destekler.

B.2.2 REM sistemi

Kanal sayisi: 4 kanal (2 prob mikrofon
unitesi, her biri referans
mikrofonu ve prob mikrofonu)

Sinyal turleri: Beyaz ses, konusma agirlikh

ses ve pembe ses.
Teknik spesifikasyonlar icin
boélim B.2.1'e bakin.

Diger Sinyaller:

IEC 60118-15 uyarinca ISTS
Sinyali,
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Tepe faktora: 17

ISTS MPO sinyali:

Dizey: 90 dB

SPL Frekanslari: 0,5, 1, 2, 3,
4 kHz

Calma suresi: 250 ms
Calmama suresi: 250 ms
Yukselme ve dusus suresi: 25
ms

ICRA Sinyalleri: (isitme Cihaz
Klinik

Test Ortami
Standartlastirmasi)

DSL Sinyalleri: Disi “S” ve
“gH”

(Cocuk Amplifikasyon
Laboratuvari

Ulusal Odyoloji Merkezi
Western University London,
Ontario)

Frekans aralig:

125 Hz - 16 kHz

Sinyal duzeyleri:

50 - 90 dB SPL

Hassasiyet:

4 dB arahginda

Sinyal Aralig:

Analiz taru: FFT

Analiz bant genisligi:

125 Hzila 16 kHz
COzunUrluk: 24 bant/Oktav
Pencereleme tiri: Hann

Esitleme taru:

Modifiye basing yontemi

Prob Mikrofon hassasiyeti

Secili giris araligina bagli,

10 aralik mevcut

-35dB (0 dB=1V/pa, 1000
Hz)

Referans Mikrofon

Secili giris araligina bagli,

hassasiyeti 6 aralik mevcut
-35dB (0 dB=1V/pa, 1000
Hz)

Olctim Aralig 40 dB SPL ila 100 dB SPL

B.2.3 HIT sistemi

Kanal sayisi:

2 kanal - bir baglanti
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mikrofonu ve bir refereans
mikrofonu

Sinyal tdrleri:

Saf ton, degistirilmis ton, dar
bant ses, beyaz gurultu,
konusma agirlikli, pembe
garalta

Teknik 6zellikler icin B.2.1.
boélumune bakiniz.

Frekans aralig:

200 Hz - 16 kHz

Sinyal seviyeleri:

40 - 100 dB SPL

Tolerans, dB:

200 - 2000 Hz frekans
araliginda +/- 1,5 dB ve 2000
- 5000 Hz ve uzeri frekans
araliginda +/- 2,5 dB.

Saf ton hassasiyeti:

+/-2,5dB

Bozulma:

70 dB'de% 0,5'ten az. 90
dB'de% 2'den az.

B.2.4 Kulakligl Takma/Kulaklik Kablosunun Takilmasi

Kulakligi Takma/Kulaklik
Kablosunun Takilmasi

Audiometrik kulak ici
kulakliklar dahildir

Frekans aralig:

125 Hz - 8 kHz

Maksimum ¢ikis seviyesi:

Orta frekanslarda 120 dB
HL'ye kadar

Uyumluluk:

EN 60645 ve ISO 389-2

B.2.5 Gergek Kulak Olciimii/REM Ol¢iim Kablosu

Gercek Kulak Olctimil/REM
Olciim Kablosu

Her biri referans ve prob tip
mikrofona sahip ayarlanabilir
sol ve sag kulak askilar

Frekans aralig:

125 Hz- 16 kHz

Prob tup girisi icin maksimum
giris seviyesi:

%3'ten az bozulmayla 125 dB
SPL. 135 dB SPL'ye kadar

WL (Kablosuz) REM Probu

Parametre

Deger
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Frekans Aralig

125Hz ila 16KHz

Maksimum SPL 106dB ref, 126dB probe
Hassasiyet -35dB

Esdeger GUrulta Seviyesi SNR > 62dB

Fiziksel Agirlik 45g

Boyutlar (U x B xY) 197 x 170 x 18 mm

AkU kapasitesi 250mAh 3.7V

Calisma Sicakhig 5°C-36°C

Pil 6mr0 (tek sarjla):

Up to 5 hours measurement

Calisma aralig) (Gorus hatti)

Recommended maximum
range 5.5 meters from FU
with no obstruction

Cihazin uyumlu oldugu
standartlar

ANSI S3.46, IEC 61669, EN
61669

B.3 EMC Uygunluk Gereksinimleri
B.3.1 EMC Siniflandirmasi, Standartlari ve Test Yontemleri

Emisyonlar:

EN 55011/CISPR11, Grup 1, Sinif B

Harmonik Akim Emisyonu:

IEC 61000-3-2:2018, Sinif A

Voltaj Degisimleri ve Kirpisma:

IEC 61000-3-3:2013

Bagisiklik:

Profesyonel saglik ortamlari igin test seviyeleri.

Muhafaza Baglanti Noktasi:

Temel EMC standardi

Bagisiklik test seviyesi

IEC 61000-4-2 (ESD)

+ 8 kV kontak, + 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, £ 15 kV hava

IEC 61000-4-3 (radyo frekans
Alanlar)

3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 1 kHz'de %80 AM

ve IEC/EN 60601-1-2 tablo 9 uyarinca test noktalari /
frekanslari (RF kablosuz iletisim ekipmani):

385 MHz; Darbe Modulasyonu: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5Hz sapma: 1 kHz sinus; 28 V/m

710, 745, 780 MHz; Darbe Modulasyonu: 217 Hz; 9
V/m

810, 870, 930 MHz; Darbe Modulasyonu: 18 Hz; 28
V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Darbe Mod.: 217 Hz; 28 V/m
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2450 MHz; Darbe Modulasyonu: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785 MHz; Darbe Mod.: 217 Hz; 9 V/m

IEC 61000-4-8 (manyetik Alanlar)

30 A/m, 50 Hz ve 60 Hz

Gg girisi
Temel EMC standardi Bagisiklik test seviyesi
IEC 61000-4-4 (atimlar) + 2 kV, 100 kHz tekrar frekansi

IEC 61000-4-5 (degisiklikler)

+ 0,5 kV, + 1 kV, hatlar arasinda

IEC 61000-4-6 (iletilen RF)

3V/m, 0,15 MHz - 80 GHz, 1 kHz'de %80 AM

0,15 MHz ve 80 MHz arasinda ISM bantlarinda 6V/m

IEC 61000-4-11 (volta dususleri)

25/30 dongu

%0 UT;0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° ve
315°'de 0,5 dongu. %0 UT; 1 dongu ve %70 UT; O°'de

IEC 61000-4-11 (voltaj kesintileri)

%0 UT; 250/300 dongu

Hasta Baglanti Noktasi: Cihazda hasta baglanti noktasi yoktur

Sinyal Girig / Cikis Baglanti Noktasi:

Temel EMC standardi

Bagisiklik test seviyesi

IEC 61000-4-2 (ESD)

+ 8 kV kontak, + 2 kV, £ 4 kV, + 8 kV, £ 15 kV hava

IEC 61000-4-4 (atimlar)

Kablo uzunlugu 3 metreden fazla olabilecegi icin

hoparlor kablolari icin gecerlidir.

sadece hasta kulakliklari, hasta istemci anahtar ve

IEC 61000-4-5 (degisiklikler)

tim SIP/SOP kablolari.

Yok; dogrudan dis ortam kablolarina bagh olmayan

IEC 61000-4-6 (iletilen RF)

Kablo uzunlugu 3 metreden fazla olabilecegi icin

hoparlor kablolari icin gecerlidir.

sadece hasta kulakliklari, hasta istemci anahtar ve

B.3.2 Aksesuarlar igin izin verilen maksimum Kablo Uzunluklari

Aksesuar, Transformator

Maksimum kablo uzunlugu

istemci yanit anahtari

TDH39, DD45, DD450,

Guc Kaynagi (alcak gerilim 1,8 metre

tarafi)

USB kablosu 3 metre

REM problar 2,5 metre (91.0704 uzatma

kablosu ile 5,5 metreye kadar
uzatilabilir)
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HDA300 gibi hava iletken
kulakliklari

B71 gibi kemik iletken
kulakliklar

EAR-3A, ER-3C gibi kulak ici
kulakhklari

2,5 metre (91.0704 uzatma
kablosu ile 5,5 metreye kadar

uzatilabilir)
Mikrofonun bos alan 3 metre
kalibrasyonu
Masa mikrofonu (Yanit 2,5 metre
mikrofonu)
Mikrofonlu kulaklik (Monitér | 2,5 metre
kulaklik)
LSO1 hoparlér 5 metre
RECD Hoparlér LS Mini 2,5 metre

B.4 Pin Atamalari Tablosu

Baglanti Unitesi

Konektor

Air Conductor 1, 2, 3

Bone Conductor

disi

Standart DIN konekt6ru 8 pin

1. Topraklama

1. Cikis

2. Veri
Yiikleme/indirme

2. Veri
Yiikleme/indirme

3. Topraklama 3. Bagh Degil
4. Opsiyonel o ..
Mikrofon Girisi 4. Bagl Degll
5. Priz Algilama 5. Priz Algilama

6. Sol Kanal Cikisl

6. Topraklama

7. Sag Kanal Cikisi

7. Bagli Degil

8. Topraklama

8. Topraklama

Option”

0%3 Primus Probe*'/Real Ear

Probe *2*3

Client Response

1. ikinci Mikrofon
girisi

1. Topraklama

1. Bagl Degil

2. Veri
Yiikleme/indirme

2. Veri Yiikleme/indirme

2. Lojik Girisi (Yiiksek/Diisiik)

3. Topraklama

3. Topraklama

3. Bagli Degil
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Sol

Konektor Air Conductor 1, 2, 3| Bone Conductor
4.. I.Ik_ Mikrofon 4. Referans Mikrofon Girisi, 4. +3.3Vdc
Girisi Sol
5 PrizAlglama | > rererans Mikrofon Girisi, | o b0 Alsiama

6. Hoparlor Cikisi,
pozitif

6. Olciim Mikrofonu Girisi,
Sol

6. Kontrol Saati

7. Hoparlor Cikisi,
negatif

7. Olgim Mikrofonu Girisi,
Sag

7. Kontrol Verisi

8. Topraklama

8. Topraklama

8. Topraklama

Serbest Alan:
Sol/Sag, Arka ve

Client Al‘t/orta.kl*2
. *1%2 *3
Konektor /Demo Serbest Alan:
Headset |5t cikisi 1, Hat
cikisl 2, Hat
cikisi 3*3
1. Sol Kanal 1. Kanal 1,3,5
3.5 mm TRS soket (minijak) Cikisi Cikisi
—-— 2.Sag Kanal |2.Kanal 2,4,6
*- ) Cikisl Cikisi
3 2 1 3
Topraklama 3. Topraklama
Operator
Monitor Headset Operator Microphone Left | Microphone Talk Back
Right Microphone
1. Sol Kanal Cikisi 1. Girig 1. Girig 1. Giris
2. Sag Kanal Cikisi 2. Bagl Degil 2. Bagl Degil | 2. Bagli Degil
3.
3. Topraklama 3. Topraklama Topraklama 3. Topraklama

Gulc kaynagi: DC GUC JAKI

1. +15 Vdc, 2A maks.
(Merkez)
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2. Topraklama (Kilif)

USB: B tipi konektor
1. 5Vdc, 0.5A maks

2. Veri -
1 2
— -
- - 3. Veri +
4 3
4. Topraklama
I | E— SPDIF: Toslink optik
verici *3
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Hoparlér Cikisi Sag, Orta, Sol
1. Pozitif
2. Negatif
1 2
*1Bu priz yalnizca PFU ile kullanilabilir.
*2 Bu priz yalnizca PFU+ ile kullanilabilir.
*3 Bu priz yalnizca Primus Pro ile kullanilabilir.
2000-1 Fitting Unit
8-pim Mini-Din
Konnektér Onden | pim Konnektor
Gorinim (Raptiy-
e) - -
Simgesi | ac1, AC2 BC IstemeiYan. | secenek | REM
Probu
Priz Sinyal
Priz algilama | Priz algllama | Priz algllama Ref.
algilama .
Mik. R
Sinyal Sinyal
Topraklanmi- | Topraklanmi- +3.3VDC Baglayic Ref.
? ? Mik. Mik. L
Sinyal
Sinyal R Sinyal I12C Data EECaDrlér N Tupu
P Mik. R
4 Veri Veri Pat. Sinyal Veri Veri
. . RECD Sinyal
5 Sinyal L Sinyal I12S Saat Hoparlér - | Tiipil
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Mik. L
Sin. . Zemin
6 Zemin R Topraklanmi- Topraklanmi- f/leirknln Ref. Tup
s 3 ' Mik. R
Topraklam- Zemin
Topraklanmi- | Topraklanmi-| Topraklanmi- P . Ref.
7 a Bagl. .
$ $ $ Mic Mik.
' L&R
Sin. . Zemin
8 Zemin L Topraklanmi- Topraklanmi- f/:li’\kyalRef. Tup
s 3 ' Mik. L
3.5 mm Stereo Jack Konnektér
Talk Back
pim . Microphone,
(Raptlye) Hezﬂdos::o[ine Operator
Simgesi Out, Microphone,
Ambient
3 2 1 . Sinyal Cikisi Sinyal Girisi
1 (Tip) Sol (On Gerilim)
Sinyal CikisI o ..
2 (Halka) Sag Bagli degil
3 (Kilif) Topraklanmis | Topraklanmis

Guc Kaynag, DC Gig Jaki

pim (Raptiye)

Simgesi Sinyal

ﬂ | | Ortapim +15VDC / maks. 2A
Kilhf Topraklanmis
Hoparlér, Sol ve Sag pim (Raptiye) Simgesi Sinyal
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1 Pozitif Terminal

2 Negatif Terminal
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Ekler C

C.1 Minimum Gereksinimler (Yazilim Kurulumu icin)

C.1.1 Bagli operatdr PC'si i¢in teknik 6zellikler

Minimum Gereksinimler

Recommended requirements

islemci/bilgisayar ¢alisma

2 GHz (ya da daha yUksek)

hizi 2 GHz cok damarh
RAM 2 GB 4 GB ya da daha fazla
Bos sabit siirticl alani 2GB 2GB

isletim Sistemi

Windows 10 ve Windows 10
Anniversary Update

Windows 10 ve Windows 10
Anniversary Update

kullanilacaksa gereklidir.

Windows 11
Ekran CézinarlGgi 1280 x 1024 1600 x 1200
Ekran Karti XVGA Cift monitor cikisi
CD Siiriicii Konusma testi CD'leri Konusma testi CD'leri

kullanilacaksa gereklidir.

Baglanti Sisteminin PC'ye
baglanmasi

USB 2.0 veya daha yUksek
konektor

USB 2.0 veya daha yUksek
konektor

HIT Sisteminin PC'ye
baglanmasi (opsiyonel)

USB 2.0** veya daha yuksek
konektor

USB 2.0** veya daha yuksek
konektor

* [sletim sisteminiz giincel olmalidir. Tim Windows giincellemeleri yiikli olmalidir.

** Eger her iki Uniteyi de baglamak icin bir USB coklayici kullaniimasi gerekiyorsa, guc
beslemesine sahip bir USB coklayici dnerilir.
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