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Instrukcje uzytkowania

Informacja o prawach autorskich

Zadna czes$é niniejszej Instrukcji obstugi ani programu nie moze byé powielana, przechowywana
w systemie wyszukiwania ani przesytana w jakiejkolwiek formie i w jakikolwiek sposob,
elektroniczny, mechaniczny, poprzez kserowanie, nagrywanie lub w inny sposéb, bez uprzedniej
pisemnej zgody Auditdata A/S.

Prawa autorskie © 2026, Auditdata A/S

Napisano w Danii przez Auditdata A/S, Dania.

Wszystkie informacje, ilustracje i specyfikacje zawarte w tej instrukcji opierajg sie na
najnowszych informacjach o produkcie dostepnych w momencie publikaciji.

Auditdata A/S zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w dowolnym momencie i bez
uprzedzenia.

Model Nazwa produktu
Primus Fitting Unit - PFU+ Primus PFU+ (PFU+)
2000 Primus Fitting Unit Pro Primus Pro (PFU Pro)
2000 Primus Audiometer Unit Ice Primus Ice

2000-1 Fitting Unit Measure

2000 Primus HIT Pro Primus HIT Pro

Auditdata
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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazéwek na temat konfigurowania Jednostki do
dopasowania i HT (Hearing Instrument Test) oraz instalowania i konfigurowania
oprogramowania. Zawiera rowniez podstawowe informacje na temat Srodkéw bezpieczenstwa,
konserwacji i kalibracji.

Jednostki dopasowania, PFU, PFU+, Primus Pro, 2000-1 Fitting Unit i Primus Ice. Prosze
odniesc¢ sie do Skréty i terminy dla definicji tych jednostek.

Do wersji 4.2 oprogramowanie wydawane byto pod nazwg Primus. Wydanie nastepujace po
Primusie 4.2 otrzymuje nazwe Measure i numer wersji 6.0.

W zaleznosci od zakupionych licencji, niektore z modutéw opisanych w niniejszym dokumencie
moga nie by¢ dostepne w twojej wersji oprogramowania. Prosze skontaktowac sie z
dystrybutorem, aby uzyskaé wiecej informacji na temat licenc;ji.

Ten dokument nie jest kompletnym zrédtem informaciji. Szczegdtowe informacje mozna znalez¢
w pliku pomocy po zainstalowaniu oprogra mowania.

2 Skroéty i Warunki korzystania

OkreSlenie Definicja
PFU oznacza Primus jednostke do dopasowania. Zawiera PFU, PFU+, i Primus

PFU jednostki. Urzgdzenia te stuzg do wykonywania pomiaréw czystego tonu i mowy, a
takze pomiaréw REM i SM.

Primus Primus Ice jest nazwa jednostki Primus audiometru. Urzadzenie to stuzy do

Ice wykonywania wytgcznie pomiaréw czystych tondéw i mowy.

Fitting - . . . B .

Unit Fitting Unit to zbiorcza nazwa wszystkich urzgdzen dopasowania.

HIT HIT oznacza komore do testow aparatow.

AUD Audiometria.

REM Pomiary Real Ear.

SM Mapowanie Mowa.

HTL Prog styszenia. OkresSla minimalny poziom przy ktérym Pacjent wykrywa 50%

prezentowanych czystych tonow.
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Model name | Product | Additional information

2000 Primus | Primus
Fitting Unit Pro (PFU

Pro Pro)
200.0 Primus Primus PFU (Primus Fitting Unit) to zbiorcza nazwa tych urzadzen: Primus
Audiometer . o
) Ice Pro, Primus Ice i Primus PFU+.
Unit Ice
Primus Primus
Fitting Unit - | PFU+
PFU+ (PFU+)
2000 Primus | Primus
HIT Pro HIT Pro Jednostka testowa aparatu stuchowego.

2000-1 FU oznacza jednostke dopasowania typu 2000-1.
Urzadzenie to ma funkcjonalno$é bardzo podobng do PFU i stuzy
2000-1 | réwniez do wykonywania pomiaréw czystego tonu i mowy, a takze
2000-1FU | Fitting pomiaréow REM i SM.

Unit
W oprogramowaniu Measure urzgdzenie jest wySwietlane jako
jednostka dopasowania 2000-1 (Measure Aud).
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3 Uzywane symbole

Nastepujgce symbole sg uzywane w niniejszym dokumencie i / lub na etykiecie na urzadzeniu.

Etykiety na urzadzeniu do dopasowania i HIT box

SN

I\Iizi E L

X
(1]
=

MD

Data produkcji

Nazwa i adres producenta

Instrukcja utylizacji

Numer seryjny

Numer referencyjny

Ten symbol oznacza, ze to urzgdzenie jest urzgdzeniem
medycznym

Etykieta na urzadzeniu do dopasowania

‘)

€ 0123

Zastosowano czeSsi typu B.
Zastosowane czesci dla Pacjenta, ktore nie przewodza pradu
moga by¢ natychmiast odtgczone od Pacjenta.

Sprzet klasy Il

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

Instrukcja obstugi

Ogolne ostrzezenia

CE - oznaczenie

Etykiety na urzadzeniu do dopasowania i HIT box

>

Uwaga, prosze przeczytac¢ instrukcje uzytkowania i
podrecznik uzytkownika
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4 ZgodnosSé ze standardami

Klasyfikacja zgodnie z zatgcznikiem VIl do rozporzadzenia UE w sprawie wyrobow medycznych
MDR (UE) 2017/745:

Urzadzenie Klasa Przepis |CE GMDN Basic UDI-DI

Primus Fitting Unit lla 10 CE 145041 |05711781DHF2000ZC
(wszystkie warianty) 0123

2000 Primus Audiometr | - 10 CE 137503 |05711781DHF2000ZC
Unit (Ice) 0123

2000 Primus HIT Pro | 13 CE |41217 |05711781DHF2000ZC
2000-1 FU (2000-1 lla 10 CE 145041 |05711781DHF2000ZC
Fitting Unit) 0123

Uwaga: klasyfikacja wyrobéw medycznych moze sie rézni¢ na roznych rynkach, w zaleznosci od
lokalnych przepisow.

Wszystkie urzgdzenia Auditdata omoéwione w tym podreczniku, w tym wymienione akcesoria i
odpowiednie zastosowane czesci, sa zgodne z dyrektywg Rady RoHS-Il / 2011/65 / UE.

System dopasowania jest zgodny z nastepujacymi normami:
Bezpieczenstwa:

¢ Dla jednostki dopasowania 2000-1:
IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 CSV (Ed. 3.2), klasa 2, typ B

¢ Dla jednostki dopasowania Primus i jednostki audiometrycznej:
IEC 60601-1:2005+A1:2012 CSV (Ed. 3.1), klasa 2, typ B

¢ Dla jednostki HIT:
IEC 61010-1:2010 dla jednostki HIT

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

e Ton:IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Typ 1
* Mowa: [EC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Typ A lub A-E

Pomiar Rzeczywistego Ucha (REM):
e |[EC61669:2015 i czesc z ANSI S3.46:2013

Testowanie aparatow stuchowych (HIT):
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e |[EC60118-7:2005
e |[EC60118-15:2012
e ANSI S3.22:2009

Medyczny sprzet elektryczny
e EN60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
Oprogramowanie urzadzenia medycznego
e |[EC 62304:2006+A1:2015
Urzadzenia medyczne
e |[EC 62366-1:2015
e ENISO 14971:2019
e ENISO 13485:2016
Bezprzewodowy REM
e FCC 47 CFR, cze$¢ 15, podczesé C
e 15.247 Dziatanie w pasmie 2400 do 2483,6 MHz
e ISED RSS-247 Wydanie 3 Sierpien 2023

Patrz oSwiadczenia zgodnosci w Zatgczniku A.2

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0112/23
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5 Przeznaczenie / Wskazania do stosowania

Urzadzenie do Dopasowania jest przeznaczone do uzytku przez profesjonalistow, takich jak
audiolog, protetyk stuchu lub przeszkolonego lekarza. Urzgdzenia muszg by¢ uzywane tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, jak okreslono w niniejszym dokumencie ponizej.

Audiometryczne badanie powinno odbywac sie w cichym otoczeniu i nalezy dotozy¢ staran w
celu zapewnienia optymalnych warunkéw testowych i bezpieczenstwa klienta podczas badan.

2000-1 Fitting Unit, PFU i Primus Ice

e 2000-1 Fitting Unit/PFU/Primus Ice jest przeznaczona do wykonywania testow
stuchowych.

e 2000-1 Fitting Unit/PFU/Primus Ice z okreSlonymi dodatkami jest przeznaczona do
nieciggtych, nieinwazyjnych testéw przewodnictwa powietrznego i opcjonalnie kostnego a
takze audiometrii stownej w cichym otoczeniu.

e 2000-1 Fitting Unit/PFU/Primus Ice jest przeznaczona do stosowania zaréwno u dzieci
jak i dorostych.

e 2000-1 Fitting Unit/PFU/Primus Ice nie jest wskazane jako jedyny Srodek diagnostyki.

Tylko 2000-1 Fitting Unit/PFU

e 2000-1 Fitting Unit/PFU jest przeznaczona do nieciagtych pomiaréw ucha rzeczywistego
przy btonie bebenkowej za pomoca nieinwazyjnej metody umieszczenia sondy w
zewnetrznym kanale stuchowym w cichym otoczeniu.

e Ostatecznie, 2000-1 Fitting Unit/PFU moze by¢ stosowany do prezentowania symulacji
aparatu stuchowego poprzez stuchawki bgdz gtosniki i przy uzyciu plikow dzwiekowych.

HIT

¢ Urzadzenie do testowania aparatow HIT jest przeznaczone do uzytku przez
profesjonalistow, takich jak audiolog, protetyk stuchu lub przeszkolonego technika.

e Urzadzenie do testowania aparatu stuchowego (HIT) stuzy do doprowadzania dzwieku do
aparatu stuchowego w zamknietej komorze testowej i uzyskiwania sygnatu akustycznego
aparatu stuchowego we wnece sprzegacza wyposazonej w mikrofon.

e Urzadzenie do testowania aparatu stuchowego (HIT) jest przeznaczona do uzytku razem z
oprogramowaniem w celu zapewnienia obiektywnego wskazania wtasciwosci aparatu
stuchowego. Wizualizacja uzyskanego sygnatu z mikrofonu sprzegacza dostepna jest
wytagcznie w aplikacji.

» Urzadzenie do testowania aparatow HIT jest przeznaczona do technicznej kontroli jakosci
aparatow stuchowych bez zaangazowania klientow.
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6 Zasady bezpieczenstwa

A\ PRZECZYTAJ INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA W CALOSCI PRZED UZYCIEM
SYSTEMU DO DOPASOWANIA!

6.1 Zastosowane czesci

Stuchawki / przycisk odpowiedzi Pacjenta mozliwe do stosowania z nieuszkodzong skoérg
pacjenta. Czas uzytkowania jest krotki czas trwania i mniej niz 24 godziny.

Czesci, ktore majag kontakt z klientem (czyli przetworniki, przycisk odpowiedzi i zestaw
sond mikrofonéw pomiarowych) powinny by¢ zdezynfekowane przed kolejnym uzyciem.

6.2 Jednostka dopasowania

Czesci takie jak wktadki z pianki na stuchawki lub rurki sondy do pomiaru rzeczywistego
ucha nie sg przeznaczone do ponownego wykorzystania. Usuwaj takie elementy w sposob
higieniczny po kazdej sesji z klientem.

Nie nalezy uzywa¢ mikrofonu do rozmoéw zwrotnych w obszarach, w ktérych istnieje ryzyko
wystapienia sprzezenia akustycznego.

Dostarczone stuchawki nie mogg by¢ uzywane z innymi urzgdzeniami. Stuchawki z innych
urzadzen nie mogg by¢ uzywane w systemie.

Podtacz tylko takie stuchawki i inne urzadzenia zewnetrzne, ktére sg zatwierdzone do
potgczenia z systemem.

Pomiary sondg musza by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowanych specjalistow.
Unikaj wystawiania klienta lub innych 0os6b na niepotrzebnie wysoki poziom ciSnienia
akustycznego, gdyz moze on by¢ szkodliwy dla stuchu.

Przed natozeniem stuchawek lub sond mikrofonow, sprawdz btone bebenkowa pacjenta,
kanat stuchowy, matzowine uszng i jej okolice przed widocznymi zmianami lub innymi
rodzajami infekcji. Nie uzywaj stuchawek lub stuchawek wewnetrznych jesli istniejg
jakiekolwiek przeciwwskazania.

Usun wszelkie bariery przed zatozeniem stuchawek pacjentowi, takie jak bizuteria lub
wiosy pacjenta zanim przystgpisz do testow.

Podczas pomiaru rzeczywistego ucha, doktadnie ustaw rurke sondy tak, aby nie dotkng¢
btony bebenkowe;.

Wyposazenie dodatkowe podigczone do analogowych i cyfrowych interfejsow musza byé
zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi na szczeblu krajowym (IEC 60950
dla urzadzen do przetwarzania danych, IEC 60065 dla urzadzen wideo, IEC 61010-1 dla
urzadzen laboratoryjnych i IEC 60601-1 3°i€] dla sprzetu medycznego). Ponadto wszystkie
konfiguracje powinny by¢ zgodne z elektrycznym systemem medycznym wg IEC 60601-1
3CIeJ.

Kazdy, kto podtacza dodatkowe urzgdzenia do wejs¢ / wyjsSé sygnatowych konfiguruje
elektryczny system medyczny, i dlatego, odpowiedzialny jest zgodnoS¢ z wymaganiami
normy IEC 60601-1 3¢, Jesli masz watpliwosci, skontaktuj sie z dziatem obstugi
technicznej lub lokalnym przedstawicielem.

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0112/23
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W celu spetnienia wymogoéw ELEKTRYCZNEGO SYSTEMU MEDYCZNEGO wg IEC 60601-1
3%€ qudiometr, czesci urzadzen i akcesoriow, z wyjatkiem okreslonych czesci typu B,
musza byé umieszczone poza SRODOWISKIEM PACJENTA 4. nie blizej nizok. 1,5m /5
stop.
Korzystanie z wyposazenia dodatkowego, ktore nie spetnia rownowaznych wymagan
bezpieczenstwa tego urzadzenia moze prowadzi¢ do obnizenia poziomu bezpieczenstwa
powstatego systemu. Uwzglednienie odnoszgce sie do wyboru obejmuje:

e korzystanie z akcesoriéw w poblizu pacjenta.

* Dowodow, ze certyfikacja bezpieczenstwa akcesorium zostato wykonane.

« Zgodnie z wtasciwa norma IEC 60601-1 3°€),

6.3 Jednostka dopasowania i HIT

6.3.1 Konserwacja i czyszczenie

Nie nalezy modyfikowa¢ urzgdzenia bez zgody producenta.

Utrzymuj wysoki poziomu higieny i czyS¢ elementy wielokrotnego uzycia, ktore stykaja sie
z klientami po kazdym uzyciu. Zobacz instrukcje czyszczenia ponizej.

Do czyszczeniar uzadzenia stosuj miekkg szmatke zwilzong bardzo oszczednie tagodnym
roztworem dezynfekujacym, takim jak np.: alkohol izopropylowy. Nie pozwét aby roztwor
dezynfekujgcy dostat sie do urzgdzenia poniwaz moze to uszkodzi¢ wewnetrzne elementy.
Nie uzywaj acetonu lub parafiny / nafty -na nich opartych lub innych zrgcych
rozpuszczalnikdw do czyszczenia urzgdzenia i jego akcesoriow. Stosowanie takich
substancji moze by¢ szkodliwe dla urzgdzenia i moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania.
Stuchawki, zestaw sond mikrofonow, kable, ztgcza ani zadne inne elementy elektryczne
nie sg wodoodporne. Zobacz Instrukcje czyszczenia dla bezpiecznego uytkowania.

6.3.2 Uzycie

System z dotgczonymi akcesoriami moze by¢ obstugiwany tylko przez wykwalifikowany
personel.

Urzadzenie to przeznaczone jest tylko jako uzupetnienie oceny klienta. Musi on by¢
stosowany w potaczeniu z oceng klinicznych oznak i objawow.

Zasilanie gtowne powinno by¢ tatwo dostepne dla podtaczania / odfaczania.

2 Jezeli komputer jest zgodny z IEC60950 Iub z IEC 60601-1 3", uzyj kabla USB, aby
poditgczy¢ sie do systemu. Nie dotykaj ztgcza USB od komputera i pacjenta w tym samym
czasie, gdy jest uzywany komputer zatwierdzony z IEC 60950.

Urzadzenie powinno by¢ podtaczone bezposrednio do komputera, a nie do koncentratora
USB.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia. Jesli podejrzewasz awarie urzadzenia,
skontaktuj sie z serwisem autoryzowanym przez producenta do kontroli urzgdzen.
Regularnie, to jest co najmniej raz w tygodniu, nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
systemu dopasowania, HIT i jego akcesoriow czy widoczne sg jakieS uszkodzenia. Nie
wolno uzywac¢ uszkodzonych stuchawek i akcesoriow dotgczonych do urzadzenia. Podczas
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uzytkowania, ocen wyniki badan i przeprowadzi¢ kontrole systemu, jesli wyniki o okazg sie
nierzetelne.

¢ Podczas korzystania urzgdzenia z wewnetrznymi stuchawkami lub zestawem sond, nalezy
pamietac, ze zastosowane piankowe koncowki i sondy powinny by utylizowane wedtug
normalnych procedu kontroli zakazen.

¢ W przypadku nieodwracalnego uszkodzenia urzadzenia, zutylizuj go przez zatwierdzony
zaktadu utylizacji niebezpiecznych materiatéw, zgodnie z przepisami RoHS (ograniczenie
uzycia substancji niebezpiecznych) i WEEE (Odpady elektryczne i Sprzet Elektroniczny),
lub zwrd¢ go do producenta.

* Nie wolno podtgczaé nie-medycznego sprztu, chyba ze stanowi on czeS¢ systemu
medycznego. Istnieje niebezpieczenstwo, ze prad ptynacy w urzgdzeniu moze przekroczy¢
bezpieczne wartosci i w konsekwencji sta¢ sie zgrozeniem dla klienta i personelu.

¢ Urzadzenie to powinno znajdowac sie w Srodowisku, zgodnie ze specyfikacja eksploatacji,
tak aby temperatura i wilgotnoS¢ powietrza nie wzrosta powyzej niebezpiecznych
poziomow. Patrz dla dozwolonej temperatury, wilgotnosci i ciSnienia powietrza.

* Nie wystawia¢ urzgdzenia na dziatanie wilgoci. Ekstremalnie duza wilgo¢ moze
spowodowac awarie urzadzenia lub jego nieprawidtowe dziatanie.

e Urzadzenia muszg by¢ uzywane tylko zgodnie z ich przeznaczeniem.

» Wszystkie badania musza by¢ prowadzone w kabinie dzwieku lub z zaaprobowanym do
tego celu pomieszczeniu z niskim poziomem hatasu otoczenia.

e Podczas testu nalezy unika¢ nadmiernych ruchow, poniewaz moga zaktécaé pomiar i
mogg powodowac nieprawidtowe wyniki pomiaru.

e Stuchawki i przetworniki dostarczone z systemem i mikrofony sprzegacza i referencyjny
dostrczone z HIT Box nie sg przeznaczone do kalibracji przez uzytkownikéw. Skontaktuj
sie z lokalnym dystrybutorem dla rocznego serwisu i kalibracji.

» Nie ciagnij za kabel stuchawek. Aby odtaczy¢ stuchawki lub inne akcesoria z urzgdzenia,
pociggnij za wtyczke.

e Operator powinien zadbag, aby nigdy nie dotyka¢ w tym samym czasie niemedycznych
czesci systemu i klienta.

« NIEBEZPIECZENSTWO WYBUCHU: Nie wolno uzywaé urzadzenia w poblizu tatwopalnych
substancji.

« NIEBEZPIECZENSTWO PORAZENIA PRADEM: nie nalezy samodzielnie demontowaé
urzadzenia. Urzgdzenie nie zawiera elementow wewnatrz, ktére mogg by¢ serwisowane
przez uzytkownika.

e Ostroznie poprowadz wszystkie kable, aby zmniejszy¢ ryzyko zaplatania lub uduszenia.

» Jednostke dopasowania mozna zamontowac na Scianie, pod stotem lub umiescic¢ na
ptaskiej stabilnej powierzchni. (Jesli uwazasz za bardziej praktyczne, mozesz jednostke
dopasowania umiesci¢ wewnagtrz komory badan audiometrycznych). HIT urzadzenie
nalezy umiescic na stabilnej powierzchni.

* Nie nalezy umieszczaé systemu na/lub w poblizu urzadzen, ktére generuja silne pole
magnetyczne lub elektryczne, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia.

¢ Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) muszg by¢ uzyte nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
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dowolnej czesci systemu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W innym przypadku
moze dojS¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

e Przechowuj urzadzenia mobilne, takie jak telefony komorkowe, w odlegtoSci co najmniej 1
m, aby unikng¢ interferenciji.

» Jesli wielowlotowe listwy zasilajgce sg w uzyciu:

¢ musza one spetniaé norme elektrycznego sprzetu medycznego IEC 60601-1 3°€ia
e ch prad nie moze by¢ przekroczony

* Kable powinny by¢ zmieniane tylko przez odpowiednio wykwalifikowany personel.

* Wszelkie urzadzenia zewnetrzne powinny byé potgczone w taki sposdb, aby podtgczona
Jednostka do Dopasowania nadal spetniata wymogi bezpieczenstwa w IEC60601-1 3cie],

* Przewody i okablowanie pomiedzy elementami systemu muszg by¢ chronione przed
uszkodzeniami mechanicznymi.

o Jesli komputer jest w uzyciu i nie jest zgodny z IEC 60950 i IEC 60601-1 3%}, uzyj
optycznego potgczenia USB typu OPTICIS M2-100-03 z typem zasilania Friwo
FW7662M/05 albo typem Friwo FW8002M/05 lub optycznego ztgcza USB Typ IF-TOOLS;
ISOUSB-BOX-PLUS; Art. Nr: 14000.

e Uzywac tylko z zasilaczem, ktory jest dostarczany wraz z systemem - typ Friwo
FW7362M/15 albo typ Friwo FWS8030M/15.

» Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z urzadzeniem, nalezy
zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i / lub pacjent majq siedzibe.

6.4 HIT komora do testow aparatow stuchowych

e Urzadzenie do pomiaru aparatdéw HIT jest sprzetem laboratoryjnym i nie moze mie¢
kontaktu z pacjentem. Aparat uzywany w jednostce HIT moze nie by¢ podtgczony do HIT
urzadzenia i pacjenta w tym samym czasie.

6.5 Przeciwwskazania

» Pacjenci, ktorzy nie moga wspotpracowac z powodu mtodego wieku lub innych choréb, nie
mogg poddac sie czystej audiometrii tonalnej lub mowy. Moga wymagac przeprowadzenia
testu stuchowego innymi metodami.

» Pacjent powinien by¢ zapytany o jakiekolwiek narazenie na gtoSny hatas w ciggu ostatnich
24 godzin, poniewaz moze to spowodowac chwilowg utrate stuchu. Jesli odpowiedz brzmi
"tak", moze okazac sie konieczne ponowne testowanie stuchu po 24 h po narazeniu na
gtosny hatas.

¢ Przed wykonaniem jakichkolwiek pomiaréw nalezy zapytac pacjenta, czy posiada
zastawke PVP oraz jaki jest jej producent i model. Jezeli u pacjenta znajduje sie zastawka
PVP, obowigzujg nastepujace Srodki ostroznosci, chyba ze badajgcy ma pewnosé, ze dany
model nie jest podatny na dziatanie pél magnetycznych emitowanych przez uzywane
przetworniki:
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¢ Nie nalezy umieszczac przetwornikow na uchu lub w poblizu ucha, w ktorym
znajduje sie zastawka PVP, chyba ze producent potwierdzit bezpieczenstwo takiego
stosowania.

¢ Nalezy stosowac sie do aktualnych wytycznych dotyczacych wykonywania procedur
u pacjentdéw z wszczepialnymi urzadzeniami.

¢ Audiometria jest poprzedzona badaniem otoskopowym. Nadmiar wosku moze zostaé
usuniety przed wykonaniem audiometrii. Tg czynno$é powinna wykonaé¢ osoba z
kwalifikacjami | kompetencjami.

7 Srodki ostrozno$ci

7.1 Zasady dziatania
7.1.1 Audiometria

» Prezentacja czystaego tonu i sygnatu mowy dla okresSlenia progu i testéw nadprogowych w
zakresie od 125 Hz do 16 kHz, i r6znych poziomoéw intensywnosci aby oceni¢ poziom
stuchu klienta.

7.1.2 Pomiar Real Ear

* Nalezy rowniez zwréci¢ uwage na norme REM IEC 61669 wymieniong w rozdziale 4.
Oprocz specyfikacji technicznych, terminéw i definicji, zawiera ona rowniez dodatkowe
pomocne zalecenia dotyczgce konfiguracji testu - takie jak lokalizacja pacjenta i testera
lub lokalizacja referencyjnego pola i punktu pomiarowego.

Prezentacja czystego tonu sinusoidalnego albo ztozonych bodzcéw w zakresie od 125 Hz
do 16 kHz, dla pomiaru w bebenka za pomoca elastycznej sondy wtozonej do kanatu
stuchowego. Pomiar moze sie odbywac z lub bez zatozonego aparatu stuchowego.

7.1.3 Komora do testowania aparatow (HIT)

» Przedstawienie czysty dzwiek sinusoidy lub ztozone bodzce przez gtosnik i uktad teleloop
w zakresie od 125 Hz do 16 kHz. Pomiar i kontrola jakosci aparatéw stuchowych w
specjalnej komorze testowej aparatu stuchowego.

7.2 DoktadnosS¢ pomiaru

Jesli doktadnos¢ pomiaru urzadzenia nie wydaje sie rozsadna, sprawdz urzadzenie co do jego
wiasciwej funkcjonalnosci. Dane pomiarowe i prezentacja sygnatu, w tym stabilnosci,
dokfadnosci i tolerancji wySwietlane w sekcji Specyfikacje Techniczne.

Niedoktadne pomiary moga by¢ spowodowane przez takie czynniki, jak:
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¢ Nadmierny hatas otoczenia w Srodowisku testowym
* Nadmierne ruchy przez klienta lub operatora

¢ Okluzja ucha zewnetrznego przez wtosy lub bizuterie lub niedroznos¢ przewodu
stuchowego przez przedmioty lub woskowine

* Nieprawidtowe umieszczenie stuchawki, sondy mikrofonu lub gtoSnikow wolnego pola

* Niepoprawne stuchawki, gtosniki lub sondy mikrofonu, lub elementy takie jak kable, gabki
na stuchawki, itp.

¢ Awaria stuchawki lub urzadzenia

@ OSTRZEZENIE! Korzystanie z urzadzenia w sposéb inny niz opisany w niniejszym
dokumencie moze spowodowac nieprawidtowe wyniki lub szkody.

@ OSTRZEZENIE! Gdy mikrofon Ambient Noise Microphone V1.0 (ANM-1) jest uzywany z
oprogramowaniem w wersji 6.4.1 lub wczesniejszej, system moze wykry¢é ANM-1 jako
urzadzenie REM. Jesli ANM-1 i Wireless REM s3g podigczone do jednostki dopasowania w tym
samym czasie, system moze uzy¢ pomiaréw z ANM-1, jesli Wireless REM nie jest wybrany w
module REM. Moze to spowodowac nieprawidtowe pomiary real-ear, co moze prowadzi¢ do
nieodpowiedniego dopasowania aparatu stuchowego. Podczas wykonywania pomiaréw REM z
oprogramowaniem w wersji 6.4.1 lub wczesSniejszej nalezy upewnic sie, ze wybrano Wireless
REM, gdy zarbwno ANM-1, jak i Wireless REM sa podtaczone.

Nalezy uzywac oprogramowania w wersji 6.5.0 lub nowszej, w ktorej ANM-1 jest prawidtowo
rozpoznawany jako Ambient Noise Microphone.

7.3 EMC (kompatybilnoS¢ elektromagnetyczna) Srodki
ostroznosci

System nadaje sie do stosowania we wszystkich obiektach innych niz domowe, ale moze by¢
stosowany w domach i miejscach bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci zasilajgcej
niskiego napiecia, ktora zasila budynki wykorzystywane do celdéw domowych, jesli zostanie
wysSwietlone nastepujgce ostrzezenie:

@ OSTRZEZENIE! Ten system jest przeznaczony wytacznie do uzytku w profesjonalnym
Srodowisku medycznym i moze zaktocac lub by¢ zaktdcany przez pobliski sprzet, dlatego moze
by¢ konieczne podjecie Srodkdéw tagodzacych, takich jak zmiana orientacji, przemieszczanie lub
ostanianie lokalizaciji.

Zainstaluj i uzywaj systemu zgodnie z informacjami EMC, ostrzezeniami i zaleceniami, aby
zapobiec zdarzeniom niepozgdanym dla pacjenta i operatora z powodu zaktocen
elektromagnetycznych przez oczekiwany okres uzytkowania.
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A\ 0STRZEZENIE! Niezastosowanie sie do Srodkéw ostroznosci wymienionych w tej sekcji moze
spowodowac pojawienie sie niepozadanego styszalnego hatasu lub niewtasciwego sygnatu
wyjSciowego na zestawie stuchawkowym pacjentéw, a zatem mozliwos¢ ztej reakcji klienta.

@ OSTRZEZENIE! Nie nalezy umieszczaé systemu na urzadzeniu, ktére generuje silne pole
magnetyczne lub elektryczne, ani w jego poblizu, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe
dziatanie i zaktécaé zamierzone uzytkowanie urzadzenia.

ZALECENIE: Aby zmniejszy¢ czestotliwoS¢ wstrzgsow elektrycznych poprzez ESD, podtogi
powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jesli podtogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

ZALECENIE: Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢ typowa dla Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

@ OSTRZEZENIE! Nalezy unika¢ korzystania z tego sprzetu w sasiedztwie lub utozonego na
innym sprzecie, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest
konieczne, sprzet i inne urzgdzenia powinny by¢é obserwowane, aby sprawdzi¢, czy dziataja
normalnie.

A‘ OSTRZEZENIE! Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowac wzrost emisji
elektromagnetycznych lub obnizenie odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i
spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

@ OSTRZEZENIE! Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci systemu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego urzadzenia.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat zgodnosSci systemu z normg EMC EN60601-1-2,
znajduje sie w Zatgczniku B.

7.4 Ostrzezenia dotyczace cyberbezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE! Aby zapobiec nieuprawnionemu dostepowi do danych pacjentéw,
uzytkownicy nie moga pozostawia¢ komputerow odblokowanych i bez nadzoru.

A‘ OSTRZEZENIE! Aby zapewni¢ bezpieczenstwo danych, zaleca sie zainstalowanie programu
antywirusowego na stacji roboczej, na ktorej uzywany jest system, oraz regularne
aktualizowanie go do najnowszej wers;ji.

@ OSTRZEZENIE! Ustawienia czasu wygasania ekranu i automatycznego blokowania mozna
zastosowac dla catej witryny lub dla poszczegdinych stacji roboczych. Ustawienia dla catej
witryny sg konfigurowane przez administratora systemu, natomiast ustawienia dla
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poszczegblnych stacji roboczych moga by¢ dostosowywane przez uzytkownikdéw z rozszerzonymi
uprawnieniami. Ze wzgledow bezpieczenstwa komputer powinien by¢ zablokowany zawsze, gdy
stacja robocza jest pozostawiona bez nadzoru.

@ OSTRZEZENIE! Dziat IT klienta musi zapewni¢ szyfrowanie i ochrone catego ruchu
sieciowego w ramach swojej prywatnej domeny sieciowe;j.

@ OSTRZEZENIE! Wszelkie ustalenia nalezy potwierdzi¢ z pacjentem przed podjeciem dziatan.
Uzytkownicy powinni potwierdzi¢ wszelkie watpliwe dane bezposrednio z pacjentem.

@ OSTRZEZENIE! Komputery i systemy uzytkownikéw musza spetnia¢ minimalne wymagania
systemowe.

@ OSTRZEZENIE! W przypadkach, gdy pliki danych programu, w tym dane pomiarowe, musza
by¢ gromadzone i udostepniane w celu wsparcia dochodzenia i rozwigzywania problemoéw,
nalezy uzywac wytgcznie funkcji eksportu z anonimizacja. Wszystkie inne metody sg
zabronione.

@ OSTRZEZENIE! Nalezy zawsze sprawdzié, czy uzytkownicy majacy dostep do komputera
maja przypisane odpowiednie uprawnienia i role.

@ OSTRZEZENIE! Kopiowanie lub eksportowanie danych wiaze sie z ryzykiem ujawnienia
danych umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta (PID). Zaleca sie, aby uzytkownicy zawsze
korzystali z funkcji eksportu danych anonimowych.

@ OSTRZEZENIE! Niezbedne jest, aby proces biznesowy zapewniat wszystkim uzytkownikom
szkolenie przed rozpoczeciem korzystania z oprogramowania. Baza danych szkolen Auditdata
jest dostepna pod adresem https://support.auditdata.com/portal/en/kb/auditdata-measure.

A‘ OSTRZEZENIE! Administrator systemu klienta musi rowniez zapewnié, ze tylko upowaznieni
uzytkownicy moga przekierowywac drukowanie, gdy jest ono chronione.

@ OSTRZEZENIE! Instrukcje elektroniczne zastepuja instrukcje papierowe. Wszyscy
uzytkownicy majg dostep do elektronicznej wers;ji instrukcji uzytkowania dostepnej w aplikacji.
Uzytkownicy majacy dostep do drukarki moga zatem wydrukowac papierowg kopie instrukcji
IFU bezposrednio z aplikacji.

@ OSTRZEZENIE! Podczas pracy z oprogramowaniem nalezy upewnic sie, ze wybrano
wiasciwego klienta przed przystapieniem do pomiardw, raportowania lub podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia, aby uniknaé btedow.
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8 Instalacja i konfiguracja

Ta procedura instalacyjna zaktada przeprowadzenie petnej instalacji. Pomin nieistotne
elementy, jesli nie zamierzasz instalowa¢ wszystkich modutow.

Nalezy przestrzega¢ wymagan bezpieczenstwa okreslonych w tym dokumencie, zaréwno
podczas instalacji, uzytkowania systemu do dopasowania i oprzyrzgdowania.

Nie nalezy podtagczac urzgdzen zewnetrzne, chyba ze sg one k.ompatybilne z systemem do
dopasowania.

8.1 Konfiguracja sprzetu

Uwaga: W jednostce nie ma zadnych czesci, ktore mogg by¢ serwisowane przez Klienta. Nie
nalezy demontowac ani modyfikowac jednostki!

8.1.1 Opakowanie i rozpakowanie
Inspekcja Zewnetrzn

Chociaz czesci systemu audiometru zostaty doktadnie przetestowane, sprawdzone i
zapakowane do wysyitki, po otrzymaniu urzadzenia nalezy natychmiast sprawdzi¢ zewnetrzng
powierzchnie opakowania pod katem jakichkolwiek oznak uszkodzen. Jesli zaobserwujesz
jakiekolwiek uszkodzenia, powiadom swojego przewoznika.

Rozpakowanie

Ostroznie wyjmij czesci systemu audiometru z opakowania transportowego. Jezeli
zaobserwujesz jakiekolwiek uszkodzenia mechaniczne, nalezy natychmiast powiadomic
przewoznika, aby mozliwe byto ztozenie stosownej reklamacji. Pamietaj, aby zachowac caty
materiat opakowaniowy, aby rzeczoznawca mogt go rowniez sprawdzi¢. Gdy tylko przewoznik
zakonczy kontrole, powiadom swojego przedstawiciela Auditdata.

Jesli przyrzad musi zostac¢ zwrocony do dostawcy, nalezy go doktadnie zapakowac (jesli to
mozliwe, do oryginalnego opakowania) i zwroci¢ dostawcy na wiasny koszt w celu niezbedne;j
regulacji.

Zawartos¢ Paczki
Sprawdz doktadnie, czy otrzymate$s wszystkie czesci systemu zgodnie z dowodem dostawy.

Jesli brakuje jakiejkolwiek czesci systemu lub dostawa nie jest zgodna z zaméwieniem, nalezy
natychmiast powiadomic przedstawiciela Auditdata.

8.1.2 Procedura konfiguracji jednostki do dopasowania

1. Rozpakuj System Dopasowania i sprawdz, czy wszystkie zamdwione czesci (jak wskazano
w dowodzie dostawy) sa dotaczone. Jesli czegos brakuje, nalezy natychmiast
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skontaktowac sie z producentem w celu wsparcia.
2. Podtgcz odpowiednig ztgczke do ztgcza zasilania.

3. Jednostke dopasowania mozna zamontowac na Scianie, pod stotem lub umiesci¢ na
ptaskiej stabilnej powierzchni. (Jesli uwazasz za bardziej praktyczne, mozesz jednostke
dopasowania umiesci¢ wewnatrz komory badan audiometrycznych).

Podtacz kabel USB do wejscia oznaczonego USB na jednostce HIT.

Podfgcz drugi koniec wtyczki USB do pustego gniazda w komputerze operatora.
Podtgcz zasilacz do wejscia DC.

Na drugim koncu, podtacz wtyczke do gniazdka.

Wtyki dla poszczegblnych przetwornikow sg w okreslonych kolorach, i powinny by¢
podtgczone do ztgcza oznaczonego tym samym kolorem w jednostce dopasowania.
Nazwa ztgcza jest wskazana obok oznaczenia koloru na obudowie urzgdzenia (patrz
tabela pod zdjeciem).
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TABELA: Ztgcza do stosowania w Nazwa jednostki dopasowania (i
Nr [jednostce dopasowania (wtyczka/typ w |kolor ztgcz przetwornika jesli
nawiasach) podswietlona)
1 Zasilacza DC (pin/hole) DC power
2 USB kabel (USB typ B, 2.0) USB
21 Sony / Philips niepoprawny cyfrowy S/PDIF*3
format
3 G+o§n|k, lewy (typ pasywny) Left
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
4 Gtosnik, Srodkowy (typ pasywny) Mid
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
Gtosnik, prawy (typ pasywny) .
. Right
> | (Anitek, H5-02-1-0-5-0) e
. L k1%
Wyjscie gtosnika (3.5 mm Stereo Mini Left/Right - Rear - Sub/Mid
6-8 | Jack do podtagczenia aktywnych gtoSnikow Line Out 1 - Line Out 2 - Line Out
lub wzmacniacza) 3*3
. *1%92
o Klienta Demo Stuchawki (3.5mm Stereo | Client Headset
Mini Jack) Demo Headset*3
10 | Opcja (DIN 8 pin) Option "2*3
11 M!k_rofon operatora, lewy (3.5 mm Stereo Left Operator Microphone
Mini Jack)
Mikrofon operatora, prawy (3.5 mm . .
12 Stereo Mini Jack) Ztgcze nie jest uzywane
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Nr

TABELA: Ztagcza do stosowania w
jednostce dopasowania (wtyczka/typ w
nawiasach)

Nazwa jednostki dopasowania (i
kolor ztgcz przetwornika jesli
pods$wietlona)

13

Mikrofon pacjenta (3.5 mm Stereo Mini
Jack)

Talk Back Microphone

14

Stuchawki kontrolne operatora (3.5 mm
Stereo Mini Jack)

Monitor Headset

15

Przetwornik powietrzny (DIN 8 pin)

*
A

*
A

16

Alternatywny przetwornik powietrzny (DIN
8 pin)

* *
£ £

*
B

*
A

17

Wysokoczestotliwosciowy przetwornik
powietrzny (DIN 8 pin)

Air Conductor 174
Air Conductor 274

Air Conductor 3

18

Przetwornik kostny (DIN 8 pin)

19

Przycisk odpowiedzi Pacjenta (DIN 8
pin)/Narzedzie do kalibracji wolnego pola
(DIN 8 pin)

Client Response

20

Zestaw sond mikrofonu (DIN 8 pin)

*1

*2%3

*1 Ta wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzadzeniu PFU.

*2Ta wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzgdzeniu PFU+

*3Ta wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzadzeniu Primus Pro.

*4 Czestotliwos¢ powyzej 8 kHz bedzie niedostepna.
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Primus Ice

2 3 5 7 9 10 11
TABELA: Ztgcza do stosowania w jednostce Nazwa Jednostki dopa.isoYva’n.la (
Nr dopasowania (wtyczka/typ w nawiasach) kolor ztacz przetwornika jesli
P ¥ yp podswietlona)
Zasilacza DC (pin/hole) DC power
USB kabel (USB typ B, 2.0) USB
Gtosnik, lewy (typ pasywny)
3| (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Left
Gtosnik, prawy (typ pasywny) .
4| (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Right
5 Mikrofon operatora (3.5 mm Stereo Mini Operator Microphone
Jack)
Wyjscie gtosnika (3.5 mm Stereo Mini Jack
6 do podtgczenia aktywnych gtosnikow lub Line Out/Demo
wzmacniacza)
7 Mikrofon pacjenta (3.5 mm Stereo Mini Jack) | Talk Back Microphone
3 S’ruchawk.l I.«ontrolne operatora (3.5 mm Monitor Headset
Stereo Mini Jack)
9 | Przetwornik powietrzny (DIN 8 pin) Air Conductor
9 Wyspkoczestotllwos_mowy przetwornik Air Conductor 1*2
powietrzny (DIN 8 pin)
10 | Przetwornik kostny (DIN 8 pin) Bone Conductor
Przycisk odpowiedzi Pacjenta (DIN 8
11 | pin)/Narzedzie do kalibracji wolnego pola Client Response
(DIN 8 pin)

1 Czestotliwos¢ powyzej 8 kHz bedzie niedostepna.
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2000-1 Fitting Unit
10 11 7 8 9
BN
. l/ ;’3@ Anee Field Speakers SPD';ﬁ:
| ED Response
—Or
. 16
3°—|—@ B
‘\

P

1CH

|
[ i \
Monitor Operator
12._\_6_) Hearisel Microphone @—“—. 14
| |
13 | Talk Back Ambient (~ 15
~/ Microphone Microphene
- I

Tabela: Ztacza do stosowania w Fitting Unit

Nazwa urzadzenia Fitting Unit (i

(Mini DIN 8 pin)

Nr (wiyczka/typ W nawlasie) koIoI z%.aczy przetwornika, jesli sg
wyrdznione)
Przetwornik kostny (Mini DIN 8 pin) _
Przetwornik powietrzny (Mini DIN 8 pin) _
3 Przetwornik powietrzny wysokich czestotliwosci AC HF (Z6tty)

Zestaw mikrofonéw z sondg REM (Mini DIN 8 pin)

5 Opcja (DIN 8 pin)

Przycisk reakcji klienta (Mini DIN 8 pin) LUB

6 Narzedzie kalibracji wolnego pola (Mini DIN 8 pin)

Client Response (Szary)

Gtosnik Wolnego Pola prawy (typ pasywny)

SPDIF: Cyfrowy format potaczenia Sony/Philips
(toslink)

7 (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Right
Gtosnik wolnego pola lewy (typ pasywny) (Anitek, .

8 H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Left
Wyjscie liniowe Wolnego Pola (mini jack stereo
3,5 mm do podtaczenia aktywnych gtosnikow lub

9  |wzmacniaczy) LUB Line Out / SPDIF

10 | Kabel USB (USB typu C)
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11 | Zasilacz pradu statego (pin/otwor) DC

Zestaw stuchawkowy operatora do monitorowania

12 L Monitor Headset
(mini jack stereo 3,5 mm) !

13 Mikrofon do rozméw (mini jack stereo 3,5 mm) Talk Back Microphone
Mikrof I ini jack

14 ikrofon operatora, lewy (mini jack stereo 3,5 Operator Microphone
mm)

15 | Ztacze nie uzywane Ambient Microphone

Resetowanie sprzetu

16 | Uwaga: Wykonaj tylko wtedy, gdy zostaniesz
poinstruowany przez pomoc techniczng lub
technika.

9. Podtgcz gtosniki do wtykow gtosSnikowych.

10. Opcjonalnie: Podtacz mikrofon operatora, stuchawki i dodatkowe gtosniki wolnego pola do
odpowiednich gniazd (patrz lista powyzej).

11. Upewnij sie, ze wszystkie kable sg poprowadzone i zamocowane odpowiednio, aby unikngé
zagrozenia (np. splatanie) dla personelu i klientow.

Uwaga: Urzadzenie nie posiada fizycznego interfejsu uzytkownika (poza swietlnym wskaznikiem
wt/wyt lamp, ktory jest widoczny przez pokrywe). Niniejszym, w celu ochrony przed kurzem i
przypadkowym roztgczeniem elementéow wewnatrz, nalezy zamykac pokrywe podczas
uzytkowania.

8.1.3 Konfiguracja GtoSnikéw jednostki 2000-1 Fitting Unit

Jednostka Fitting Unit 2000-1 (Audiometr Measure audiometer) zawiera pie¢ opcji poditgczenia
gtosnikow: wyjscie gtosSnikoéw wysokiego poziomu lewego i prawego jak i niskiego poziomu, a
takze podtgczenie Opcji. WyjScia wysokiego i niskiego poziomu nie moga by¢ uzywane
jednoczesnie, co jest rowniez wskazane w oprogramowaniu.

Konfiguracja GtosSnikow:

» Wyjscia Wysokiego Poziomu przeznaczone sa do gtosnikéw pasywnych bez
wbudowanych wzmacniaczy.

» Wyjscia Niskiego Poziomu nadajg sie do wzmacniaczy zewnetrznych lub gtoSnikow
aktywnych ze zintegrowanymi wzmacniaczami.

» Zlacze Opcja to jednokanatowe wyjscie wysokiego poziomu, ktére mozna podtaczy¢ do
zwyktego glosSnika pasywnego za pomoca specjalnego kabla..
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Urzadzenia z numerami seryjnymi 330Xxxxx

Dla urzadzen z numerem seryjnym zaczynajgcym sie od cyfr 330, wyjscia niskiego i wysokiego
poziomu nie sa niezaleznymi kanatami: dZwiek kierowany do wyjScia wysokiego poziomu bedzie
kierowany rowniez do wyjscia niskiego poziomu.

Wyjscie Opcja jest niezalezne od wyjScia wysokiego poziomu. Jednak nie jest niezalezne od
wyjscia niskiego poziomu: DzZwiek odtwarzany na lewym/prawym wyjSciu niskiego poziomu
bedzie rowniez wyprowadzany na ztgczu Opcja.

Oznacza to, ze mozliwa jest konfiguracja z trzema gtoSnikami poprzez podtgczenie pary
gtosnikow (Lewy-Prawy) do wyjs¢é wysokiego poziomu i trzeciego gtosnika do wyjscia
opcjonalnego.

Urzadzenia z numerami seryjnymi 33 1xxxxx

W przypadku jednostek o numerach seryjnych rozpoczynajacych sie od 331 wyjscia niskiego i
wysokiego poziomu sg niezaleznymi kanatami: dzwiek kierowany do wyjScia wysokiego poziomu
nie bedzie kierowany do wyjScia niskiego poziomu.

Kanat wyjScia opcjonalnego jest niezalezny od wyjS¢ gtoSnikow wysokiego i niskiego poziomu.
8.1.4 Konfiguracja urzadzen bezprzewodowych

W tym rozdziale znajdujg sie instrukcje dotyczace konfigurowania urzadzen bezprzewodowych
za pomoca oprogramowania.

Sonda WL REM

Ponizsze wskazowki pomoga Ci w tadowaniu, wtgczaniu, parowaniu i zrozumieniu wskaznikow
stanu tych urzadzen.

Wtaczanie WL REM

Wtgcznik zasilania znajduje sie po lewej stronie sondy REM.
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Wiacz zasilanie: Przesun przetgcznik w gore.

Wyltgczanie zasilanie: Przesun przetgcznik w dot.
Parowanie WL REM

Przycisk parowania znajduje sie po prawej stronie sondy REM.

Aby podtgczy¢ urzadzenie do jednostki montazowe;j:

1. Upewnij sie, ze jednostka montazowa jest podtgczona do zasilania i komputera. Upewnij
sie, ze do urzadzenia nie jest podtgczona zadna inna bezprzewodowa sonda REM.

2. Wigcz WL REM: jesli przetacznik byt wytgczony, przesun go do pozycji ,ON”. Przytrzymaj
WL REM blisko urzagdzenia.

3. Nacisnij dtugo przycisk, aby przejs¢ do trybu parowania. Dioda LED zacznie migac na
niebiesko, wskazujac, ze urzgdzenie jest gotowe do sparowania.

4. Po nawigzaniu potaczenia bezprzewodowego dioda LED zaswieci sie na zielono.

5. Oprogramowanie wyswietli komunikat potwierdzajgcy pomysine potaczenie. Na pasku
stanu oprogramowanie wyswietli rowniez nazwe i numer seryjny podfgczonego
urzadzenia.

UWAGA: Upewnij sie, ze istnieje wyrazna linia wzroku miedzy W-REM a jednostkg
dopasowujgca, aby utrzymac optymalng site sygnatu. Bariery miedzy WL REM a urzgdzeniem
mogg wptywac na komunikacje i pogarsza¢ wydajnosc.

tadowanie W-REM

Oprogramowanie udostepnia wskaznik poziomu natadowania baterii podtgczonych urzadzen.
Gdy bateria jest staba, dioda LED pozostanie zielona, ale w oprogramowaniu pojawi sie
powiadomienie.

Aby natadowa¢ W-REM:
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1. Podtacz tadowarke USB do ztgcza USB znajdujacego sie na spodzie tadowarki.

2. Umies¢ sonde REM w podstawce tadowarki. Wskaznik LED zamiga raz na czerwono i
ponownie zmieni kolor na zielony.

Aby znalez¢ informacje o stanie baterii, przejdz do Narzedzia > Zarzgdzanie
urzadzeniami > Urzadzenia bezprzewodowe w oprogramowaniu.

Tryb uSpienia

Nacisnij i przytrzymaj przycisk przez 5 sekund, aby przetgczy¢é WL REM w tryb uspienia. Dioda
LED zmieni kolor z zielonego na wytgczony (brak diody LED). JeSli WL REM nie byt uzywany przez
jakis czas, automatycznie przejdzie w tryb uspienia. Nacisnij przycisk parowania, aby wybudzi¢
urzadzenie z trybu uspienia.

Odtgczenie i ponowne potgczenie

e Wskaznik roztgczenia:

Jesli urzadzenie sie roztaczy, dioda LED zgasnie, a w oprogramowaniu pojawi sie
powiadomienie: ,WL [Nazwa urzgdzenia] Nie potgczono, WL [Nazwa urzadzenia] S/N [xxxx] Nie
potgczono juz. Potgcz ponownie, aby kontynuowac korzystanie”.
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e Proces ponownego potgczenia:

Aby ponownie potaczy¢, wytgcz i wigcz urzadzenie. Automatycznie sprobuje ponownie potgczyé

sie z jednostkag montazowa.

Podsumowanie wskaznikdéw stanu

. Kolor diody
Stan urzadzenia LED
Wytgczenie zasilania/tryb Brak sygnatu
bezczynnosci LED
. Migajacy
Tryb parowania niebieski
Jednolity
Pot
otaczony zielony
. . 1 czerwone
Rozpoczecie tadowania .
mrugniecie
tadowanie J(_ednohty
zielony

8.1.5 HIT procedura konfiguracji urzadzenia

1. HIT urzadzenie nalezy umieSci¢ na stabilnej powierzchni.

2. Podfgcz kabel USB do wejscia oznaczonego USB na jednostce HIT. Podtgcz drugi koniec
wtyczki USB do pustego gniazda w komputerze operatora. Podtgcz zasilacz do wejScia

DC, jezeli badania prowadzace sg do 16 kHz.

3. Aby regulowac ustawienia aparatu stuchowego przy pomocy HI-PRO lub NOAHIlink ™,
podtgcz HI-PRO lub NOAHIink ™ do odpowiedniego gniazda WEWNETRZNEGO HI za

pomocg kabli (jak pokazano na rysunku ponizej).
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HIT Box HIT Pro

DC  USB  Left Right Monitor

4. Podtacz aparat stuchowy do gniazda programowania aby rozpocza¢ programowanie przy
pomocy HI-PRO lub NOAHIink ™,

Uwaga: Mozna rowniez podtaczy¢ HI-PRO lub NOAHIlink ™ bezpoSrednio do komputera
operatora. Wtyczka do programowania aparatow stuchowych prowadzi bezposrednio do
HI-PRO.

HIT Box HIT Pro

5. Opcjonalnie: Podtgcz stuchawki kontrolne do wejscia stuchawek kontrolnych.
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HIT Box HIT Pro

Right Monitor Monitor  Left Right USB DC

Internal HI connector

DC uUsB Left

Internal HI connector

o] [al@®)] © [QQQ}

6. Podfgcz mikrofon referencyjny, sprzegacz i adapter baterii do wtykéw, jak pokazano
ponizej. Mozna rowniez umiesci¢ niezbedne gabki przewidziane do obstugi aparatu
stuchowego. Informacje znajdziesz w rozdziale 9.2, Konfiguracja i edycja do aparatow
stuchowych w podreczniku uzytkownika.

HIT Box HIT Pro

Nr Nazwa

1 Mikrofon sprzegacza

2 | Adapter baterii

3 | Wejscie kabli do programowania (HI-Pro kabel)
4 | Mikrofon odniesienia

5 | Uchwyt aparatu stuchowego

6 | Uchwyt mikrofonu sprzegacza

8.2 Instalacja oprogramowania

8.2.1 Wymagania wstepne

Jesli uzywasz NOAH, wymagana jest wersja 4 lub nowsza (wersja 4.16 jest zalecana ze wzgledu
na aktualizacje zabezpieczen).
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8.2.2 Procedura instalacji

Otrzymates oprogramowanie Systemu Dopasowania na przenosnej pamieci USB. Wt6z
przenosng pamie¢ USB do ztgcza USB.

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie:

1. Otworz Eksploratora Windows i znajdz pamieci USB.

2. Zlokalizuj plik setup_x.x.x.x.exe i kliknij go dwukrotnie.

3. Program instalacyjny teraz poprowadzi cie przez procedure instalacji.
4. Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Uwaga: trzeba bedzie zainstalowa¢ dodatkowy sterownik dla modutu wideo otoskopia. Podczas
instalacji oprogramowania, zostaniesz poproszony o zezwolenie na instalacje tych sterownikow.
Musisz klikng¢ przycisk Install w innym razie instalacja zostanie anulowana.

8.2.3 Aktualizacje

Kiedy nowa wersja oprogramowania jest dostepna, mozesz jg pobrac z Internetu. Otworz
gtdwna strone Auditdata A/S', www.auditdata.com z sekcji Wsparcie.

8.3 Instalowanie Twojej licencji

8.3.1 Aktywacja licencji w chmurze
System automatycznie pobiera i instaluje licencje z chmury.

Upewnij sie, ze sprzet jest podtgczony do komputera i ma potgczenie z Internetem. Po
pomysinym dodaniu licencji zobaczysz powiadomienie. Aby zakonczy¢ instalacje, uruchom
ponownie aplikacje.

8.3.2 Reczna aktywacja licencji
Jesli aplikacja nie moze pobra¢ licencji zchmury, mozesz recznie wprowadzi¢ kod licencyjny:
1. Przejdz do Pomoc > Informacje o Licencji i wybierz zaktadke Licencje.

2. W oknie dialogowym informacje o licencji > Karta Licencji, masz dwie opcje Importu;j i
Wprowadz kod.

3. Kiliknij Importuj, aby przejs¢ do lokalizacji pliku licencji, a nastepnie kliknij Otworz.
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Jesli posiadasz kod licencyjny, kliknij opcje WprowadZ kod i wprowadz swéj unikalny
klucz, a nastepnie kliknij przycisk OK.

4. Uruchom ponownie aplikacje, aby dokonczy¢ instalacje licencji.
8.3.3 Kalibracja i Regulacja

Po zakonczeniu instalacji oprogramowania i konfiguracji sprzetu przystap do kalibracji
gtosnikow w wolnym polu (jesli wystepujg) i dokonaj wstepnej regulacji podtgczonych

mikrofonow i zestawOw stuchawkowych. Po kalibracji i regulacji system jest gotowy do uzycia.

Aby wyswietli¢ informacje o podtgczonych urzadzeniach i kalibracjach, przejdz do opcji
Narzedzia > Zarzadzanie urzgdzeniami.

8.4 Konfiguracja definicji testowych

Definicje testow to wstepnie skonfigurowane pomiary oparte na typach testow dostepnych w
systemie. Mozesz je zlokalizowa¢ przez otwarcie Narzedzia, a nastepnie klikniecie Definicje
Testow.

Uzyj przyciskow Dodaj, Edytuj i Usun, aby skonfigurowac definicje testow dla giéwnych
modutéw, a mianowicie: Audiometria, Pomiar Real Ear, Mapowanie Mowg i HIT.

[ Przeplywy pracy
@ Przeplywy pracy
[ ogsdlny
@ Ustaw hasto
@ Standardowe

FF
FF-A
WBR
Stenger
TEN

O Definigie testu - o x
[ Definicje testu Czysty ton
% Caysty ton Nazwa Opis Dodaj v
M "
& Mowa HTL Edytuj
o T
8 Mapowanie mowa ucL
s

D&t

Mozesz tworzy¢ i nazywac nowe niestandardowe definicje testow dla kazdego pomiaru,
konfigurujgc typ sygnatu, poziom, przetwornik, bodziec maskujgcy dla kazdego testu.
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0Ogdlne Czestotliwosci Style krzywej Zasady Asystent maskowania

Imie ‘ 7L |

Opis. ‘ |
Typ testu  HTL Stan wspomagany (z aparatem)
st
Bodziec Maskowanie Maskowanie
Typ sygnatu Typ sygnatu Waskopasmowy szum v
Przetwornik Przetwornik Insert Earphone [Niepodfgc +
Przerywanie Poziom domyélny, dB | 50 .
Domysina strona uszu _ Strona maskowana Druga strona

Wstepny wybdr poziomu Inne ustawienia

et ety [ . Megtem el 5ds

Tryb resetowania Brak wstepnego wyboru pc ¥ Ogranicznik UCL Zaden
Resetuj poziom .

[ Minimalna iloé¢ powtérzer punktéw dla progu stuchowego

Potrzebne powtdrzenia 2 .
Reset dB 10 .

0 Edytor do definicji testu x

Mozliwe jest rowniez okreslenie kryteriow kompletnoSci poprzez sprawdzenie, czy wybrane

czestotliwosci sg mierzone podczas testow.

Witacz kryteria spéjnosci, aby sprawdzi¢, czy progi AC i BC muszg by¢ maskowane. Sprawdz
takze czy progi poziomow sg zgodne z nastepujaca zasada: UCL> MCL> AC> = BC.

Wiecej informacji na temat konfigurowania r6znych modutéw mozna znalezé w Pomocy

systemu.

8.5 Konfigurowanie typow wizyt

Zapoznaj sie z listami Typow wizyt. Sama lista Typow wizyt jest dostepna tuz pod zaktadkg

Klient.

Doe John 4
0000002

Mezczyzna

37

First visit -

First visit
Follow-up Visit
Last Visit

HIT 1

HIT 2

n v Czysty ton
P Mowa

P Symulator ubytku...
(o
=

R Gléwny aparat stuc...

Q F REUR/REUG
.1 F REAR-65
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Aplikacja jest dostarczana z zestawem predefiniowanych wizyt. Mozna go dodawac, edytowac i
usuwac. Aby to zrobi¢, otwérz menu Narzedzia, kliknij polecenie Ustawienia, a nastepnie
Schemat w sekcji Ogbline i uzyj przyciskow Dodaj / Usun / Edytuj, jesli potrzeba.

Jesli nie chcesz korzystac z niektoérych modutdw, mozna je wytgczyé, usuwajgc zaznaczenie pola

wyboru Witgcz modut przy tytule. Moduty te nie bedg teraz wySwietlane na liScie na ekranie
giownym.

Kazda grupa sktada sie z istotnych zadan, ktére mozna wybrac przy uzyciu przyciskow strzatek,
aby dodac je do Twojego Schematu zadan. Po wybraniu wszystkich wymaganych zadan, uzyj
przycisku W goére i W d6t aby zmienic kolejnos¢ wybranych zadan.

W gtéwnym oknie aplikacji, grupy zadaniowe sg reprezentowane przez zaktadki znajdujace sie
tuz pod listg zadan.

Doe John
0000002
Mezczyzna
37

| First visit -

I F Otoskopia

= Tympanometria
P-= N

v Czysty ton
P Mowa
Audiometria zadania

((O V Urator UDyLgU...
= Gléwny aparat stuc...

Q = REUR/REUG
.\ F REAR-65

8.6 Aktywacja obstugi przeptywu pracy

ystem zawiera narzedzie do obstugi przeptywu pracy, ktore krok po kroku przeprowadzi Cie
przez niezbedne pomiary. Celem jest zapewnienie mozliwosci Sledzenia zdefiniowanych przez
firme protokotéw testowych i otwarcia poszczegdlnych krokow testowych w ich wstepnie
zdefiniowanej konfiguracji. Dla kazdego kroku przeptywu pracy mozna zdefiniowaé typ pomiaru,
bodziec, poziom, czestotliwosci itp. Mozliwe jest ustawienie kazdego kroku przeptywu pracy
jako opcjonalnego lub obowigzkowego kroku.

W zaleznosci od potrzeb mozesz zdefiniowa¢ dowolng liczbe przeptywow pracy. Jednak w
danym momencie mozna aktywowac tylko jeden przeptyw pracy.

Aby wtgczy¢ obstuge przeptywu pracy, przejdz do Narzedzia i wybierz Ustawienia, w ktérym
kliknij karte Przeptyw pracy. Zaznacz odpowiednie pole wyboru, aby wtaczy¢ obstuge przeptywu
pracy.
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@ Ustawienia - O X

[ ogolny Ustawienia schematu
B siec Ustawienia systemu
| v Aktywuj obsluge przeptywu pracy |

Standardowe - . : Lo .
i Uwaga: Aktywacja obstugi przeptywu pracy spowoduje ukrycie wybranych skrétéw dla typdw

&% Baza danych wizyt | spowoduje wylaczenie wyboru ponizej. Zdefiniuj kroki przephywu pracy z pozycji menu
£ Jervk Narzedzia , Definicja testu”.

2 Informacia o Kliencie
% Schemat

5 Pormiar

E?;'S Raportowanie

E:C‘;? CD i media

Typy Wizyt

8t Menedier skrotow

8t Wybér gosnika

Uwaga: Aktywacja obstugi przeptywu pracy wytgcza typy funkcji wizyt w interfejsie uzytkownika.

Aby skonfigurowac przeptywy pracy, przejdz do Narzedzia -> Definicja testu. Wybierz pozycje
przeptywu pracy z listy i kliknij Edytuj, aby jg otworzyé. Uzyj przyciskbw w prawym panelu, aby
doda¢ nowe przeptywy pracy, edytowac istniejace lub usungé dowolny przeptyw pracy z listy.

@ Definicie testu - 0O X
[ Definicje testu Przeptywy pracy

& Caystyton Nazwa Opis
& Mowa Basic Audiometry Test
@ REM Hearing Aid Transition m
@3 Mapowanie mowg
&3 HIT

5 Przeplywy pracy D6t
&3 Przeplywy pracy

[ ogsdlny
@3 Ustaw hasto
@ Standardowe

Aby zdefiniowac kroki w przeptywie pracy, kliknij przycisk Edytuj, aby otworzy¢ okno konfiguracji.

W miare dodawania krokéw nalezy okresli¢ typ testu, ustawic jego przewidywany czas trwania i
ustawic¢ krok testowy jako obowigzkowy lub opcjonalny.

Uwaga: Uwaga: Istnieja trzy konkretne typy krokow, ktére wyswietlajg audiologowi wiadomosci:
monit o wpisanie notatki, otwarcie zewnetrznego pliku (strony internetowej lub prezentacje), o
nazwie WySwietl wiadomos§¢, Monituj uzytkownika o dodanie notatki i Otwérz zewnetrzny
link.

Po ponownym uruchomieniu mozna znalez¢é przeptyw pracy w gornym panelu aplikacji.
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Po wigczeniu obstugi przeptywu pracy kliknij przycisk Start, aby rozpoczaé. Pierwszy etap
przeptywu pracy zostanie podswietlony, a po jego kliknieciu zostaniesz przekierowany do
odpowiedniego modutu i otworzy sie wstepnie skonfigurowany test. Kazdy krok jest zabarwiony
zgodnie ze swoim stanem:

o Z6tty - Niekompletny
Zielony - Gotowe

Czerwony - Pominiety
Ciemnoszary - Aktywny krok
Jasnoszary - Nie wykonano

Przeplyw pracy: Basic Audiometry Test | Koniec | | Nastepny krok *Pure Tone (A... - *Pure Tone(BC)- SRT - SD I

Jesli kryteria dla typu testu nie zostang spetnione, aplikacja powiadomi Cie o probie przejscia
do nastepnego kroku. Mozesz zobaczy¢, ktore kryteria nie zostaty spetnione i wprowadzic¢
wymagane zmiany w pomiarze.

Musisz podac powdd, dla ktérego kryteria nie mogg by¢ spetnione lub zmienic test, aby spetnic¢
wymagania kryteriow.

8.7 Aktywacja przetwornikow

Przetworniki uzywane z Fitting Unit nalezy aktywowac przed uzyciem. Aby rozpoczaé aktywacje:
1. Uruchom aplikacje.
2. Wi6z wtyczke przetwornika do odpowiedniego gniazda.
3. W wyskakujgcym oknie kliknij Aktywuj.
4

. Twoj przetwornik jest teraz aktywowany.

8.8 Podtaczanie przetwornikéw do kabiny dzwiekowej
Aby podtgczy¢ przetwornik do kabiny dzwiekowej, wykonaj nastepujgce czynnosci:
1. Uruchom aplikacje i podtgcz przetwornik do jednostki dopasowania.
2. Odtacz przetwornik. Nie uruchamiaj ponownie jednostki dopasowania.

3. Podtacz kabel kabiny dzwiekowej do tego samego wtyku, ktéry byt uzywany do
przetwornika.

4. System wysSwietli okno dialogowe z danymi z ostatnio podtgczonego przetwornika.
5. Sprawdz, czy podtgczony przetwornik jest poprawnym.

6. Mozesz teraz podtgczyé przetwornik do kabiny dzwiekowe;.
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8.9 KALIBRACJA GLOSNIKOW WOLNEGO POLA - Kalibracja
Wolnego Pola
Gtosniki Wolnego Pola musza by¢ kalibrowane przed kazdym audiometrycznym testem.

Kalibracja gtosnikow wolnego polh jest wazna tylko dla dokfadnej odlegtosci od ucha klienta,
dla ktérego sg one kalibrowane. Dlatego gtosniki wolnego pola powinny by¢ kalibrowane, jezeli
ich doktadna pozycja zostata zmieniona o0.d ostatniej kalibracji.

Podczas kalibracji pola akustycznego poziom hatasu moze osiggng¢ wysokie wartosci. Zaleca
sie stosowanie ochronnikéw stuchu.

Dla nastepujgcej procedury przyjmuje sie, ze podtgczone kolumny sg wysokiej jakosci, w
szczegblnosci w odniesieniu do liniowosci i maksymalnego ciSnienia dzwieku.

Sposb6b postepowania

1. Umies¢ gtosniki w polu swobodnym w odlegtosSci nie dalej niz 1 m,a kat gtosnikoéw, np.45°
lub 0°w kierunku ucha klienta w trakcie testéw. Srodek gtosnika powinien byé na tej samej
wysokosci co kanat stuchowy. Uwaga: kalibracja musi by¢ powtérzona, jesli klient zostat
przeniesiony z oryginalnej odlegtosci dla, ktorej zostata ona wczesSniej wykonana.

2. W przypadku aktywnych gtoSnikow, upewnij sie, ze gtoSnos¢ jest ustawiona na maksimum.
Uwaga: Niektore aktywne gtosSniki ustawione na maksimum moga ze wzgledu na ich
czutoS¢ wytwarzacé szum znieksztatcen. W tym przypadku, sprobuj zmniejszy¢ gtosSnosé
(jesli max. poziom moze by¢ osiagniety) az do znalezienia poziomu, max. poziom wyjsciowy
moze by¢ jeszcze osiggniety i hatas z systemu gtosSnikowego jest dopuszczalny.

3. Otworz program Fitting System, przejdz do Narzedzia > Ustawienia > Ogéine > Wybér
glosnikow i wybierz odpowiedni gtosnik dla czystego tonu, mowy, REM i SM zgodnie z
ustawieniami.

Uwaga: Aby uzyskac dostep do tej funkcji, wymagane jest hasto.

€ Ustawienia - 0O X
= 0gdlny Wybor glognika
., Ustawienia stacji roboczef
5@3 Siec
Czysty ton | Glogniki wolnego pola v | ‘ Lewy i prawy glosnik '|
i8¢ Standardowe
5@3 Baza danych Mowa | Glosniki wolnego pola v | ‘ Lewy i prawy glosnik '|
5‘\63 Jezyk REM | Glosniki wolnego pola v | ‘ Prawy glosnik '|
#8% Informacja o kliencie SM | Glosniki wolnego pola v | ‘ Prawy glosnik '|
% Schemat Percentyle Glosniki wolnego pola ‘ Prawy glosnik '|
5 Pomiar Odtwérz dzwieki Windows przez glosniki
8% Raportowanie v| REM - korekcja dla pomieszczenia
@ CD i media

5@3 Menedzer skratdw

8% Wybér glognika
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10.

11.

Kliknij Zapisz aby potwierdzi¢ wprowadzone ustawienia.
Wybierz Kalibracja pola dzwiekowego z Menu Narzedzia

W oknie dialogowym Kalibracja Gtosnikéw Wolnego Pola, wprowadz nazwe technika,
ktory przeprowadza kalibracje, wybierz modut, ktéry chcesz skalibrowac, i metode
kalibracji.

Uwaga: Aby uzyskac¢ dostep do tej funkcji, wymagane jest hasto. Wprowadz nastepujgce
hasto: "primusFFcal"otomeasureFFcal

Jesli wybrates zewnetrzny miernik SPL, w nastepnym oknie Ustawien wybierz prawy, lewy
lub Srodkowy Gtosnik, ktory chcesz skalibrowaé. Uwaga: W przypadku korzystania z,
Audiometr Primus Ice, nalezy skalibrowac wybierajgc opcje zewnetrznego miernika SPL.

Nalezy rowniez sprawdzi¢ czy zostato zaznaczone pole na dole okna - kalibracja wysokich
czestotliwosci.

Uwaga: Opcja kalibracji wysokiej czestotliwosci jest dostepna tylko wtedy, gdy wybrano
modut audiometrii tonalne;j.

Jesli korzystasz z wbudowanego mikrofonu, wybierz z lewa lub z prawa Sonda Mikrofonu
robe-mic do pomiaru poziomu.

Uwaga: Mikrofony sondy REM muszg by¢ skalibrowane przed dokonaniem kalibrowacji
gtosnikow wolnego pola.

Jesli uzywasz narzedzia do kalibracji wolnego pola, poziomy bedg mierzone za pomocg
mikrofonu do kalibracji wolnego pola.

Uwaga: Podczas korzystania z jednostki Primus Ice, dla kalibracji nalezy wybra¢
zewnetrzny miernik SPL lub narzedzie do kalibracji wolnego pola.

Ustaw poziom, przy ktérym chcesz skalibrowac.
Wybierz sygnat Szum mowy- ILTASS do kalibracji karty dzwiekowe;j.

W przypadku bezprzewodowego REM nalezy wybraé opcje Bezprzewodowy mikrofon
referencyjny REM z opcjg dynamiczna ktéry pojawia sie, jesli urzadzenie jest podfgczone
na poczatku kalibracji.

Umiesé miernik SPL, mikrofon kalibracyjnywolnego pola lub sonde Real Ear w doktadnej
lokalizacji, w ktorej bedzie zlokalizowane ucho pacjenta.

Nalezy przestrzega¢ wskazowek zawartych w gornej czesci okna Ustawienia, a nastepnie
kliknij przycisk Start. (Pojawi sie ostrzezenie, jesli jakieS wybrane urzadzenie nie jest
podtgczone i wigczone).
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Jesli uzywasz miernika SPL, trzeba bedzie recznie ustawi¢ poziom, przy uzyciu wartosci
korekcyjnej widocznej na obrazku ponizej. Jesli chcesz dodaé¢ 2 dB do poziomu, po prostu
nacisnij +1 dwukrotnie. Kiedy juz poziom bedzie w porzadku, kliknij przycisk Dalej.

12. JPodczas korzystania z narzedzia "Wbudowany mikrofon" lub narzedzia do kalibracji
wolnego pola i wybrano wiecej niz jeden gtosnik, procedura bedzie kontynuowana
automatycznie dla innych gtosnikow. Jesli jedna lub wiecej czestotliwosci nie mogg by¢
skalibrowane, pojawi sie ostrzezenie. Pod koniec kalibracji zostanie wySwietlony raport,
pokazujgc nieskalibrowane czestotliwosci lub poziomy.

13. Kliknij przycisk OK, aby zapisa¢ kalibracje i wyjs¢ z okna dialogowego kalibracji gtosnika.

14. Za pomocg oznaczen lub mocowan upewnij sie, ze gtosSniki zostang umieszczone podczas
dokfadnie w tej samej pozycji co lokalizacjia klienta w czasie badan.

Mozna importowac i eksportowaé dane kalibracji w formacie XML za pomoca przyciskow
Importuj i Eksportuj. Po kliknieciu przycisku Importuj, zlokalizuj zapisany plik XML kalibracji na
komputerze i kliknij przycisk Otwérz. Nastepnie przejdz do kalibracji. Aby wyeksportowaé dane
kalibracji, kliknij przycisk Eksportuj i zapisz plik XML na komputerze lokalnym.

Uzyj przycisku Drukuj Raport, aby wydrukowac raport kalibracji.

8.10 Dodawanie zewnetrznych plikow dzwiekowych do
audiometrii stownej i mapowania mowy
Aby doda¢ nowy folde plikdw multimedialnych:

1. WCD i Folderze Plikéw Multimedialnych, kliknij przycisk Dodaj by doda¢ nowy folder z
wtasnymi plikami dzwiekowymi (wav, ogg, wma) lub pobrac z ,Chmury”. Zostanie otwarte
okno Folderu Niestandardowych Plikéw Audio.

2. Okresl Nazwa zew netrznego folderu.
 Jesli planujesz korzysta¢ z materiatdow mowy z chmury, aktywuj odpowiednig opcje.
3. Wybierz Sciezka folderu, w ktérym znajduje sie folder zewnetrzny.

4. Wybierz CD schemat ktory odpowiada Twoim plikom dzwiekowym i kliknij przycisk
Kalibruj.

5. Wybierz Sciezke lub specjalny dzwiek, ktory bedzie kalibrowat Twoje pliki dzwiekowe.

6. Skalibruj wybrane pliki, a nastepnie kliknij przycisk Zapisz, a nastepnie OK, aby zapisac
ponownie.

Kalibracja niedawno skalibrowanych plikow bedzie uzywana do wszystkich zewnetrznych plikow
dzwiekowych w mapowaniu mowy i modutow audiometrii stowne;.
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Uwaga: Tylko jedna wartos¢ kalibracji stosuje sie do wszystkich zewnetrznych plikéw
dzwiekowych i ma zastosowanie do wszystkich przetwornikow.

@ Wiasny folder plikdw multimedialnych X

Nazwa ‘ Media ‘

| Folder CD w chmurze

Sciezka falderu ‘ C:\Users\yulkir\OneDrive - Auditl‘ !

CD schemat ‘ (Brak) - ‘

8.11 Kalibracja materiatdw mowy zawartych na nosnikach CD

Aby ustawi¢ poziom wyjSciowy dla materiatu mowy:
1. Wybierz polecenie Ustawienia z menu Narzedzia.
2. W oknie dialogowym Ustawienia, wybierz CD i media z OgbIny Foldera.
3. W Ustawieniach CD i media, kliknij Kalibruj CD... by otworzy¢ Okno dialogowe kalibraciji.

4. Dopasuj wartos¢ korekcji CD do poprawnej wartosci jesli CD zawiera takie wartosci
korekgciji.

Wartosé w polu ,,CD Offset” ma wptyw tylko na gtosniki wolnego pola, ale nie na
przetworniki. Zwiekszy lub zmniejszy wspdlny poziom wyjSciowy odniesienia dla gtosnikow
pola akustycznego zgodnie z wprowadzong wartoscia. Zmiana wartosci przesuniecia nie
wptywa na wysSwietlany poziom miernika VU.

WAZNA UWAGA: Wymagana warto$é przesuniecia CD nalezy uzyskaé tylko w potaczeniu z
odpowiednim sprzetem do kalibracji (miernik poziomu dzwieku) do pomiaru poziomu
wyjsciowego gtosnika pola akustycznego.

UWAGA: Nalezy stosowac wytgcznie nagrany materiat mowy o okreSlonym zwigzku z
sygnatem kalibracyjnym.
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5. Wybierz Sciezke kalibracji na ptycie CD i kliknij Rozpocnij kalibracje.

Wybierz sciezke CD do kalibracji:
Dysk [« ]

Scierka | Calibration

Wysun CD E

Prawy [

-40 -30 -20 -10

Lewy [

-40 -30 -20 -10

6. Podczas kalibracji ustaw poziom tak by miernik VU wskazywat O za pomoca przyciskow

I|+II i ll_ll

7. Kliknij przycisk Zapisz, aby zapisa¢ ustawienia i zamkng¢ okno dialogowe.

8.12 Wybor klienta i Wprowadzanie danych klienta

Jezeli dane klienta mogg by¢ zapisywane w bazie danych Noah, nazwa klienta pojawi sie w

przegladarce Noah.

Aby uruchomic¢ program jako modut Noah, wybierz w Noah Pacjenta a nastepnie kliknij

oprogramowanie na liScie modutow.

Aplikacja otworzy sie wySwietlajac dane klienta w oknie gidwnym oprogramowania.

Jesli potrzebujesz stworzy¢ nowego klienta w Noah, zwyczajnie dodaj go w aplikacji Noah i
wypetnij potrzebne dane Nalezy pamietaé, ze pola oznaczone kolorem pomaranczowym sa

obowigzkowe.

Jesli aplikacja zostata uruchomiona na poza systemem Noah, musisz najpierw wprowadzi¢
dane klienta. Otworz menu Narzedzia, kliknij polecenie Klient informacje, a nastepnie wypetnij

dane klienta.

Po kliknieciu OK, nazwa klienta, data urodzenia i inne dane bedg wyswietlane w gornym pasku
tytutowym. Aby wybraé, ktore informacje maja by¢ wySwietlane na pasku tytutu, przejdz do
Ustawienia > 0g6Iny > Informacja o kliencie i wybierz odpowiednie pola wyboru.
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@ Ustawienia

[ Ogodlny
63 Siec
@ Standardowe
@ Baza danych
$8 Jezyk
5@ Informacja o kliencie
5@.’3 Schemat
@ Pomiar
5@3 Raportowanie
@ CD i media

5@.’3 Menedzer skrotow

@3 Wybdr gtosnika

Ustawienia informaciji o kliencie

Pierwsza zakladka pola

Pierwsza linia | Numer klienta

Druga linia | Pleé

Trzecia linia | Wiek

Informacja paska tytulowego
v| Pokaz imig klienta
+| Pokaz nr klienta
Pokaz numer NHS

v| Pokaz urodziny

— 0O X

Ustawienia uiytkownika

Alternatywnie, mozna importowac dane klienta, ktore zostaty wczeSniej wyeksportowane z
aplikacji: otwérz menu PIlik, kliknij polecenie Importuj sesje a nastepnie okresl lokalizacje pliku

XML z danymi klienta.

8.13 Uzyskanie poziomow progu styszalnosci

Przed przystapieniem do wykonywania pomiaréw audiometrycznych z klientem, nalezy upewnic

sie, co nastepuje:

Dla klienta:

1. Klient wygodnie siedzi w kabinie do badan stuchu.

2. Odpowiednie zestawy stuchawkowe do badan sg podigczone do odpowiednich

gniazd.

3. Przycisk odpowiedzi klienta jest podtaczony do gniazda Client Response w

jednostce do dopasowania.

4. Opcjonalnie, m tikrofon dla klientaalk-back jest podtgczony do ztacza TALK BACK

MICROPHONE wt. jednostce do dopasowania.

Dla operatora:

1. Opcjonalnie zestaw stuchawkowy z mikrofonem monitora mozna podtgczy¢ do
ztgcza jednostki dopasowania MONITOR HEADSET do rozméw z Pacjentem.
2. Ewentualnie, oddzielny mikrofon jest podtgczony do gniazda lewy / prawy

MIKROFON OPERATORA do monitorowania rozmow.

Kliknij ikone na zaktadce Audiometria zadania w aplikacji, aby otworzy¢ pierwszg strone

audiometrii.
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Doe John
0000002
Mezczyzna
37

‘ First visit v

-  Otoskopia

P Tympanometria
=N

v Czysty ton
R Mowa

((o YTTIOTE IO U0YIKL...

s

F Gléwny aparat stuc...

Q = REUR/REUG
.1 P REAR-65

Kiknij przycisk Pomiar czystym tonem w panelu Audiometrii gtbwnego ekranu by otworzy¢ okno
Pomiar czystym tonem.

Upewnij sie czy HTL zostat wybrany w Rodzaje testéw w panelu w lewym narozniku okna.

Aby wybrac typ testu HTL, wystarczy go kliknaé. Alternatywnie, mozesz nacisnacklawisz T na
klawiaturze.

Sprawdz ustawienia na panelu Sterowanie pomiarem ponizej audiogramow:

1. Wybierz ucho poprzez niebieski (® ) lub czerwony przycisk ucha (@). Alternatywnie,
mozna uzy¢ klawisza L na klawiaturze dla lewego ucha, i klawisza R dla prawego uchu.

2. Ustaw czestotliwos¢ i amplitude za pomocg przyciskow "+" i "-". Alternatywnie, uzyj
strzatek w lewo / prawo i gora / d6t na klawiaturze.

3. Skonfiguruj niezbedne ustawienia maskowania.

4. Kliknij Mikrofon Operatora i Mikrofon Klienta przyciski ponizej ikon uszu—F2 i F3
klawisze na klawiaturze—aby aktywowac funkcje. Jesli potrzebujesz dostosowaco pziomy
mikrofonu Operatora, kliknij Ustawienia przycisk, aby otworzy¢ to menu ustawien.

Petna liste skrotow klawiaturowych mozna znalezé w pliku pomocy. Aby je otworzy¢, nalezy
przejs¢ do menu Pomoc w aplikacji, a nastepnie kliknij Uzyskaj Pomoc, alternatywnie, nacisnij
klawisz F1 na klawiaturze.

Kliknij Stymulacja przycisk, lub nacisnij klawisz spacji na klawiaturze, abyzaprezentowac sygnat
klientowi. Gdy klient jest w stanie ustysze¢ sygnat o okreslonej czestotliwosci i poziomie,
sygnalizuje to przy pomocy przycisku odpowiedzi klienta. Gdy tak sie stanie, kolor okienka
poziomow czestotliwosciquency zmieni sie.

Kliknij ZapiszPrzycisk, olub S klawisz na klawiaturze, by zaznaczy¢ punkt audiogramu.

Zapoznaj sie z plikiem pomocy dla szczegbtowego opisu procedury.
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Po uzyskaniu wszystkich wymaganych danych w obu uszach, kliknij przycisk Zapisz-przycisk jest

aktywny, jesli oprogramowanie jest otwarty jako modut Noah, a potem Zamknij, aby zapisac

dane pomiarowe.

Nastepnie dany element pojawi sie w panelu Historia pomiaréw w oknie gtownym. Jesli
umiescisz kursor myszy nad elementem historii, odpowiedni podglad audiogramu pojawi sie w

duzym formacie.

Audiometria

Data: 16.11.2023 17:07:09

+ Czysty ton

™ Mowa

Pomiar czystym tor

— 0

Notatka:
Historia pomiardw -
I
i

16.11.2023 Czyst
13:09:59 (e} 80

Nota

15.11.2023 Czyst
12:45:07 (o]

10
20
30

125 250 500 1K 2K 4K 8K

Lew/Prawe ucho

Poziom

Czestotliwosc Hz

X HTL

8.14 Procedura za

Zamykanie aplikacji

PTA:

mykania

Aby bezpiecznie zamkng¢ aplikacje:

1. Wybierz Plik > WyjScie lub uzyj Alt+F4. Jesli wykonates jakikolwiek pomiar, system

wysSwietli ostrzezenie:

@) Ostrzeienie X

Nie zapisano danych.

wyjsciem?

Czy chcesz zapisac dane przed

T | ove | |

2. Kliknij Tak aby zapisa¢ dane sesji i zamkna¢ aplikacje. Kliknij Nie aby zamkng¢ aplikacje
bez zapisywania danych.
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Odtgczanie jednostek do dopasowania i HIT

Dla urzadzenia korzystajacego z kabla Opto-USB bez zasilacza DC: odtacz kabel USB od
urzadzenia i kabel USB od gniazda zasilania.

Dla urzgdzenia korzystajacego z adaptera DC i nieoptycznego USB: odtgcz kabel USB od
urzadzenia, a nastepnie odtgcz zasilacz DC zaréwno z urzadzenia i gniazdka sieciowego.

Dla urzadzenia wykorzystujgcego nieoptyczne ztgcze USB bez zasilacza DC: odtgcz kabel USB
od urzgdzenia.

Dla urzadzenia korzystajgcego z kabla Opto-USB i zasilacza DC: odtacz kabel USB i kabel USB
od gniazda sieciowego, a hastepnie DC Adapter od ut rzadzenia i gniazdka sieciowego.

8.15 Zabezpieczanie danych pacjentow

Ochrona danych pacjentdw ma kluczowe znaczenie dla zachowania poufnosci i zgodnosci z
normami prawnymi i etycznymi. Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo danych, nalezy wdrozy¢
nastepujace Srodki:

1. Wigcz ochrone hastem: Skonfiguruj silne, unikalne hasta dla wszystkich urzgdzen i
oprogramowania obstugujgcego informacje o pacjentach. Dodaje to krytyczng warstwe
ochrony przed nieautoryzowanym dostepem.

2. Wdrozenie szyfrowania danych: Wykorzystaj narzedzia szyfrujace do ochrony poufnych
danych przechowywanych na urzadzeniach. Szyfrowanie zapewnia, ze nawet jesli dane sg
dostepne bez autoryzaciji, pozostaja one nieczytelne.

3. Bezpieczne kopie zapasowe danych: Regularnie tworz kopie zapasowe danych
pacjentow w bezpiecznych lokalizacjach o kontrolowanym dostepie. Unikaj korzystania z
niezabezpieczonych dyskoéw zewnetrznych lub ustug w chmurze bez odpowiedniego
szyfrowania i protokotow bezpieczenstwa.

4. Utrzymywanie zaktualizowanego oprogramowania: Aktualizuj wszystkie systemy
operacyjne, aplikacje i oprogramowanie zabezpieczajgce w celu ochrony przed lukami w
zabezpieczeniach i exploitami.

5. Wdrozenie kontroli dostepu uzytkownikéw: Ogranicz dostep do danych pacjentow w
oparciu o role i obowigzki uzytkownikéw. Upewnij sie, ze tylko upowazniony personel ma
dostep do poufnych informacji.

6. Korzystanie z bezpiecznych sieci: Upewnij sig, ze transmisja danych odbywa sie za
posrednictwem bezpiecznych sieci. Unikaj korzystania z publicznych lub
niezabezpieczonych sieci Wi-Fi podczas uzyskiwania dostepu lub przesytania informacji o
pacjentach.
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9 Konserwacja

9.1 Roczna Kalibracja zestawu stuchawkowego i przetwornikow

Stuchawki i przetworniki dostarczone z systemem i mikrofony sprzegacza i referencyjny
dostrczone z HIT Box nie sa przeznaczone do kalibracji przez uzytkownikow. Skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem dla rocznego serwisu i kalibracji.

9.2 Regulacja stuchawek i mikrofonow

Cata kalibracja urzadzenia i przetwornikow dostarczanych wraz z systemem zostata wykonana
przez producenta przed wysytkg. Akcesoria do systemu powinny by¢ ponownie skalibrowane co
rokrzez dostawce lub ich wyznaczonych przedstawicieli dla zapewnienia integralnosci systemu.

W zaleznosci od umowy licencyjnej, mozesz mie¢ dostep do wykonywania kalibracji lokalnie. W
tym przypadku kilka dodatkowych opcji, takich jak kalibracja stuchawki, kalibracja REM i
mikrofonu HIT, mozna wykona¢ oddzielnym narzedziem kalibracji.

9.3 Regularne kontrole systemowe

9.3.1 Codzienne kontrole sprzetu

Regularne kontrole sprzetu zapewniaja dokfadne i wiarygodne wyniki testow. Chociaz ponizsze
wytyczne stanowig 0g6lng procedure, zawsze nalezy zapoznac sie z oficjalnymi normami
obowigzujgcymi w danym regionie, aby zapewni¢ zgodnos¢ z wymogami prawnymi i klinicznymi.

Codzienne kontrole sa szczeg6lnie wazne dla lekarzy, ktdrzy czesto transportujg swoj sprzet.
Ruch i przenoszenie moga prowadzi¢ do subtelnych uszkodzen lub niewspotosiowosci, co
sprawia, ze rutynowa weryfikacja jest niezbedna do utrzymania spéjnosci dziatania.

Przeprowadzaj kontrole sprzetu w Srodowisku o poziomie hatasu podobnym do rzeczywistych
warunkéw testowych, aby zapewni¢ dokfadne wyniki.

Procedura codziennej kontroli sprzetu
Krok 1: Kontrola i czyszczenie

e Sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria pod katem zuzycia, zabrudzenia lub
uszkodzenia. Zwr6¢ szczegbdlng uwage na poduszki stuchawek, wtyczki, przewody i ztgcza.

* WyczyS¢ komponenty. Szczegbtowe instrukcje czyszczenia mozna znalez¢ w czesci
Czyszczenie.

» Przed przystapieniem do dalszych czynnosci nalezy wymienié¢ wszystkie uszkodzone lub
zuzyte czesci.
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Krok 2: Rozgrzewka

» Wiacz urzadzenie i pozwol mu rozgrzaé sie przez pie¢ minut przed uzyciem (minimum
jedna minuta).

e W przypadku urzadzen tadowanych nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania baterii i
natadowac jg w razie potrzeby.

Krok 3: Weryfikacja komponentow

e Dopasowanie numerdéw seryjnych przetwornika do zapiséw oprogramowania.

e Sprawdz wszystkie potaczenia kablowe (wtyczki, przewody, skrzynki potgczeniowe), aby
zapewni¢ prawidtowa konfiguracje i stabilnosc¢.

¢ Rozwigz wszelkie przerywane problemy przed testowaniem.

Testy funkcjonalne
Krok 4: Kontrola dzwieku na niskim poziomie

e QOdtwarzaj dzwieki na niskim poziomie styszenia (10-15 dB HL) na wszystkich
czestotliwosciach testowych.

» Sprawdz styszalnosc¢ dla przewodnictwa powietrznego i kostnego.

» Podczas stosowania szuméw maskujacych nalezy zwraca¢ uwage na szumy, buczenie,
dzwieki przetomowe lub zmiany tonow.

Krok 5: Kontrola dzwieku na wysokim poziomie

e Ustaw poziomy styszenia na:
Przewodzenie powietrza: 60 dB HL
Przewodnictwo kostne: 40 dB HL
e Zapewnia czysty dzwiek, brak znieksztatcen i prawidtowe dziatanie przetwornika.

Testy fizyczne
Krok 6: Kontrola przetwornika

e Sprawdz napiecie zestawow stuchawkowych i opasek na gtowe z przewodnictwem
kostnym.

* Upewnij sie, ze przeguby obrotowe poruszaja sie ptynnie, nie sg ani zbyt luzne, ani zbyt
sztywne.

* Nalezy szukac Sladow zuzycia, naprezen lub zmeczenia metalu na przewodach i
patgkach.

Krok 7: Kontrola audiometru

» Upewnij sie, ze podczas bezczynnosci urzadzenia nie wystepuja zadne zewnetrzne
zaktocenia.
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* Upewnij sie, ze wszystkie kable i ztgcza sg dobrze zamocowane, bez widocznych peknieé
lub postrzepien.

e Sprawdz pofgczenie audiometru z wszelkimi elementami zewnetrznymi, takimi jak kable
kabiny dzwiekowej.

e Delikatnie poruszaj kablami, aby sprawdzic, czy nie wystepuja przerwy w sygnale, ktore
moga wskazywac na luzne lub uszkodzone potaczenia.

9.3.2 Regulacja poziomu wejSciowego audiometri stownej

Aby zapewni¢ prawidtowe poziomy czutoSci podczas codziennych kontroli, zaleca sie
sprawdzenie miernika VU. W tym celu nalezy odtworzy¢ sygnat kalibracji CD i wyregulowac
czutos¢ wejscia do O dBVU.

9.3.3 Kalibracja rurki sondy i mikrofonu odniesienia (w REM i SM)

Przed rozpoczeciem sesji pomiarowej rzeczywistego ucha lub przy wymianie rurki sondy na
nowa, zapewnij prawidtowe wykonywanie kalibracji sondy. Jesli jest prawidtowo skalibrowany,
powinienes zobaczy¢ ptaskg krzywa pomiaru REUG z sondg w pozycji kalibracji.

9.3.4 HIT box kalibracja

Regularnie (na przyktad raz dziennie), sprawdzi¢ wtasciwg czutoS¢ mikrofonu sprzegacza i
kalibracje. Postepuj sie w spos6b nastepujgcy:

1. Odkrecic¢ korpus mikrofonu sprzegacza, aby odstoni¢ membrane mikrofonu sprzegacza.
2. Umiesci€ go blisko przed mikrofonem odniesienia nie stykajac ich ze soba.

3. Przeprowadzi¢ pomiar OSPL90 powinienes zobaczy¢ ptaska linie na 90 dB.

9.4 Kontrola

Regularnie, to jest co najmniej raz w tygodniu, nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
systemu dopasowania, HIT i jego akcesoriéw czy widoczne s3 jakie$ uszkodzenia. Podczas
uzytkowania, ocen wyniki badan i przeprowadzi¢ kontrole systemu, jesli wyniki o okazg sie
nierzetelne.

9.5 Czyszczenie

9.5.1 Elementy jednorazowego uzytku

@ Czesci takie jak wktadki z pianki na stuchawki lub rurki sondy do pomiaru rzeczywistego
ucha nie sg przeznaczone do ponownego wykorzystania. Usuwaj takie elementy w sposob
higieniczny po kazdej sesji z klientem.
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9.5.2 Elementy wielokrotnego uzytku

Utrzymuj wysoki poziomu higieny i czyS¢ elementy wielokrotnego uzycia, ktore stykaja sie z
klientami po kazdym uzyciu. Zobacz instrukcje czyszczenia ponizej.

9.5.3 Instrukcja czyszczenia

Do czyszczeniar uzadzenia stosuj miekkg szmatke zwilzong bardzo oszczednie tagodnym
roztworem dezynfekujgcym, takim jak np.: alkohol izopropylowy. Nie pozwot aby roztwor
dezynfekujgcy dostat sie do urzgdzenia poniwaz moze to uszkodzi¢ wewnetrzne elementy.
Nie uzywaj Autoklawu, ciSnieniowej sterylizacji lub gazowej sterylizacji do sterylizacji
urzadzenia i jego czesci sktadowych.

Nie mocz ani nie zanurzaj urzadzenia w jakiejkolwiek cieczy.

Nie uzywaj acetonu lub parafiny / nafty -na nich opartych lub innych zrgcych
rozpuszczalnikdw do czyszczenia urzgdzenia i jego akcesoridw. Stosowanie takich
substancji moze by¢ szkodliwe dla urzgdzenia i moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania.

9.6 Przetgczanie na nowy przetwornik

Podczas konfigurowania nowego przetwornika nalezy upewnic sie, ze jest on rozpoznawany
przez jednostke dopasowujgca. W tym celu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami:

1.
2.

N o A

10.

Podfgcz urzgdzenie Fitting Unit do komputera za pomocg kabla USB.
Uruchom oprogramowanie.

Poczekaj, az urzadzenie zostanie zainicjowane i podtgczone. Biezgcy stan potgczenia jest
wysSwietlany po prawej stronie paska stanu w dolnej czesSci ekranu.

Odtgcz stary przetwornik.

Podtgcz nowy przetwornik do modutu dopasowujacego.

W oprogramowaniu przejdz do Pomoc > Informacje o licencji > Podtgczone urzadzenia.
Sprawdz nazwe i numer seryjny nowego przetwornika.

Jesli dane odpowiadajg nowemu przetwornikowi, mozna rozpoczaé normalne korzystanie
z systemu.

Jesli dane odpowiadaja staremu przetwornikowi, przejdz do kolejnych krokow.
W oprogramowaniu przejdz do opcji Narzedzia > OdSwiez dane przetwornika.
Wybierz potrzebny przetwornik i kliknij przycisk Od$wiez dane przetwornika.

System poinformuje o zakonczeniu procesu. Mozesz zamkna¢ okno i rozpoczaé normalne
Korzystanie z systemu.
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9.7 Zabezpieczanie danych pacjentow

Ochrona danych pacjentdw ma kluczowe znaczenie dla zachowania poufnosci i zgodnosci z
normami prawnymi i etycznymi. Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo danych, nalezy wdrozy¢
nastepujace Srodki:

1. Wigcz ochrone hastem: Skonfiguruj silne, unikalne hasta dla wszystkich urzgdzen i
oprogramowania obstugujgcego informacje o pacjentach. Dodaje to krytyczng warstwe
ochrony przed nieautoryzowanym dostepem.

2. Wdrozenie szyfrowania danych: Wykorzystaj narzedzia szyfrujace do ochrony poufnych
danych przechowywanych na urzadzeniach. Szyfrowanie zapewnia, ze nawet jesli dane sg
dostepne bez autoryzaciji, pozostaja one nieczytelne.

3. Bezpieczne kopie zapasowe danych: Regularnie tworz kopie zapasowe danych
pacjentow w bezpiecznych lokalizacjach o kontrolowanym dostepie. Unikaj korzystania z
niezabezpieczonych dyskoéw zewnetrznych lub ustug w chmurze bez odpowiedniego
szyfrowania i protokotow bezpieczenstwa.

4. Utrzymywanie zaktualizowanego oprogramowania: Aktualizuj wszystkie systemy
operacyjne, aplikacje i oprogramowanie zabezpieczajgce w celu ochrony przed lukami w
zabezpieczeniach i exploitami.

5. Wdrozenie kontroli dostepu uzytkownikéw: Ogranicz dostep do danych pacjentow w
oparciu o role i obowigzki uzytkownikéw. Upewnij sie, ze tylko upowazniony personel ma
dostep do poufnych informacji.

6. Korzystanie z bezpiecznych sieci: Upewnij sig, ze transmisja danych odbywa sie za
posrednictwem bezpiecznych sieci. Unikaj korzystania z publicznych lub
niezabezpieczonych sieci Wi-Fi podczas uzyskiwania dostepu lub przesytania informacji o
pacjentach.
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10 Rozwigzywanie problemoéw

Jesli masz jakies$ problemy z instalacja lub uruchomieniem oprogramowania, zapoznaj sie z tym

przewodnikiem zanim skontaktujesz sie ze wsparciem / gorgca linig.
Prosze sprawdzi¢, czy sg spetnione nastepujgce warunki instalacji:

¢ Oprogramowanie obstuguje systemy operacyjne Windows 8.1 (nie obstuguje wersji RT
systemu Windows), Windows 10 i Windows 10 Anniversary Update, Windows 11.

e Prawa administratora w systemie Windows sg wymagane, aby zainstalowac
oprogramowanie.

e Oprogramowanie wspiera Noah 4 lub wyzszy.

Przed przystgpieniem do rozwigzywania problemow - prosimy o wykonanie nastepujgcych
czynnosci:

e QOdtgcz kable USB i zasilacz (jesli dostepne) od jednostki do dopasowania / HIT.
¢ Uruchom ponownie komputer.
¢ Podftgcz jednostke do dopasowania / HIT do komputera za pomocg kabla USB.
e Podtacz zasilanie do jednostki do dopasowania / HIT jeSli sg dostepne.
» Upewnij sig, ze wszystkie dostepne zestawy stuchawkowe, gtosniki i inne akcesoria sg
podfaczone do jednostkidopasowania / HIT.
¢ Uruchom oprogramowanie ponownie.
e Sprawdz czy jednostka dopasowania/HIT jest prawidtowo podtgczona:
* W oprogramowaniu statu urzadzen powinien wskazywac¢ podtaczono.
e Lampka zasilania na jednostce dopasowania/HIT Swieci sie cigglym Swiattem.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych etapow nie powiodt sie, prosimy zapoznac sie z ponizsza
tabelg dla rozwigzania problemu.

Problem Dziatanie

Problemy z instalacjg
oprogramowania

« Instalator nie moze byé z o Uzywaj tylko obstugiwanych systemow
powodzeniem zakonczony operacyjnych Windows.
(podczas uruchamiania e Uzywaj najnowszych dodatkéw Service Pack
setup_x.x.x.x.exe). systemu Windows.

e Uzyj najnowszej wersji oprogramowania Fitting
System software setup.exe z Internetu.

Problemy z konfiguracjg systemu
oprogramowania.

¢ Przycisk bodziec w
audiogramie jest szary.

e Podczas rozruchu
oporgramowania pojawia

e Kod Licencji nie jest aktywny. Zainstaluj prosze
licencje z menu Pomoc i postepuj zgodnie z
opisem na aktywacje kodu licenciji.
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Problem

Dziatanie

sie komunikat o

“Zawiadomienie o licencji”.

Problemy z potaczeniem sprzetu

e W oprogramowaniu status
urzgdzen “AUD HW/ HIT
HW” pokazuje: “Nie
podfgczono”.

» Podtgcz ponownie kabel USB i zasilacz, jesli jest
dostepny. Nalezy sprawdzi¢ czy urzgdzenia sg
podtgczone. (Patrz pasek stanu w
oprogramowaniu).

e Sproébuj uzy¢ innego portu USB w komputerze.

e Sproébuj uzy¢ innego kabla USB.

 Jesli potaczenie odbywa sie za poSrednictwem
koncentratora / przetagcznika, podtgcz
bezposrednio do komputera.

e Brak dZwieku w
stuchawkach lub
gtosnikach, itp.

* Upewnij sie, ze urzgadzenie jest podtgczone do
komputera za pomocg kabla USB.

e Lampka zasilania jest zapalona.

» Podtaczy¢ i odigczy¢ wszystkie stuchawki.

» Podtacz ponownie kabel USB i zasilacz, jesSli jest
dostepny. Nalezy sprawdzi¢ czy urzadzenia sg
podtagczone. (Patrz pasek stanu w
oprogramowaniu).

» Brak dzwieku z gtosnika w
REM.

Upewnij sie, ze wybrates wtasciwy gtosSnik w Narzedzia >

Ustawienia > REM > Gto$nik sekcja. Nastepnie skalibruj

rurke sondy REM.

¢ Lampka zasilania nie jest
aktywna w czasie rozruchu
oprogramowania.

e Zrestartuj oprogramowanie.

e Podtacz ponownie kabel USB i zasilacz, jesli jest
dostepny. Sprawdz, czy urzadzenie jest
podtagczone. (Patrz pasek stanu w
oprogramowaniu).

e Sprawdz, czy urzadzenie jest wySwietlane w
Menedzerze urzadzen systemu Windows w
zakfadce urzadzen dzwiekowych. Jesli nie,
skontaktuj sie z obstugs.

e Koniecznos$é zresetowania
urzadzenia.

Jesli wymagany jest reset sprzetowy, wykonaj
nastepujace kroki:

1. Zamknij oprogramowanie,

2. Odfgcz wszystkie przetworniki, akcesoria i kable od
urzadzenia.

3. Zlokalizuj maty otwor resetowania z tytu urzadzenia.
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Problem

Dziatanie

IT 111

USB Dec Right Left  Line Out

/ o G & Free Field Speakers SPDIF
1 /R . ﬁ
‘ se Client
[ Response
| . _
z”‘@* 1 A
Ac Option

|
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HF REM

665

| Moni Operat ‘
1zﬂ- Monier Micooerne 9_,\‘_' 14
\
\ Talk Back Ambient [
13‘& Microphone Microphone 15
_ -

16 - Resetowanie sprzetu w jednostce montazowej 2000-1

4. W6z spinacz do otworu, az poczujesz lekkie klikniecie.

5. Przytrzymaj spinacz w miejscu i podtgcz kabel USB bez
wyjmowania go.

6. Poczekaj, az urzgdzenie zamiga kilka razy, a nastepnie
wyjmij spinacz.

7. Uruchom ponownie oprogramowanie.

Po ponownym uruchomieniu urzgdzenie wyswietli monit
0 aktualizacje.

Uwaga: Czynnosci nalezy wykonywac wytgacznie po
otrzymaniu instrukcji od pomocy technicznej lub
technika.
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11 Infolinia i wsparcie techniczne

Auditdata A/S, Wildersgade 10B, 1408 Kopenhaga, Dania. Telefon +45 70 20 31 24
support@auditdata.com

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii: Auditdata Ltd., Staines-upon-Thames, Wielka
Brytania. Telefon +44 (0) 333 4444 212. support@auditdata.com

Sponsor w Australii: Auditdata Pty Ltd, adres pocztowy: Suite 33.02, Level 33, 1 O'Connell
Street, Sydney, NSW, 2000, Australia. Telefon +61 7 3497 307 3. support@auditdata.com

USA: Auditdata, LLC, 88 Glocker Way, #352 Pottstown, PA 19465. +1 (610) 7689300.
support@auditdata.com

12 Role i dziatania operatora

Role operatorow

Ponizej przedstawiono role operatoréw, ktore zazwyczaj sg zwigzane z dystrybucjg, obstugg i
innymi czynnoSciami zwigzanymi z oprogramowaniem:

¢ Dystrybucja aplikacji - odpowiedzialny za dystrybucje aplikacji desktopowych (w tym
poprzez pakowanie MSI, jesli jest to wymagane).

e Administrator - odpowiedzialny za konfiguracje i ustawienie systemu, w tym tworzenie
uzytkownikoéw, administracje i autoryzacje w systemie zarzadzania pacjentami.

» Bezpieczenstwo IT - odpowiedzialny za utrzymanie bezpieczenstwa IT.
¢ Administrator bazy danych - odpowiedzialny za tworzenie kopii zapasowych bazy danych.

e Specjalista ds. bezpieczenstwa klinicznego - odpowiedzialny za bezpieczenstwo kliniczne.

Dziatania operatora i zalecana czestotliwos¢

<z Zalecana
Rola operatora Aktywnosé PP
P yw czestotliwosé
Dystrybucja aplikacji | Instalacja aplikacji klienckiej Po instalacji
Konfigurowanie uprawnien uzytkownikow; Podczas wdrazania
Administrator aktualizowanie ich uprawnien poprzez uzytkownika i po

modyfikowanie odpowiednich rél uzytkownikow | aktualizacjach funkcji

Odejscie

Administrator Cofanie uprawnien uzytkowniko . o
ini ie uprawnien uzytkownikow uzythkownikéw

Podczas wdrazania
uzytkownikow i po
aktualizacjach funkgji

Szkolenie uzytkownikow w zakresie

Administrator S i [
dministrato bezpieczenstwa kont i obstugi haset
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Aktualizowanie ochrony antywirusowej i przed

Bezpieczenstwo IT iy . Codziennie
ztosliwym oprogramowaniem
. . Zapewnienie aktualnosci poprawek o
Bezpieczenstwo IT ape .e e’a tuainosci pop ) Co tydzien
zabezpieczen systemu operacyjnego
Administrator baz . . .. . .
y Monitorowanie kopii zapasowych Codziennie

danych

Administrator bazy
danych

Weryfikacja kopii zapasowej

W razie potrzeby

Administrator bazy
danych

Przygotowanie do przywrécenia kopii
Zapasowej

W razie potrzeby

Bezpieczenstwo
IT/Administrator

Informowanie Auditdata o istotnych
incydentach bezpieczenstwa

Zgodnie z
wymaganiami

Administrator/
Specjalista ds.
bezpieczenstwa
klinicznego

Informowanie Auditdata o istotnych
incydentach zwigzanych z bezpieczenstwem
klinicznym

Zgodnie z
wymaganiami

Bezpieczenstwo IT

Wymiana kluczy lub certyfikatow

W razie potrzeby
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Instrukcje uzytkowania

Aneks A

A.1 Deklaracje zgodnosci

Niniejszym Auditdata oSwiadcza, ze 2000-1 Fitting Unit jest zgodny z zasadniczymi wymogami
oraz pozostatymi stosownymi postanowieniami Dyrektywy 2014/53/UE.
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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
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: Ila, 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 19th 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager
il 1)

| 7
o
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o

1
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2000 Primus HIT 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 Danish Health and

address Medicines
Authority

Axel Heides Gade 1
2300 Copenhagen S,
Denmark

Product Identification MD Category:
Trademark:
Type/Model:

CS (Common specification)

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware)
Primus HIT

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

N/A no common specification has been
published

SRN: DK-MF-000011415
Basic UDI/DI: 05711781DHF2000ZC
Risk class: I, rule 13
Lot/Batches/Serial All issued serial numbers from
number: 32000001
Intended purpose 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.

Conformity assessment 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
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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 Minchen
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: lla, 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

|
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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: Ila, 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/RA Manager
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2000-1 Fitting Unit

Auditdata

DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and
address

Notified Body name and
address

Product Identification

Intended purpose

Conformity assessment

EC-Certificate No.:
DOC valid until

Auditdata A/S
Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

TUV SUD Product Service
GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Munchen

MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

SRN:
Basic UDI-DI:
Risk class:

Lot/Batches/Serial number:

C€ .

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
Ila, 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)

G10 076081 0015
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

f )

A.2 OSwiadczenia dotyczgce zgodnosci FCC i ISED

Federal Communications Commission
Equipment Authorization Branch Laboratory

Division Office of Engineering and Technology
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Instrukcje uzytkowania

7435 Oakland Mills Road
Columbia, Maryland 21046
United States of America

FCC Compliance Statement for 2000-1 Fitting Unit and 2000-1 W-REM Probe
Products

This equipment has been tested and complies with the limits for a Class B digital device, as per
part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against
harmful interference in a residential installation. The equipment generates, uses, and can
radiate radio frequency energy. If not installed and used according to the instructions, it may
cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful
interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment
off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the
following measures:

* Reorient or relocate the receiving antenna.

* Increase the separation between the equipment and receiver.

e Connect the equipment to an outlet on a different circuit from the receiver.
* Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

Please note that changes or modifications not expressly approved by the party responsible for
compliance could void the user’s authority to operate the equipment.

FCC RF Exposure Statement for 2000-1 Fitting Unit

This equipment complies with FCC radiation exposure limits set for an uncontrolled
environment. The transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any other
antenna or transmitter. To avoid exceeding FCC radio frequency exposure limits, this equipment
should be installed and operated with a minimum distance of 20 cm (7.6 inches) between the
antenna and your body during normal operation. Users must follow specific operating
instructions to ensure RF exposure compliance.

FCC SAR Exemption Statement for 2000-1 W-REM Probe

The RF output power is 5 mW, which falls below the FCC SAR exemption limits for a device with
a separation distance of 86 mm from the human body. These exemption limits are in
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accordance with FCC CFR 47 §2.1093.

Innovation, Science and Economic Development Canada
3701 Carling Ave., Bldg. 94, Ottawa, ON, K2H 8S2, Canada

ISED non-interference disclaimer for 2000-1 Fitting Unit and 2000-1 W-REM
Probe Products

This device contains license-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation,
Science and Economic Development Canada’s license-exempt RSS(s). Operation is subject to
the following two conditions:

(1) This device may not cause interference.

(2) This device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of the device.

L’émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux
CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils
radio exempts de licence. L’exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

(1) L’appareil ne doit pas produire de brouillage ;

(2) L’appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

ISED RF Exposure Statement for 2000-1 Fitting Unit

This equipment complies with ISED RSS-102 radiation exposure limits set forth for an
uncontrolled environment. This equipment should be installed and operated with minimum
distance 20 cm (7.6 inches) between the radiator and any part of your body. This transmitter
must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmitter.

Pour se conformer aux exigences de conformité ISED RSS-102 RF exposition, une distance de
séparation d'au moins 20 cm doit étre maintenue entre I'antenne de cet appareil et toutes les
personnes. Lanceurs ou ne peuvent pas coexister cette antenne ou capteurs avec d’autres.

ISED SAR Exemption Statement for 2000-1 W-REM Probe

RF output power is 5 mW - which falls below the ISED SAR exemption limits for a device with a
separation distance of 86 mm from the human body. These exemption limits are in accordance
with ISED RSS-102, Section 2.5.1.

La puissance de sortie RF est de 5 mW, ce qui est inférieur aux limites d’exemption SAR d’ISED
pour un appareil avec une distance de séparation de 86 mm du corps humain. Ces limites
d’exemption sont conformes a la norme ISED RSS-102, section 2.5.1.
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A.2 Producent

J Ponizsze modele sg produkowane przez:

Auditdata A/S

Wildersgade 10B
1408, Copenhagen
Dania

Phone: +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

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0112/23
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A.3 Etykietowanie

Measure

MeaSU e Auditdata

Wersja op amowania

AUD & REM

ting Unit (Measure Aud), Primus HIT Pro

Auditdata A/S
< Wildersgade 10B, 1408 Kabenhavn, Denmark

Copyright © 2011-2025 Auditdata A/S, Dania
"FMOD Sound System', copyright © Firelight Technologies Pty, Ltd., 1994-2009. AMmKri)
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Aneks B

B.1 Specyfikacja techniczna

B.1.1 Jednostka dopasowania

Pozycja

Opis

Wartosé

Opcja

Jednostka Primus do
dopasowania, bez pokrywy

Primus Pro, bez pokrywy

Primus Ice, bez pokrywy

Zewnetrzne wymiary Lx W x H
Waga

Zewnetrzne wymiary Lx W x H
Waga

Zewnetrzne wymiary Lx W x H
Waga

345 x 110 x 35 mm
475 ¢g

345 x 112 x 35 mm
500 g

167 x 110 x 32 mm
375¢g

Jednostka Primus do
dopasowania, z pokrywa

Primus Pro, z pokrywa

Primus Ice, z pokrywa

Zewnetrzne wymiary Lx W x H
Waga

Zewnetrzne wymiary LX W x H
Waga

Zewnetrzne wymiary Lx W x H
Waga

350 x 120 x 130 mm
800¢g

360 x 120 x 96 mm
900 ¢g

181 x115x94 mm
550¢g

do zasilania USB w
potgczeniu z kablem OPTO
USB (typ OPTICIS M2-100-
03)

2000-1 FU Wymiary zewnetrzne dt. x szer. x | 142 x 142 x 55 mm
WYS.
415 ¢
Waga
Wireless Fitting Unit Wymiary zewnetrzne dt. x szer. x | 142 x 142 x 55 mm
WYS.
415¢
Waga
Dane elektryczne:
(¥} Zasilanie, niska moc 5V zasilania USB maks 500 mA
wyjSciowa
&) Dostarczone zasilacze | YP Friwo FW7662M/05 Napiecie wejsciowe 100-

240V, 50/60Hz, 150 mA;
Napiecie wyjsciowe 5 Vdc,
1,1A

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0112/23
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do zasilania USB w
potgczeniu z kablem
izolacyjnym USB Typ OF-
TOOLS; ISO USB-BOX-PLUS;
Sztuka. Nr: 14000

zasilanie.

Pozycja Opis Warto$§¢é
typ Friwo FW8002M/05 Wejscie znamionowe 100-
240V £ 10%, 50/60 Hz,
160 mA. Moc znamionowa 5
Vdc, 1,4 A
f’; Dostarczane zasilacze Izolator USB ma wewnetrzne Napiecie wyjsciowe 5 Vdc,

0,5A

@ Dostarczone zasilacze
zapewniajg wysokg moc
wyjSciowa

Bezposrednie zasilanie wtykowe,
typ Friwo FW7362M/15

Napiecie wejsciowe 100-
240V AC, 50/60 Hz, 700
mA; Napiecie wyjSciowe 15
Vdc, 2,0 A

Bezposrednie zasilanie wtykowe,
typ Friwo FW8030M/15

Wejscie znamionowe 100-
240V £ 10%, 50/60 Hz,
300 mA. Moc znamionowa
15Vdc, 2,0A

Wyjscie Wolnego Pola

w/ochrona przed przecigzeniem

2 kanaty, kazdy do 20
watow na 4 omach *1x4*5

3 kanaty, kazdy do 20
watow na 4 omach *2%3

Left/Right, Sub/Mid, Rear
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™

500 mV RMS

maks. obcigzenie 16 oméw

Klient*1%2/Demo*3 i
wyjscie stuchawek
kontrolnych

500 mV RMS

maks. obciazenie 16 omoéw

Operator Zasilane wejscia mikrofonu -40 dB+/-5 dB
pojemnosciowego (0dB=1V/pa, 1000 Hz)
Mikrofon Pacjenta Zasilane wejscia mikrofonu -55 dB+/-4 dB
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Pozycja

Opis

Wartosé

pojemnosciowego

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

Wejscie sondy Real Ear

Zasilane wejscia mikrofonu
pojemnosciowego

B.2.2

Odnoszg sie do poprzednich

WyjScia przewodow
powietrznego i kostnego

Dla Tonow i Mowy:

3 Vrms (w. zewnetrzne zasilanie)
1 Vrms (USB tylko)

125 Hz - 16 kHz Zakres
czestotliwosci

Dla przetwornika kosthego:
250 Hz - 8 kHz Zakres
czestotliwosci

maks. obciazenie 4 omoéw

Kalibracja

Patrz w osobnym podreczniku
instrukcji kalibracji.

Sygnaty tonalne i mowy sg
kalibrowane dla
maksymalnegopoziomu stuchu
Tolerancja: +/- 3 dB (do 8 kHz)
+/-5 dB (8 kHz i wyzsze)

Sygnaty maskujace sa
kalibrowane dla Max poziom
ciSnienia akustycznego

Przycisk odpowiedzi
Pacjenta

Styk normalnie otwarty i przewod
danych 12C 3,3 V chronione
zasilanie

Bezpieczniki

Automatyczne bezpieczniki

Dane srodowiskowe:

przechowywania

Czas nagrzewania (jesli jest przechowywany w 1 minuta
temperaturze pokojowej)

Temperatura pracy Z bezprzewodowo 10°C - 36°C
zastosowanymi czeSciami

Temperatura pracy Bez zastosowanych czesci 5°C-40°C
bezprzewodowych

Temperatura -30°C-70°C
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Pozycja

Opis

Wartosé

Wilgotnosc

5% -90%

Cisnienie powietrza
(wysokos¢)

70 kPa (3000 metréw) do
106 kPa (-400 metrow)

SONDA POMIARU
RZECZYWISTEGO UCHA

&‘ Zasilacz DC

Pin 2,5 mm / Otwoér 7,0 mm
Pin: zasilanie dodatnie (+)
Pierscien: ujemny zasilania

(-)

2 USB 2.0 USB 3.0

Zgodny z 60601-1 3¢ jub
IEC 60950-1

USB-B*1x2x3%4

USB-C*®

S/PDIF*3%5

WejsScie optyczne Audio

TOSLINK connector*3

Optical Mini Jack 3.5 mm*>®

Lewy gtosnik / gtosnik
Srodkowy / prawy gtosnik

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

2 Szt*4*5

3sztxln2%3

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

Left/Right, Sub/Mid, Rear Stereo mini jack 3.5 mm
Free Field Line Out*1%2

Line Out/Demo Headset ™4

Line Out™®

Wejscie mikrofonu Stereo mini jack 3.5 mm
operatora i klienta

Klient*1*2/Demo*3 | Stereo mini jack 3.5 mm
wyjscie stuchawek

kontrolnych

Air conductor 1 *1*2%3%4 | p|N 8 pin
Air conductor 2*1%2%3 DIN 8 pin
Air conductor 3 (high DIN 8 pin
frequency)*1%2*3

Bone conductor *1*2%3%4 | p|N 8 pin
Client response*1%2%3%4 | D|N 8 pin
Option*2%3 DIN 8 pin
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Pozycja Opis Warto$§¢é
Probe*1/Real Ear DIN 8 pin
Probe*2*3 input
Air conductor*® Mini-DIN 8 pin
Air conductor HF*° Mini-DIN 8 pin
Bone conductor*® Mini-DIN 8 pin
Client response*® Mini-DIN 8 pin
Option*® Mini-DIN 8 pin
REM Probe*® Mini-DIN 8 pin
Czesci i akcesoria*: Opis

AUD (w jednostce do
dopasowania)

Audiometr Kliniczny

REM (iw jednostce do
dopasowania)

Jednostka do pomiaru Real Ear

Mapowanie Mowg

Mapowanie Mowg za pomocg
gtosu na zywo i analizy
Percentylnej

A\ AUD/REM zasilacz DC

15 volt/2A

§) Potaczenie optyczne
USB

Typ OPTICIS M2-100-03

Stuchawki z mikrofonem

Stuchawki kontrolne
z/mikrofonem dla operatora i do
rozmow talk over

Stuchawki bez mikrofonu

Monitor Headset

Mikrofon

Mikrofon biurkowy dla rozméw
talk over lub talk back

Mikrofon, hatas otoczenia

Mikrofon do pomiaru hatasu
otoczenia podczas badan
audiometrycznych

Przedtuzacz dla kabin
pomiarowych

W tym gtosnik kabel

Gtosnik wolnego pola dla
pomiaréw Real Ear i audiometrii

Stuchawki wewnetrzne

Audiometryczne stuchawki
wewnatrzuszne
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Pozycja

Opis

Wartosé

Wktadki douszne (mate)

Wktadki do Wktadka - mata
(dzieci)

Wktadki douszne (Srednie)

Wktadki do Wktadka - Srednia

Wktadki douszne (duze)

Wktadki do Wkiadka - duza

Wymienne sondy z
ogranicznikami

Tylko dla stuchawek
wewnetrznych.
Dtugos¢ 200 mm

Prowadnica sondy

Stabilizator rurki sondy

*17a wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzadzeniu PFU.

*27g wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzadzeniu PFU+.

*3 Ta wtyczka/gniazdo dostep

na tylko w urzadzeniu Primus Pro.

*4Tg wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzadzeniu Primus Ice.

*5Tg wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzadzeniu 2000-1 Fitting Unit.

Zastosowane czesci Typ B

M Uwaga: CzesSci te musza by¢ wymienione tylko na identyczne czesci dostarczone przez

producenta.

Pozycja

Opis

Stuchawki wew.
Uszne/Stuchawki wew. Uszne
Flex

Stuchawki audiometryczne Real Ear Insert

ER-3A Stuchawki insert

3A)

EarTone stuchawki audiometryczne insert (Model: EarTone

ER-3C Stuchawki insert

Etymotic stuchawki audiometryczne insert (Model:
Etymotic Research type 3C)

TDH-39 stuchawki

Nagtowne audiometryczne stuchawki

HDA-200 stuchawki Obwodowe stuchawki audiometryczne Sennheiser
wysokiej czestotliwosci
HDA-280 stuchawki Standardowe stuchawki audiometryczne Sennheiser
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Pozycja Opis

HDA-300 stuchawki Obwodowe stuchawki audiometryczne Sennheiser
wysokiej czestotliwosci

DDA45 stuchawki Interacoustics stuchawki audiometryczne nagtowne

DD450 stuchawki Obwodowe stuchawki audiometryczne RadioEar wysokiej
czestotliwosci

DD65 stuchawki Obwodowe stuchawki audiometryczne Interacoustics

DD65v2 stuchawki Obwodowe stuchawki audiometryczne RadioEar

B71/B81 stuchawka kostna

RadioEar audiometryczna stuchawka kostna

Przycisk odpowiedzi Pacjenta

Pojedynczy przycisk odpowiedzi Pacjenta

Narzedzie do kalibracji wolnego
pola

Mikrofon kalibracji wolnego pola

Sonda Real Ear/Sonda Real Ear
Flex

Sonda REM, zestawo snd do obustronnego pomiaru real-
ear

Sonda WL REM

Sonda WL REM, zestawo snd do obustronnego pomiaru
real-ear

Stuchawki CA1

Obwodowe stuchawki audiometryczne Real Ear,
standardowe czestotliwosci

Stuchawki CA1 HF

Obwodowe stuchawki audiometryczne Real Ear wysokiej
czestotliwosci

Stuchawki SA1 HBA

Nagtowne stuchawki audiometryczne Real Ear,
standardowe czestotliwosci

Stuchawki SA1 RE-7

Nagtowne stuchawki audiometryczne Real Ear,
standardowe czestotliwosci

BC1 stuchawka kostna

Real Ear audiometryczna stuchawka kostnha

IN1 stuchawki insert

Real Ear stuchawki audiometryczne insert

Mikrofon

Mikrofon hatasu otoczenia

*) Uwaga: Lista czeSci i akcesoriow moze ulec zmianie bez powiadomienia.

B.1.2 HIT - Jednostka do testowania aparatéow stuchowych

Pozycja

Opis Wartosé

Do uzytku w pomieszczeniach

Dane mechaniczne:

Primus Jednostka do testowania
aparatow stuchowych

Zewnetrzne wymiary Lx W | 350 x 320 x 125 mm
xH

Waga

4.5 kg
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Pozycja

Opis

Wartos¢

PrimusHIT Pro

Zewnetrzne wymiary L x W
xH

344 x 347 x 140 mm

Waga 5.8 kg
Dane elektryczne:
Zasilanie, niski pobor mocy 5V zasilania USB maks 500 mA

§ Dostarczane zasilacze do
zasilania USB w potaczeniu z
kablem izolacyjnym USB Typ OF-
TOOLS; ISO USB-BOX-PLUS; Sztuka.
Nr: 14000

Izolator USB ma
wewnetrzne zasilanie.

Napiecie wyjsciowe 5 Vdc,
0,5A

(%> Dostarczone zasilacze do

zasilania USB w potaczeniu z
kablem OPTO USB (typ OPTICIS M2-
100-03)

typ Friwo FW7662M/05

Napiecie wejsciowe 100-
240V, 50/60Hz, 150 mA;
Napiecie wyjSciowe 5 Vdc,
1,1A

typ Friwo FW8002M/05

Wejscie znamionowe 100-
240V £ 10%, 50/60 Hz,
160 mA. Moc znamionowa
5Vde, 1,4 A

@ Dostarczone zasilacze
zapewniaja wysoka moc wyjsciowg

Bezposrednie zasilanie
wtykowe, typ Friwo
FW7362M/15

Napiecie wejsciowe 100-
240V AC, 50/60 Hz, 700
mA; Napiecie wyjSciowe 15
VDC,2,0A

BezposSrednie zasilanie
wtykowe, typ Friwo
FW8030M/15

Wejscie znamionowe 100-
240V £ 10%, 50/60 Hz,
300 mA. Moc zhamionowa
15Vdc, 2,0 A

Wahania napiecia sieci zasilajgcej

w zakresie + 10%
nominalnego napiecia

PRZEPIECIA

do poziomu drugiej
KATEGORII PRZEPIECIA II;

UWAGA 1 Te poziomy
przejsciowego przepiecia
sg typowe dla sprzetu
zasilanego z instalacji w
budynku.

TYMCZASOWE PRZEPIECIA
wystepujace w sieci zasilajgcej

2 500 V napiecie udarowe
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Pozycja

Opis

Wartos¢

Wyjscie Wolnego Pola

w/ochrona przed
przecigzeniem

do 20 watéw na 4 omach

Bezpieczniki

Automatyczne
bezpieczniki

Dane srodowiskowe:

Czas nagrzewania (jesli jest przechowywany | 1 minuta

w temperaturze

pokojowej)
Temperatura pracy 5°C-40°C
Temperatura przechowywania -30°C-70°C
Wilgotnosé 5% -90%

CiSnienie powietrza (wysoko$¢)

70 kPa (3000 metrow) do
106 kPa (-400 metrow)

Dotyczy STOPNIA
ZANIECZYSZCZENIA POLLUTION w
stosowanym Srodowisku

STOPIEN
ZANIECZYSZCZENIA 2, dla
wiekszosci przypadkow

Ztgcza:

Zasilacz DC

Pin 2.5mm/otwér 7.0mm
Pin: zasilanie dodatnie (+)

PierScien: ujemny zasilania

()

USB 2.0 USB 3.0 Zgodny z 60601-1 3°€] USB-B
lub IEC 60950-1

Lewe wejscie HI-PRO lub 6 pin mini DIN

NOAHIink™

Prawe wejscie HI-PRO lub 6 pin mini DIN

NOAHIink™

Monitor Headset Stereo mini jack 3.5mm

Czesci i akcesoria*:

Opis

Mikrofon referencyjny

Zainstalowany,typ
elektretowy na gesiej
szyjce

Mikrofon referencyjny 25 cm (tylko
HIT Pro)

Zainstalowany,typ
elektretowy na gesiej
szyjce
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Pozycja

Opis

Wartos¢

Mikrofon sprzegacza

Zainstalowany, typ
elektretowy

HIT Pro)

Mikrofon sprzegacza 15 cm (tylko

Zainstalowany, typ
elektretowy

Sprzegacz

Sprzegacz 2 cc wraz z
adapterami dla ITE, BTE,
RIC (tylko HIT Pro), i
kieszonkowego aparatu

stuchowegpo (tylko PHITU).

Ztacza baterii, 5 rozmiaréow

Typ 5A, 10A, 312, 13 i
675

BTE wezyk Wezyk PVC do aparatow
stuchowych BTE Dtugos¢
25 mm

Kitdo ITE Kit do zamocowania

aparatéw stuchowych ITE
ztgcznikiem ITE

*) Uwaga: Lista czeSci i akcesoriow moze ulec zmianie bez powiadomienia.

B.2 Dane techniczne
B.2.1 AUD system

Liczba kanatow:

Petne 2 kanaty

Prezentacja tonu:

Staty, impulsowy

Typy sygnatow:

Czysty ton:

IEC 60645-3:2007

125 Hz - 16 kHz*
Doktadnos¢ w ciagu 0,2%

Modulowany ton:

125 Hz - 8 kHz

Trojkatne liniowa

10,8 Hz Miganie

+/- 10% Odchylenie
czestotliwosci (czestotliwosci
nosnej)

Typu maskowania:

Szum waskopasmowy:
IEC 60645-1: 2001, 1/3 Filtr
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Oktawowy z geometrycznym
centrum czestotliwosci jako
audiometrycznej
czestotliwosci tonu

Biaty szum:
100-20000 Hz, +/-3dBw
catym zakresie czestotliwosci

Szum mowy wazony:

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

Szum rézowy:
100-20000 Hz, +/- 1 dBw
catym zakresie czestotliwosci

Poziom stuchu: -10- 120 dB HL dla $rednich
czestotliwosci

Odchylenie, dB: 0.5dB

Znieksztatcenia: Mniej niz 3% dla

przewodzenia powietrza.
Mniej niz 6% dla
przewodnictwo kostne.

* Primus Ice obstuguje tylko zakres 125 Hz - 8 kHz.
B.2.2 REM system

Liczba kanatow: 4 kanaty (2 sondy
mikrofonowe z kazdym
mikrofonem referencyjnym. i
mikrofon sondy).

Typy sygnatow: Biaty szum, mowa wazona
szumem, Szum rozowy.
Specyfikacje techniczne
znajdujg sie w rozdziale
B.2.1.

Inne sygnaty: ISTS Sygnat zgodnie z IEC
60118-15,

Wspotczynnik szczytu: 17
ISTS MPO sygnat:

Poziom: 90dB

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

Ontime: 250 ms

Off time: 250 ms

Czas narastania i zaniku: 25
ms

ICRA sygnat: (Hearing Aid
Clinical

Test Environment
Standardization)

DSL sygnat: Zefiskie “S” i
“gH"

(Child Amplification
Laboratory

National Centre for Audiology
Western University London,
Ontario)

Zakres czestotliwosci:

125 Hz - 16 kHz

Poziom sygnatow:

50 - 90 dB SPL

Doktadnos¢:

W zakresie 4 dB

Analiza sygnatu:

Typ analizy: FFT
Zakres analizy:
125 Hz do 16 kHz
Rozdzielczos¢: 24
pasma/Octawe
Typ okna: Hann

Rodzaj wyréwnania:

Zmodyfikowana metoda
ciSnienia

Czutosé, Mikrofon Sondy

W zaleznosci od wybranego
zakresu wejsciowego,

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

Czutos¢, Mikrofon
Referencyjny

W zaleznosci od wybranego
od zakresu wejSciowego,

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

Zakres pomiaru

40 dB SPL do 100 dB SPL

B.2.3 system HIT

Liczba kanatow:

2 kanaty - jeden mikrofon
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sprzegacza i jeden mikrofon
odniesienia

Typy sygnatow: Czysty ton, modulowany ton,
szum waskopasmowy, biaty
Szum, SZum mowy wazony i
szum rézowy

Dla specyfikacji technicznych
patrz sekcja B.2.1.

Zakres czestotliwosci: 200 Hz - 16 kHz
Poziom sygnatu: 40 - 100 dB SPL
Tolerancja, dB: +/- 1,5 dB w zakresie

czestotliwosci 200 - 2000 Hz
i +/-2,5 dB w zakresie
czestotliwosci 2000 - 5000

Hz i wiecej.
Doktadnos¢ czystego tonu: +/-2%
Znieksztatcenia: Mniej niz 0,5% przy 70 dB.

Mniej niz 2% przy 90 dB.

B.2.4 Stuchawki wew. Uszne/Stuchawki wew. Uszne Flex

Stuchawki wew. W tym audiometryczne
Uszne/Stuchawki wew. Uszne | stuchawki wewnatrzuszne
Flex

Zakres czestotliwosci: 125 Hz do 8 kHz
Maksymalny poziom Do 120 dB HL dla Srednich
wyjSciowy: czestotliwosci

Zgodnosc¢: EN 60645 i ISO 389-2

B.2.5 Sonda Real Ear/Sonda Real Ear Flex

Sonda Real Ear/Sonda Real | Regulowana lewa i prawa
Ear Flex zawieszka na ucho, kazda z
mikrofonem odniesienia i
wezykiem sondy mikrofonu

Zakres czestotliwosci: 125 Hz do 16 kHz
Maksymalny poziom 125 dB SPL z mniegj niz 3%
wejsciowy dla wejScia wezyka | znieksztatcen.

sondy: Do 135 dB SPL
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WL REM

Parametr

Wartosé

Zakres czestotliwosci

125Hz do 16KHz

Maksimum SPL 106dB ref, 126dB probe
Czutos¢ -35dB

Réwnowazny poziom hatasu | SNR > 62dB

Waga 45g

Wymiary (dt. x szer. x wys.) 197 x 170 x 18 mm
Pojemnosé baterii 250mAh 3.7V
Temperaturad 10°C-36°C

tadowaniu):

Czas pracy baterii (na jednym

pracy Do 5 godzin pomiarow

Zasieg dziatania (linia

Zalecany maksymalny zasieg
5,5 metra od FU bez

wzroku) przeszkod
Urzadzenie zgodne ze ANSI S3.46, IEC 61669, EN
standardami 61669

B.2.5 Mikrofon hatasu otoczenia

Ustawienia
wstepne

Wartosci maksymalnych dopuszczalnych
poziomow hatasu otoczenia (MPANL)
pochodzgce z norm ISO, ANSI, OSHA lub z
wpisu niestandardowego.

Czestotliwosci

125, 160, 200, 250, 315, 400, 500, 630,
800, 1000, 1250, 1600, 2000, 2500,
3150, 4000, 5000, 6300, 8000.

Zakres poziomu

20 do 90 dB SPL z doktadnoscig 1,5 dB
lub lepsza.

Mikrofon

Wykorzystuje sonde REM lub dedykowany
(niestandardowo zaprojektowany)
mikrofon biurkowy:

Wszechkierunkowy, o parametrach
zblizonych do klasy 2

e Stosunek sygnatu do szumu: 74 dB
(szum wiasny 20 dBA)

e Maks. poziom dZzwieku wejSciowego:
115dB

e Zakres dynamiczny: 95 dBA
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kostne.

Ustawienia wstepne ANM sg zdefiniowane
dla nastepujacych typow przetwornikow:
Przetworniki | stuchawki nauszne, wokotuszne (Peltor),
stuchawki insertowe i przewodnictwo

Kalibracja

Kalibracja jest mozliwa przy uzyciu
standardowego kalibratora akustycznego
1 kHz 94 dB i oprogramowania CalTool.
Cykl kalibracji i powiadomienia mozna
skonfigurowac w ustawieniach
oprogramowania Fitting Unit.

B.3 Wymagania EMC dotyczgce zgodnoSci

B.3.1 Klasyfikacja EMC, normy i metody badan

Emisje:

EN 55011 / CISPR11, grupa 1, klasa B

Emisja harmonicznych pradu:

IEC 61000-3-2:2018, klasa A

Wahania napiecia i migotanie:

IEC 61000-3-3:2013

Odpornosé:

Poziomy testowe dla profesjonalnego Srodowiska
opieki zdrowotnej.

Port obudowy:

Podstawowy standard EMC

Poziom testu odpornosci

IEC 61000-4-2 (ESD)

+ 8 kV styk, £ 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, £ 15 kV powietrze

IEC 61000-4-3 (rad. Pola)

3V/ m,80 MHz-2,7 GHz, 80% AM przy 1 kHz &
Punkty testowe / czestotliwosci zgodnie z tabelg 9
normy IEC / EN 60601-1 2 (Sprzet tacznosci
bezprzewodowej RF):

385 MHz; Modulacja impulsowa: 18 Hz; 27V / m

450 MHz, odchylenie FM + 5 Hz: sinusoidalny 1 kHz;
28V/ m

710, 745, 780 MHz; Modulacja impulsowa: 217 Hz; 9
V/m

810, 870, 930 MHz; Modulacja impulsowa: 18 Hz; 28
V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Pulse Mod .: 217 Hz; 28V /
m

2450 MHz; Modulacja impulsowa: 217 Hz; 28V / m;
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5240, 5500, 5785 MHz; Pulse Mod .: 217 Hz; 9V / m

IEC 61000-4-8 (magn. Pola)

30 A/m, 50 Hz i 60 Hz

Wejscie a.c. Port zasilania:

Podstawowy standard EMC

Poziom testu odpornosci

IEC 61000-4-4 (impuls)

+ 2 kV, czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz

IEC 61000-4-5 (przepiecia)

+ 0,5 kV, £ 1 kV, linia do linii

IEC 61000-4-6 (cond. RF)

3V/m, 0,15 MHz - 80 MHz, 80% AM przy 1 kHz
6V / mw pasmach ISM miedzy 0,15 MHz a 80 MHz

IEC 61000-4-11 (volt. spady)

0% UT; 0,5 cykluw O °,45 °,90 °, 135 °, 180 °,
225 °,270 °i315 °.0% UT; 1 cykli 70% UT; 25/30
cykliprzy O °

IEC 61000-4-11 volt. Inter)

0% UT; Cykl 250/300

Port sprzegajacy pacjenta: Urzadzenie nie ma portu sprzegajgcego pacjenta

Port wejscia / wyjScia sygnatu:

Podstawowy standard EMC

Poziom testu odpornosci

IEC 61000-4-2 (ESD)

+ 8 kV styk, £ 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, £ 15 kV powietrze

IEC 61000-4-4 (impuls)

Dotyczy tylko zestawow stuchawkowych pacjenta,
przycisku odpowiedzi klienta i kabli gtoSnikowych,
poniewaz dtugos¢ kabla moze wynosi¢ > 3m.

IEC 61000-4-5 (przepiecia)

Nie dotyczy; wszystkie kable SIP / SOP nie podtgczone
bezposrednio do kabli zewnetrznych.

IEC 61000-4-6 (cond. RF)

Dotyczy tylko zestawow stuchawkowych pacjenta,
przycisku odpowiedzi klienta i kabli gtoSnikowych,
poniewaz dtugos¢ kabla moze wynosi¢ > 3m.

B.3.2 Maksymalne dopuszczalne dtugosci kabli akcesoriow

Akcesoria, przetwornik

Maksymalna dtugosé kabla

Przycisk odpowiedzi klienta

Zestawy stuchawkowe, takie
jak TDH39, DD45,DD450,
HDA300

Stuchawki kostne, takie jak

Zasilanie (strona niskiego 1,8 metra

napiecia)

Kabel USB 3 metra

Sondy REM 2,5 metra (w potaczeniu z

przedtuzaczem 91.0704 z
mozliwoscig przedtuzenia do
5,5 metra)
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B71
Stuchawki Insert takie jak 2 metry (w potgczeniu z
EAR-3A, ER-3C przedtuzaczem 91.0704 z

mozliwoscig przedtuzenia do
5,5 metra)

Mikrofon do kalibracji 3 metra
wolnego pola

Mikrofon stotowy (mikrofon 2,5 metra
Talk Back)

Zestaw stuchawkowy z 2,5 metra
mikrofonem (zestaw st. do
monitorowania)

Gtosnik LSO1 5 metra
RECD Gtos$nik LS Mini 2,5 metra
Mikrofon hatasu otoczenia 2,5 metra
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B.4 Tabela zadan PIN

Jednostka dopasowania

Ztacze Air Conductor 1, 2, Bone
q 3 Conductor
1. Uziemienie 1. Wyjscie
Norma DIN Ztgcze 8 pindw 2. Dane 2.Dane/

Pobieranie Pobieranie
3. Uziemienie 3. Nie podt.
4..Wer. opcjon. 4. Nie podt,
micr.
5. Wykryto 5. Wykryto
wtyczke wtyczke
6. Wyjscie lewego 6. Uziemienie
kanatu
7. Wyjscie .

kobieta prawego kanatu 7. Nie podt.
8. Uziemienie 8. Uziemienie

Option*2*3 Probe*1/Real Ear Probe *2*3 Client Response
1'.WeJSCIe drugiego 1. Uziemienie 1. Nie podtaczono
mikrofonu

2. Dane/Pobieranie

2. Dane/Pobieranie

2. WejScie Logiczne (wysokie /
niskie)

3. Uziemienie

3. Uziemienie

3. Nie podfaczono

4. Podstawowe wejScie
mikrofonowe

4. Wejscie referencyjnego
mikrofonu, Lewe

4.+3.3Vdc

5. Wykryto wtyczke

5. Wejscie referencyjnego
mikrofonu, Prawe

5. Wykryto wtyczke

6. Wyjscie gtosnika,
dodatnie

6. Wejscie sondy mikrofonu,
Lewe

6. Kontrola zegara

7. Wyjscie gtosnika,
ujemne

7. WejScie referencyjnego
mikrofonu, Prawe

7. Kontrola danych

8. Uziemienie

8. Uziemienie

8. Uziemienie
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Free Field: Left/Right,
Client Rear and Sub/Mid*1*2
Zlacze *1*2/pemo™3
Headset Free Field: Line out 1,
Line out 2 Line out 3™3

1. Wyjscie
, L lewego 1. Kanat 1,3,5 Wyjscie
Gniazdo TRS 3,5 mm (mini-jack) kanatu

tor 1 prawego 1. Kanat 2,4,6 WyjScie

3 2 1 kanatu

3. Uziemienie | 3. Uziemienie

. Mikrofon Operatora Mikrofon Talk Back
Monitor Headset Operatora .
Lewy Microphone
Prawy
1. Wyjscie lewego kanatu | 1. Wejscie 1. Wejscie 1. Wejscie
2. WyjsScie prawego . 2. Nie .
kanatu 2. Nie podfgczono 00dtaczono 2. Nie podfgczono
3. Uziemienie 3. Uziemienie 3. Uziemienie | 3. Uziemienie

Zasilanie: gniazdo zasilacza pradu statego 1. +15 Vde, 2A max.

2. Uziemienie (ztgcze)
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USB: Ztgcze typu B
1.5 Vdc, 0.5A max

2. Dane -
1 2
- -
- - 3. Dane +
4 3
4. Uziemienie
I— | — SPDIF: Toslink optyczny

nadajnik*3
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WyjScie gtoSnika Prawy, Srodkowy, Lewy
1. Dodatni
2. Ujemny
1 2
*17a wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzgdzeniu PFU.
*2Ta wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzgdzeniu PFU+
*3Ta wtyczka/gniazdo dostepna tylko w urzadzeniu Primus Pro.
2000-1 Fitting Unit
8-pinowe
ztgcze
Mini-Din, Ztgcze
widok z Pin
przodu
Przycisk . REM .
AC1, AC2 BC Pacjenta Opcja Sonda ANM Mic.
1 Wykrywani- | Wykrywani- | Wykrywani-| Wykrywani- | Sygnat Sygnat
e wtyczki | e wtyczki | e wtyczki | e wtyczki ref. Mik. R | Mik.
Uziemieni- | Uziemieni- Sygnat Sygnat Brak .
+3.3VDC | Sprzegacz- . potgczeni-
e e , ref. Mik. L
a Mik. a
RECD Sygnat Brak
3 Sygnat R Sygnat 12C Dane L. Sondy potaczeni-
Gtosnik + :
Mik. R a
4 Dane Dane Pac) Dane Dane Dane
Sygnat
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RECD Sygnat Brak
5 Sygnat L Sygnat 12S Zegar L. Sondy potgczeni-
Gtosnik - .
Mik. L a
Uziemieni- Syg. .. | Uziemieni- | Uziemieni- Uziemieni- | Brak .
6 Uziemieni- .| e Sondy potgczeni-
eR e e Ref. Mik. )
e Mik. R a
L L . . . | Uziemieni- | Uziemieni- L
Uziemieni- | Uziemieni- | Uziemieni- Uziemieni-
7 o o o e Sprze. e Ref. e Mik
Mik. Mik. L&R '
Uziemieni- Syg. .. | Uziemieni- | Sygnat Uziemieni- | Brak .
8 Uziemieni- . e Sondy pofgczeni-
elL e Ref. Mik. )
e Mik. L a
3.5 mm Stereo Jack Ztgcze
Mikrofon
Zestaw Talk Back,
Pin stuchawkowy do mikrofon
monitorowania, operatora,
wyjscie liniowe mikrofon
otoczenia
—nl—-- Wejscie
22t 1 Sygnat wyjsciowy sygnatu
(Koncéwka) | Lewy (napiecie
polaryzacji)
2 (Pieréciefi) Sygnat wyjsciowy Nie
Prawy potgczony
3 (Rekaw) Uziemienie Uziemienie
Zasilacz, gniazdo zasilania pradem statym Pin Sygnat
m I Srodkowy sworzeri | +15VDC / max. 2A
Rekaw Uziemienie
Gtosnik, lewy i prawy Pin Sygnat
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Instrukcje uzytkowania

1 Terminal dodatni

2 Terminal ujemny
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Instrukcje uzytkowania

Aneks C

C.1 Wymagania minimalne (do instalacji oprogramowania)

C.1.1 Specyfikacje komputera PC dla podtgczonego komputera operatora

Minimalne wymagania

Zalecane wymagania

Architektura procesora /
producent

Architektura x86-64;
procesor Intel lub AMD

Architektura x86-64;
procesor Intel lub AMD

Procesor / Czestotliwosé

2 GHz (lub wyzszej)

taktowania 2 GHz wielordzeniowe
System RAM 2GB 4 GB lub wyzszej
Wolnego miejsca na dysku 2GB 2GB

System operacyjny

Windows 10 i Windows 10
Anniversary Update

Windows 10 i Windows 10
Anniversary Update

Windows 11
Rozdzielczo§é ekranu 1280 x 1024 1600 x 1200
Karta graficzna XVGA podwédjne wyjscie monitora

Naped CD

Wymagane jesli test stowny
uzywany z ptyty CD

Wymagane jesli test stowny
uzywany z ptyty CD

Podtgczenie systemu

dopasowania do komputera PC

Ztgcze USB 2.0 lub wyzsze

Ztgcze USB 2.0 lub wyzsze

Podtgczenie systemu HIT do
komputera PC (opcja)

Ztacze USB 2.0** lub
wyzsze

Ztacze USB 2.0** lub
wyzsze

* Twoj system musi by¢ aktualny. Wszystkie aktualizacje Windows muszg by¢ zainstalowane.

** JeSli hub USB musi by¢ uzyty w celu potgczenia obu jednostek, zaleca sie uzycie hub z opcjg

dodatkowego zasilania.
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