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Aviso de Direitos Autorais
Nenhuma parte destas Instruções de Uso ou programa pode ser reproduzida, armazenada em
um sistema de recuperação ou transmitida, de qualquer forma ou por qualquer meio,
eletrônico, mecânico, fotocópia, gravação ou de outra forma, sem o consentimento prévio por
escrito da Auditdata A/S.

Copyright © 2026, Auditdata A/S
Escrito na Dinamarca por Auditdata A/S, Dinamarca.

Todas as informações, ilustrações e especificações deste manual são baseadas nas
informações mais recentes sobre o produto disponíveis no momento da publicação.

A Auditdata A/S reserva-se o direito de fazer alterações a qualquer momento sem aviso prévio.

Modelo Nome do Produto
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
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1 Introdução
Este documento tem como objetivo fornecer instruções sobre como configurar unidades de
adaptação e HIT, bem como instalar e configurar o software. Também inclui informações
essenciais sobre medidas de segurança, manutenção e calibração.

Até a versão 4.2, o software foi lançado sob o nome de Primus. A versão seguinte ao Primus
4.2 adquire o nome Measure e o número de versão 6.0.

Este documento não pretende ser uma referência completa. Para informações detalhadas,
consulte o arquivo de Ajuda depois de instalar o software.

2 Acrônimos e Abreviações
Termo Definição
AUD AUD significa Audiometria e faz parte da Unidade de Adaptação.

HIT HIT significa Câmara de Teste do Aparelho Auditivo e faz parte da Unidade de Teste
do Aparelho Auditivo.

HTL Nível do limiar auditivo. Estabelece o nível mínimo no qual o cliente pode detectar
a presença de um sinal de tom puro em 50% do tempo em que é apresentado.

REM Medição Real do Ouvido, que faz parte da Unidade de Encaixe.

Fitting
Unit Fitting Unit é o nome coletivo para todos os dispositivos de unidade de adaptação.

Nome do
modelo Produto Informações adicionais

2000 Primus
Fitting Unit
Pro

Primus
Pro (PFU
Pro)

PFU (Primus Fitting Unit) é o nome coletivo para estes dis-
positivos: Primus Pro, Primus Ice e Primus PFU+.

2000 Primus
Audiometer
Unit Ice

Primus
Ice

Primus Fit-
ting Unit –
PFU+

Primus
PFU+
(PFU+)

2000 Primus
HIT Pro

Primus
HIT Pro Unidade de teste de aparelhos auditivos.

2000-1 FU 2000-1 2000-1 FU significa Type 2000-1 Fitting Unit. Esta unidade está
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Fitting
Unit

em funcionalidade muito semelhante à PFU e também é usada
para realizar medições de tom puro e fala, bem como medições
REM e SM.

No software Measure, o dispositivo é exibido como 2000-1 Fitting
Unit (Measure Aud).
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3 Símbolos Usados
Os seguintes símbolos são usados neste documento e / ou na etiquetagem no dispositivo.

Etiquetas na Unidade de Encaixe e na Unidade de HIT

Data de fabricação

Nome e endereço do fabricante

Instruções de eliminação

Número de série

Número de referência

Esse equipamento é um dispositivo médico

Etiquetas apenas na unidade apropriada

Tipo B partes aplicadas.
Peças aplicadas pelo paciente que não são condutivas e
podem ser imediatamente iberadas do paciente.

Classe II equipamento

Siga as instruções de operação

Instruções de operação

Avisos gerais

CE - Organismo notificado

Etiquetas apenas na unidade HIT

Cuidado, leia as instruções de uso e o manual do usuário

CE
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4 Conformidade com as Normas
Classificação de acordo com o anexo VIII do Regulamento da UE sobre dispositivos médicos
MDR (UE) 2017/745:

Device Class Rule CE GMDN Basic UDI-DI

Primus Fitting Unit (all vari-
ants) IIa 10 CE

0123
45241 05711781DHF2000ZC

2000 Primus Audiometry
Unit (Ice) IIa 10 CE

0123
37503 05711781DHF2000ZC

2000 Primus HIT Pro I 13 CE 41217 05711781DHF2000ZC

2000-1 FU (2000-1 Fitting
Unit) IIa 10 CE

0123
45241 05711781DHF2000ZC

Nota: A classificação dos dispositivos médicos pode variar consoante os diferentes mercados,
dependendo da legislação local.

Todos os dispositivos cobertos neste manual, incluindo os acessórios listados e as respectivas
peças aplicadas, estão em conformidade com a Diretiva do Conselho RoHS-II / 2011/65 / EU.

O sistema de montagem está em conformidade com os seguintes padrões:

Segurança:

l Para a unidade de adaptação 2000-1:
IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 CSV (Ed. 3.2), classe 2, tipo B

l Para a unidade de adaptação Primus e a unidade de audiometria:
IEC 60601-1:2005+A1:2012 CSV (Ed. 3.1), classe 2, tipo B

l Para a unidade HIT:
IEC 61010-1:2010 para a unidade HIT

EMC:

l IEC 60601-1-2:2014

Audiometria:

l Tone: IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Type 1
l Speech: IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Type A or A-E

Medição da orelha real:

l IEC 61669:2015 and part of ANSI S3.46:2013

Teste de aparelhos auditivos:
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l IEC 60118-7:2005
l IEC 60118-15:2012
l ANSI S3.22:2009

Electromedicina

l EN 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020

Software para dispositivos médicos

l IEC 62304:2006+A1:2015

Dispositivos médicos

l IEC 62366-1:2015

l EN ISO 14971:2019

l EN ISO 13485:2016

REM sem fio

l FCC 47 CFR, Parte 15, Subparte C

l 15.247 Operação na banda de 2400 a 2483,6 MHz

l ISED RSS-247 Edição 3 Ago 2023

Consulte as declarações de conformidade no Apêndice A.2
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5 Unidades de montagem e HIT Uso pretendido /
Indicações de uso:
A unidade apropriada destina-se a profissionais como audiologistas, especialistas em saúde
auditiva ou clínicos treinados. Os dispositivos só devem ser usados para o propósito
pretendido, conforme declarado neste documento abaixo.

O teste audiométrico deve ocorrer em um ambiente silencioso tratado com som e deve-se ter
cuidado para garantir as condições ideais de teste e a segurança do cliente durante o teste.

2000-1 FU, PFU e Primus Ice

l A Unidade adequado para a realização de testes de audição.
l A Unidade de Encaixe com acessórios indicados é indicada para testes não contínuos,
não invasivos de ar e, opcionalmente, condução óssea e audiometria de fala em
ambientes de escritório silencioso e com tratamento sonoro.

l A unidade apropriada indicada para uso em grupos pediátricos e adultos.
l A Unidade apropriada não é indicada como único meio de diagnóstico.

2000-1 FU e PFU

l A Unidade de ajuste foi indicada para medições de ouvido real não contínuas no tímpano
através da inserção não invasiva do canal auditivo externo do tubo da sonda em
ambientes de escritório silenciosos.

l Finalmente, o sistema pode ser usado para apresentar exemplos de sons relacionados a
instrumentos através de fones de ouvido ou alto-falantes.

HIT

l O teste de aparelho auditivo Unitis destina-se a uso por profissionais como um
fonoaudiólogo, especialista em saúde auditiva ou técnico treinado.

l A Unidade Hearing Instrument Test destina-se a aplicar o som ao aparelho auditivo em
uma caixa de teste fechada e obter a saída acústica do aparelho auditivo em uma
cavidade de acoplamento equipada com um microfone.

l A Unidade Hearing Instrument Test destina-se a ser usado em conjunto com o software
para fornecer indicação objetiva das características de um aparelho auditivo. A
visualização do sinal de microfone acoplador obtido só está disponível no aplicativo de
software.

l O Teste de Aparelho Auditivo Unitis indicado para inspeção de qualidade técnica de
aparelhos auditivos sem clientes envolvidos.
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6 Instrução de Segurança
POR FAVOR, LEIA AS INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA COMPLETAMENTE ANTES DE USAR O

SISTEMA DE INSTALAÇÃO!

6.1 Partes Aplicadas
l Os fones de ouvido devem ser usados somente com a pele não lesionada no paciente. O
tempo de uso é de curta duração e menos de 24 horas.

l As peças que entram em contato com o cliente (isto é, transdutores, botão de pressão
portátil e microfone do apalpador) devem ser desinfetadas antes do uso.

6.2 Unidade Apropriada
l Peças como pontas de espuma em fones de ouvido inseridos ou tubos de sonda para
medição de ouvido real não são destinadas a reutilização. Descarte esses itens de
maneira higiênica após cada sessão.

l Não use o microfone para frente em áreas onde há risco de feedback acústico.
l Os fones de ouvido fornecidos não devem ser usados com nenhum outro equipamento
de marca. Fones de ouvido de outras marcas não devem ser usados com o sistema.

l Conecte apenas os fones de ouvido e outros dispositivos externos aprovados para
conexão ao sistema.

l As medições do tubo da sonda devem ser realizadas apenas por profissionais treinados.
l Evite expor o cliente ou outras pessoas a pressões sonoras desnecessariamente altas,
pois elas podem ser prejudiciais à audição.

l Antes de aplicar os fones de ouvido ou inserir o telefone, inspecione o tímpano, o canal
auditivo, o pavilhão auricular e as áreas adjacentes do paciente em busca de lesões ou
outros tipos de infecção. Não use os fones de ouvido ou insira telefones se houver
alguma contra-indicação.

l Remova todas as barreiras antes de colocar os fones de ouvido ou inserir telefones no
paciente, como jóias ou o cabelo do paciente durante o teste.

l Durante as medições da orelha real, posicione cuidadosamente o tubo da sonda de
modo a não entrar em contato com o tímpano.

l Equipamentos acessórios conectados às interfaces analógicas e digitais devem estar em
conformidade com as respectivas normas IEC harmonizadas nacionalmente (IEC 60950
para equipamentos de processamento de dados, IEC 60065 para equipamentos de
vídeo, IEC 61010-1 para equipamentos de laboratório e IEC 60601-1 3ª para
equipamentos médicos ). Além disso, todas as configurações devem estar em
conformidade com o SISTEMA ELÉTRICO MÉDICO na IEC 60601-1 3a.

l Todos os que conectam equipamentos adicionais às entradas / saídas de sinal
configuram um SISTEMA ELÉTRICO MÉDICO e, portanto, é responsável pelo cumprimento
dos requisitos da norma IEC 60601-1 3. Em caso de dúvida, consulte o departamento de
assistência técnica ou seu representante local.
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l Para atender ao SISTEMA ELÉTRICO MÉDICO da IEC 60601-1, o Audiômetro, partes do
equipamento e ACESSÓRIOS, exceto as peças especificadas Tipo B, devem estar
localizados fora do AMBIENTE DO PACIENTE, ou seja, não mais próximo do que
aproximadamente 1,5 m / 5 pés.

l A utilização de equipamento acessório que não cumpra os requisitos de segurança
equivalentes deste equipamento pode levar a um nível reduzido de segurança do
sistema resultante. A consideração relacionada à escolha deve incluir:

l Uso do acessório na VICINIDADE DO PACIENTE.
l Evidência de que a certificação de segurança do ACCESSORY foi executada.
l De acordo com a norma IEC 60601-1, terceira.

6.3 Unidades de montagem e HIT
6.3.1 Manutenção e Limpeza

l Não modifique o equipamento sem autorização do fabricante.
l Mantenha um alto nível de higiene e limpe os dispositivos reutilizáveis que entram em
contato com os clientes entre cada uso. Consulte as instruções de limpeza abaixo.

l Para a limpeza, use apenas um pano macio e seco umedecido com uma solução
desinfetante de baixo nível, como álcool isopropílico, para limpar o dispositivo. Não
permita que o excesso de solução entre no dispositivo, pois isso pode danificar os
componentes internos.

l Não use soluções à base de acetona ou parafina / querosene, ou qualquer outro
solvente áspero para limpar o dispositivo ou seus acessórios. O uso de tais substâncias
pode ser prejudicial ao equipamento e resultar em falha na operação.

l Os auscultadores, o conjunto de microfone da sonda, os cabos, os conectores e outros
acessórios eléctricos não são à prova de água. Veja as instruções de limpeza para
manuseio seguro.

6.3.2 Uso

l O sistema com acessórios conectados deve ser operado somente por pessoal
qualificado.

l O dispositivo destina-se apenas como uma avaliação adjunta do cliente. Ele deve ser
usado em conjunto com a avaliação de indicadores clínicos e sintomas.

l A fonte de alimentação principal deve ser facilmente acessível para conexão /
desconexão.

l

Se o PC estiver em conformidade com a IEC 60950 ou com a IEC 60601-1 3ª,
use o cabo USB para se conectar ao sistema. Não toque no conector USB do PC e do
paciente ao mesmo tempo, quando um PC aprovado pela norma IEC 60950 for usado.

l O dispositivo deve estar diretamente conectado ao PC e não a um hub USB.

Auditdata Measure Solutions

© Auditdata – 2026, ID: DN02454/06

Instruções de uso



13

l Não use equipamentos defeituosos. Se você suspeitar de uma função do mal, entre em
contato com um representante de serviço autorizado pelo fabricante para inspeção do
equipamento.

l Regularmente, ou seja, pelo menos uma vez por semana, inspecionar visualmente as
Unidades Adaptadoras e HIT e seus acessórios quanto a danos visíveis. Não use fones de
ouvido ou acessórios danificados com o dispositivo. Durante o uso, avalie os resultados
do teste e realize uma inspeção do sistema se os resultados parecerem não confiáveis.

l Ao usar o dispositivo com fones de inserção ou conjunto de tubo de sonda, não que as
pontas auriculares de espuma usadas ou o tubo da sonda devam ser descartados de
maneira consistente com os procedimentos normais de controle de infecção.

l Em caso de danos irreparáveis ao dispositivo, elimine-o através de uma instalação de
eliminação de materiais perigosos aprovada de acordo com as regulamentações RoHS
(Restrição do Uso de Certas Substâncias Perigosas) e WEEE (Resíduos de Equipamentos
Elétricos e Eletrônicos) ou devolva-o a fabricante.

l Não conecte equipamentos médicos, a menos que faça parte do sistema médico. Existe
o perigo de que as correntes de fuga possam exceder seus limites válidos e,
consequentemente, representar um risco para o cliente e o examinador.

l Os dispositivos devem estar contidos em um ambiente de acordo com as especificações
operacionais, para que a temperatura e a umidade não ultrapassem as medidas
perigosas. Consulte B.1 Especificação técnica para temperatura, umidade e pressão de
ar permitidas.

l Não exponha o dispositivo à umidade. A umidade extrema pode causar falha ou falha no
desempenho do dispositivo.

l Os dispositivos só devem ser usados para o propósito pretendido.
l Todos os testes devem ser realizados em salas com tratamento acústico ou à prova de
som, com baixo ruído ambiente.

l Movimentos excessivos devem ser evitados durante o teste, pois podem interferir na
medição e resultar em resultados errados da medição.

l O fone de ouvido e os transdutores fornecidos com o sistema de encaixe e os microfones
de referência e de acoplamento fornecidos com a unidade HIT NÃO são destinados à
calibração pelos usuários. Entre em contato com seu distribuidor local para o seu serviço
anual e calibração.

l Não puxe o cabo do fone de ouvido. Para desconectar os fones de ouvido ou outros
acessórios do dispositivo, puxe o plugue.

l O examinador deve tomar cuidado para nunca tocar partes não médicas do sistema e do
cliente ao mesmo tempo.

l PERIGO DE EXPLOSÃO: Não use o dispositivo na presença de substâncias inflamáveis.
l PERIGO DE CHOQUE ELÉTRICO: Não tente desmontar o dispositivo. O dispositivo não
contém itens que possam ser reparados pelo usuário.

l Roteie cuidadosamente todos os cabos para reduzir a possibilidade de emaranhamento
ou estrangulamento.

l Prenda a unidade na parede, sob uma mesa ou coloque-a em uma superfície estável (se
considerado mais prático, o sistema de encaixe também pode ser colocado dentro da
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cabine audiométrica) ou coloque-a no HIT unidade. Ligue a unidade HIT em uma
superfície estável.

l Não coloque o sistema sobre ou perto de equipamentos que gerem um forte campo
magnético ou elétrico, pois isso pode causar operação inadequada e interferir no uso
pretendido do dispositivo.

l Equipamentos de comunicação de RF portáteis (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) devem ser usados a não mais de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do Sistema, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrário, a degradação do desempenho deste equipamento pode resultar.

l Mantenha dispositivos móveis, como celulares, a uma distância de pelo menos 1 m para
evitar interferência.

l Se as réguas de energia móveis com várias tomadas para a fonte de alimentação
estiverem em uso:

l eles devem cumprir o SISTEMA ELÉTRICO MÉDICO na IEC 60601-1
l sua corrente nominal não deve ser excedida

l Os cabos devem ser trocados somente por pessoal qualificado.
l Qualquer equipamento externo deve ser conectado de tal forma que a unidade de
conexão com conexões ainda observe os requisitos de segurança da IEC 60601-1 3a.

l Condutores e fiação entre os componentes do sistema devem ser protegidos contra
danos mecânicos.

l Se o PC estiver em uso e não estiver em conformidade com a IEC 60950 ou a IEC 60601-
1 3ª, utilize a conexão USB óptica Tipo OPTICIS M2100-03 com a fonte de alimentação
do tipo Friwo FW7662M / 05 ou do tipo Friwo FW8002M / 05 ou conexão USB ótica Tipo
IF-TOOLS; ISOUSB-BOX-PLUS; Artº. N.º: 14000..

l Use somente com a fonte de alimentação fornecida com o sistema - tipo Friwo FW7362M
/ 15 ou tipo
Friwo FW8030M / 15.

l Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que o usuário e / ou o
paciente está estabelecido.

6.4 Unidade HIT
l A Unidade de Teste do Aparelho Auditivo é um equipamento de laboratório e não deve
entrar em contato com o paciente. O aparelho auditivo usado na Unidade HIT NÃO deve
estar conectado à Unidade HIT e ao paciente ao mesmo tempo.

6.5 Contra indicações
l Pacientes incapazes de cooperar por causa da idade jovem ou outras condições não
podem ser submetidos a audiometria tonal ou de fala. Eles podem precisar ter o sistema
auditivo testado por outros métodos.

l O paciente deve ser questionado sobre qualquer exposição a ruído alto durante as 24
horas anteriores, pois isso pode causar uma perda auditiva temporária. Se a resposta for
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sim, pode ser necessário testar novamente o assunto no momento em que eles não
tiveram exposição recente ao ruído.

l Antes de realizar quaisquer medições, deve perguntar-se aos doentes se possuem uma
derivação PVP e qual a respetiva marca e modelo. Se existir uma derivação PVP, aplicam-
se as seguintes precauções, exceto se o técnico tiver a certeza de que a marca e o
modelo específicos não são suscetíveis aos campos magnéticos emitidos pelos
transdutores utilizados:

l Não colocar transdutores sobre ou perto do ouvido que contém a válvula da
derivação PVP, a menos que a segurança tenha sido validada pelo fabricante.

l Consulte as orientações atuais relativas à realização de procedimentos em
doentes com dispositivos implantáveis.

l A audiometria deve ser precedida de exame otoscópico. A cera de oclusão pode ser
removida antes da audiometria. A cera Buti é removida e o procedimento deve ser
realizado somente por alguém qualificado e competente para fazê-lo.
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7 Precauções
7.1 Princípios de Operação
7.1.1 Audiometria

l Apresentação de estímulo de voz e onda senoidal de tom puro para determinação de
limiar e teste de supralimiar dentro da faixa de 125 Hz a 16 kHz e níveis de intensidade
variáveis para avaliar os níveis de audição do cliente.

7.1.2 Medição Real da Orelha

l Apresentação de onda senoidal de tom puro ou estímulos complexos dentro da faixa de
125 Hz a 16 kHz para medição no tímpano por meio de um tubo de sonda flexível
inserido no canal auditivo. A medição pode ocorrer com ou sem um aparelho auditivo
inserido.
Observe também a norma REM IEC 61669 mencionada no capítulo 4. Além das
especificações técnicas, termos e condições definições, ele também contém
recomendações úteis adicionais sobre a configuração do teste - como localização do
sujeito e testador ou localização da referência de campo e ponto de medição.

7.1.3 Sistema de teste de aparelho auditivo

l Apresentação de onda senoidal de tom puro ou estímulo complexo através de um
sistema de alto-falante ou telelooperativo na faixa de 125 Hz a 16 kHz. Medição e
inspeção de qualidade de aparelhos auditivos em uma câmara de teste de aparelho
auditivo dedicada.

7.2 Precisão de Medição
Se a precisão das medições do dispositivo não parecer razoável, verifique o dispositivo quanto
à funcionalidade adequada. Os dados de medição e apresentação do sinal, incluindo
estabilidade, exatidão e tolerâncias, aparecem na seção Especificação técnica.

Medições imprecisas podem ser causadas por fatores como:

l Ruído ambiente excessivo no ambiente de teste

l Movimentos excessivos por cliente ou operador

l Oclusão do ouvido externo por cabelo ou jóias, ou oclusão do canal auditivo por objetos
ou cerúmen

l Colocação incorreta de fones de ouvido, sonda alto-falantes de campo livre do setor de
microfone
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l Fones de ouvido, alto-falantes ou conjunto de microfones de sonda incorretos, ou
componentes como cabos, protetores auriculares, etc.

l Mau funcionamento dos auscultadores ou do dispositivo

AVISO! A utilização do dispositivo de qualquer outra forma que não a descrita neste
documento pode resultar em resultados ou lesões imprecisas.

AVISO! Quando o Ambient Noise Microphone V1.0 (ANM-1) é utilizado com a versão de
software 6.4.1 ou anterior, o sistema pode detetar o ANM-1 como um dispositivo REM. Se o
ANM-1 e o Wireless REM estiverem ligados à unidade de adaptação ao mesmo tempo, o
sistema pode utilizar medições do ANM-1 se o Wireless REM não estiver selecionado no
módulo REM. Isto pode resultar em medições real-ear incorretas, o que pode levar a um ajuste
inadequado do aparelho auditivo. Ao realizar medições REM com a versão de software 6.4.1 ou
anterior, certifique-se de que Wireless REM está selecionado quando tanto o ANM-1 como o
Wireless REM estão ligados.

Utilize a versão de software 6.5.0 ou posterior, na qual o ANM-1 é corretamente reconhecido
como um Ambient Noise Microphone.

7.3 EMC (Compatibilidade Eletromagnética) Precauções
O sistema é adequado para uso em todos os estabelecimentos que não sejam domésticos,
mas pode ser usado em estabelecimentos e aqueles diretamente conectados à rede pública
de fornecimento de energia de baixa tensão que abastece os edifícios usado para fins
domésticos, se o seguinte aviso for levado em consideração:

AVISO! Este sistema destina-se ao uso somente em ambientes profissionais de saúde e
pode interferir ou ser perturbado por equipamento próximo, pode ser necessário tomar
medidas de mitigação, como reorientar, realocando ou protegendo o local.

Instale e opere o Sistema de acordo com as informações, avisos e recomendações da EMC
para evitar eventos adversos ao paciente e ao operador devido a perturbações
eletromagnéticas durante o tempo de vida útil esperado.

AVISO! O não cumprimento das precauções listadas nesta seção pode causar a
apresentação de ruído audível indesejado ou uma saída incorreta no fone de ouvido do
paciente e, portanto, a possibilidade de resposta errada do cliente.

AVISO! Não coloque o sistema sobre ou perto de equipamentos que gerem um forte campo
magnético ou elétrico, pois isso pode causar operação inadequada e interferir no uso
pretendido do dispositivo.
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RECOMENDAÇÃO: Para reduzir a freqüência de choques elétricos através de ESD, os pisos
devem ser de madeira, concreto ou cerâmica. Se o piso for coberto com material sintético, a
umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

RECOMENDAÇÃO: A qualidade da energia da rede deve ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar típico.

AVISO! O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operação incorreta. Se tal uso for necessário, este equipamento
e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estão funcionando
normalmente.

AVISO! O uso de acessórios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento de emissões
eletromagnéticas ou diminuição da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar
em operação inadequada.

AVISO! Equipamentos de comunicação RF portáteis (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) devem ser usados a não mais de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do Sistema , incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrário,
pode resultar a degradação do desempenho deste equipamento.

Para mais informações sobre a conformidade do sistema com a norma EMC EN 60601-1-2,
consulte o Apêndice B.

7.4 Avisos de segurança cibernética
AVISO! Para evitar o acesso não autorizado aos dados dos pacientes, os utilizadores não

devem deixar o seu PC desbloqueado e sem vigilância.

AVISO! Para garantir a segurança dos dados, é recomendável que um programa antivírus
seja instalado na estação de trabalho onde o sistema é utilizado e que seja atualizado
regularmente para a versão mais recente.

AVISO! As configurações de tempo limite da tela e bloqueio automático podem ser
aplicadas em todo o site ou por estação de trabalho. As configurações para todo o site são
definidas pelo administrador do sistema, enquanto as configurações específicas da estação de
trabalho podem ser ajustadas por utilizadores com direitos de utilizador alargados. Por motivos
de segurança, o PC deve ser bloqueado sempre que a estação de trabalho for deixada sem
vigilância.

AVISO! O departamento de TI do cliente deve garantir a encriptação e a proteção de todo o
tráfego de rede interno dentro do seu domínio de rede privada.
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AVISO! Quaisquer conclusões devem ser confirmadas com o paciente antes de tomar
medidas. Os utilizadores devem confirmar quaisquer dados questionáveis diretamente com o
paciente.

AVISO! Os PCs e sistemas dos utilizadores devem cumprir os requisitos mínimos do
sistema.

AVISO! Nos casos em que os ficheiros de dados do programa, incluindo dados de medição,
precisem de ser recolhidos e partilhados para apoiar a investigação e a resolução de
problemas, apenas deve ser utilizada a funcionalidade de exportação anónima. Todos os
outros métodos são proibidos.

AVISO! Verifique sempre se os direitos e funções corretos estão atribuídos aos utilizadores
que têm acesso ao PC.

AVISO! A cópia ou exportação de dados acarreta o risco de vazamento de dados
identificáveis do paciente (PID). Os utilizadores são fortemente aconselhados a utilizar sempre
o recurso de exportação de dados anónimos.

AVISO! É essencial que o Processo de Negócios garanta que todos os utilizadores recebam
formação antes de começarem a utilizar o software. A base de dados de formação da Auditdata
está disponível em https://support.auditdata.com/portal/en/kb/auditdata-measure.

AVISO! O administrador do sistema do cliente também deve garantir que apenas
utilizadores autorizados possam redirecionar a impressão quando ela estiver protegida.

AVISO! São fornecidas instruções eletrónicas em vez de instruções em papel. Todos os
utilizadores têm acesso à versão eletrónica das IFU disponível no aplicativo. Os utilizadores
com acesso a uma impressora podem, portanto, imprimir uma cópia em papel das IFU
diretamente a partir da aplicação.

AVISO! Ao trabalhar no software, certifique-se de que o cliente correto está selecionado
antes de prosseguir com as medições, relatórios ou decisões de tratamento para evitar erros.

8 Instalação e Configuração
Este procedimento de instalação pressupõe que você fará uma instalação completa. Ignorar
partes irrelevantes, se você não for instalar todos os módulos.

Certifique-se de observar os requisitos de segurança indicados neste documento, durante a
instalação e durante autilização dos instrumentos e transdutores do sistema de encaixe. Não
conecte dispositivos externos, a menos que eles sejam adequados para conexão ao sistema
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8.1 Configuração de Hardware
NOTA: Nenhuma peça que possa ser reparada pelo usuário é encontrada dentro da unidade
apropriada. Não desmonte ou modifique a unidade!

8.1.1 Embalagem e desembalagem

Inspeção Externa

Embora as peças do seu sistema de audiômetro tenham sido cuidadosamente testadas,
inspecionadas e embaladas para envio, examine imediatamente a parte externa do contêiner
depois de receber o instrumento em busca de quaisquer sinais de danos. Notifique a sua
transportadora se observar qualquer dano.

Desembalar

Remova cuidadosamente as peças do sistema de audiômetro do contêiner de transporte. Se
observar algum dano mecânico, notifique imediatamente a transportadora para que possa ser
feita uma reclamação adequada. Certifique-se de salvar todo o material de embalagem para
que o ajustador de sinistros possa inspecioná-lo também. Assim que a transportadora concluir
a inspeção, notifique o seu representante Auditdata.

Se o instrumento tiver de ser devolvido ao fornecedor, reembale-o cuidadosamente (no
recipiente original, se possível) e devolva-o pré-pago ao fornecedor para o ajuste necessário.

Conteúdos da embalagem

Verifique cuidadosamente se tem todas as peças do sistema de acordo com a nota de entrega.

Se alguma peça do sistema estiver a faltar ou a entrega não estiver de acordo com seu pedido,
notifique seu representante Auditdata imediatamente.

8.1.2 Procedimento de configuração da unidade de montagem

l Desembale o Sistema de Encaixe e verifique se todas as peças encomendadas
(conforme indicado na nota de entrega) estão incluídas. Se alguma peça estiver faltando,
entre em contato com o fabricante para obter suporte imediatamente.

l Aperte a Unidade Instaladora numa parede, debaixo de uma mesa ou coloque-a numa
superfície estável (se for mais prático, o Sistema de Adaptação também pode ser
colocado dentro da cabina audiométrica) ou às costas da unidade HIT.

l Conecte o cabo USB à entrada marcada como USB na unidade apropriada.
l Conecte a outra extremidade do plugue USB em um slot vazio no PC do operador.
l Conecte o adaptador de energia à entrada DC. Na outra extremidade, conecte o plugue
de energia a um soquete de energia.

l Os plugues nos transdutores individuais são fornecidos em cores específicas e devem
ser conectados ao conector marcado com a mesma cor na unidade apropriada. O nome
do conector é indicado ao lado da marcação de cor na unidade apropriada (veja a tabela
abaixo).
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l Ligue os altifalantes às entradas dos alto falantes.
l Opcional: Conecte os microfones do operador, o fone de ouvido e os alto-falantes de
campo livres adicionais aos soquetes apropriados (consulte as listas abaixo).

l Certifique-se de que todos os cabos estejam roteados e presos para evitar um risco
(como emaranhamento) para o pessoal ou clientes.

2000 Primus Fitting Unit Pro, Primus PFU+

No Tabela: Conectores para uso na unidade
apropriada (plugue / tipo entre parênteses)

Nome na unidade apropriada (e cor
dos conectores do transdutor, se
destacado)

1 Adaptador de energia CC (pino / orifício) Alimentação DC

2 Cabo USB (USB tipo B, 2.0) USB

21 Sony/Philips Digital Interconnect Format S/PDIF*3

3 Alto-falante, esquerda (tipo passivo)
(Anitek, H5-02-1-0-5-0) Esquerda

4 Alto-falante, meio (tipo passivo)
(Anitek, H5- 02-1-0-5-0) Mid
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No Tabela: Conectores para uso na unidade
apropriada (plugue / tipo entre parênteses)

Nome na unidade apropriada (e cor
dos conectores do transdutor, se
destacado)

5 Alto falante, direito (tipo passivo)
(Anitek, H5-02-1-0-5-0) Direita

6-8

Saída de linha de alto-falante (Mini Jack estéreo
de 3,5 mm para conectar alto-falantes ativos ou
amplificador)

Left/Right - Rear - Sub/Mid*1*2

Line Out 1 - Line Out 2 - Line Out
3*3

9 Fone de ouvido cliente/demonstração (Mini
Jack estéreo de 3,5 mm)

Client Headset*1*2

Demo Headset*3

10 Opção (DIN 8 pin) Option *2*3

11 Microfone do operador, esquerda (Mini Jack
estéreo de 3,5 mm) Left Operator Microphone

12 Microfone do operador, direito (Mini Jack esté-
reo de 3,5 mm) Conector não usado

13 Microfone Talk-back (Mini Jack estéreo de 3,5
mm) Talk Back Microphone

14 Fone de ouvido do operador para
monitoramento (Mini Jack estéreo de 3,5 mm) Monitor Headset

15 Condutor de ar (DIN 8 pinos)

Air Conductor 1*4

Air Conductor 2*4

Air Conductor 3*4

16 Condutor de ar alternativo (pino DIN 8)

Air Conductor 1*4

Air Conductor 2*4

Air Conductor 3*4

17 Condutor de ar de alta frequência (pino DIN 8)

Air Conductor 1*4

Air Conductor 2*4

Air Conductor 3

18 Condutor ósseo (pino DIN 8) Bone Conductor

19
Botão de Resposta do Cliente (pino DIN
8)/Ferramenta de calibração de campo livre
(DIN 8 pinos)

Client Response

20 Conjunto de microfone de sonda (DIN 8 pin) Primus Probe *2
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No Tabela: Conectores para uso na unidade
apropriada (plugue / tipo entre parênteses)

Nome na unidade apropriada (e cor
dos conectores do transdutor, se
destacado)
Real Ear Probe*3*4

*1 Esse plugue só está disponível na PFU.

*2 Esse plugue só está disponível na PFU+.

*3 Esse plugue só está disponível na Primus Pro.

*4As frequências superiores a 8 kHz não estarão disponíveis.

Primus Ice

No Tabela: Conectores para uso na unidade
apropriada (plugue / tipo entre parênteses)

Nome na unidade apropriada (e
cor dos conectores do transdutor,
se destacado)

1 Adaptador DC (pin/hole) DC power

2 Cabo USB (USB type B, 2.0) USB

3 Altifalante de campo livre, esquerda (tipo
passivo) (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Left

4 Altifalante de campo livre, direito (tipo
passivo) (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Right

5 Microfone do Operador (3.5 mm Stereo Mini Operator Microphone
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No Tabela: Conectores para uso na unidade
apropriada (plugue / tipo entre parênteses)

Nome na unidade apropriada (e
cor dos conectores do transdutor,
se destacado)

Jack)

6
Saída de linha de campo livre (Mini Jack esté-
reo de 3,5 mm para conectar alto-falantes ou
amplificadores ativos)

Line Out/Demo

7 Microfone Talk-back (3.5 mm Stereo Mini
Jack) Talk Back Microphone

8 Auscultador do operador para monitorização
(Mini Jack estéreo de 3,5 mm) Monitor Headset

9 Condutor de ar (DIN 8 pinos) Air Conductor

9 Condutor de ar de alta frequência (DIN 8
pinos) Air Conductor*1

10 Condutor ósseo (DIN 8 pinos) Bone Conductor

11
Botão de pressão de resposta do cliente (DIN
8 pinos)/Ferramenta de calibração de campo
livre (DIN 8pin)

Client Response

*1As frequências superiores a 8 kHz não estarão disponíveis.

2000-1 Fitting Unit

No Tabela: Conectores para uso na unidade
apropriada (plugue / tipo entre parênteses)

Nome na unidade
apropriada (e cor dos
conectores do
transdutor, se
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destacado)

1 Condutor ósseo (Mini DIN 8 pinos) BC (Green)

2 Via Aérea (Mini DIN 8 pinos) AC

3 Via Aérea para Altas Frequências (Mini DIN 8 pinos) AC HF (Yellow)

4 REM conjunto de microfone sonda (Mini DIN 8 pin) REM (Blue)

5 Opção (DIN 8 pinos) Option (Purple)

6
Botão de pressão de resposta do cliente (Mini DIN
8 pinos) OU Ferramenta de calibração de campo
livre (Mini DIN 8 pinos)

Client Response (Grey)

7 Altifalante de campo livre, direito (tipo passivo)
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)

Free Field Speakers,
Right

8 Altifalante de campo livre, esquerda (tipo passivo)
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)

Free Field Speakers,
Left

9

Saída de linha de campo livre (Mini Jack estéreo de
3,5 mm para conectar alto-falantes ou ampli-
ficadores ativos) OU SPDIF: Formato de inter-
conexão digital Sony/Philips (toslink)

Line Out / SPDIF

10 Cabo USB (USB type C) USB

11 Adaptador DC (pin/hole) DC

12 Auscultador do operador para monitorização (Mini
Jack estéreo de 3,5 mm) Monitor Headset

13 Microfone Talk-back (3.5 mm Stereo Mini Jack) Talk Back Microphone

14 Microfone do Operador, esquerdo (3.5 mm Stereo
Mini Jack) Operator Microphone

15 Conector não utilizado Ambient Microphone

16

Reposição do hardware

Nota: Executar apenas quando instruído pelo
suporte ou por um técnico.

8.1.3 Configuração do altifalante da unidade de montagem 2000-1

O Fitting Unit 2000-1t (Measure Audiômetro) inclui cinco opções de conexão de altifalante:
saídas de altifalantes de alto nível esquerda e direita, saídas de alto-falantes de baixo nível
esquerdo e direito e um conector Option. As saídas de alto e baixo nível não podem ser usadas
simultaneamente, o que também é indicado no software.
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Configuração do altifalante:

l High-Level Outputs ou Saídas de Alto-Nível destinam-se a colunas passivas sem
amplificadores incorporados.

l Low-Level Outputs ou Saídas de Baixo-Nível são adequados para amplificadores
externos ou altifalantes ativos com amplificadores embutidos.

l Conector Opcional é uma saída de alto nível de canal único que pode se conectar a um
altifalante passivo regular usando um cabo especial.

Units com números de série 330xxxxx

Para unidades com números de série a partir de 330, as saídas de baixo e alto nível não são
canais independentes: o som roteado para a saída de alto nível também será roteado para a
saída de baixo nível.

A saída Opcional é independente da saída de alto nível. No entanto, não é independente da
saída de baixo nível: o som reproduzido na saída de baixo nível esquerda/direita também será
emitido no conector Opcional.

Isso significa que uma configuração de três altifalantes é possível conectando um par de
altifalantes (esquerda-direita) às saídas de alto nível e um terceiro alto-falante à saída
Opcional.

Units com números de série 331xxxxx

Para unidades com números de série a partir de 331, as saídas de nível baixo e alto são canais
independentes: o som roteado para a saída de alto nível não será roteado para a saída de
baixo nível.

O canal de saída Opcional é independente das saídas de altifalantes de alto e baixo nível.

8.1.4 Configuração de Dispositivos Wireless

Este capítulo fornece instruções para configurar dispositivos wireless com o software.

Sonda WL REM

As diretrizes irão ajudá-lo a carregar, ligar, parear e entender os indicadores de status desses
dispositivos.

Ligação WL REM

O interruptor está localizado no lado esquerdo da sonda REM.
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Power ON: Deslize o interruptor para cima.

Power OFF: Slide the switch down.

Como parear WL REM

O botão de emparelhamento está localizado no lado direito da Sonda REM.

Para ligar o dispositivo à unidade:

1. Certifique-se de que a unidade está ligada à corrente e ao seu PC. Certifique-se de que
nenhuma outra sonda de REM sem fios está ligada à unidade de instalação.

2. Ligue o WL REM: se o interrutor estiver desligado, empurre-o para cima para a posição
“on” (ligado). Segure o WL REM próximo à unidade de ajuste.

3. Prima por um longo tempo para entrar no modo de pareamento. O LED piscará em azul,
indicando que o dispositivo está pronto para parear.

4. Assim que a ligação wireless estiver definida, o indicador LED ficará verde.
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5. O software exibirá uma mensagem a confirmar uma conexão bem-sucedida. A barra de
status do software também mostrará o nome e o número de série do dispositivo
conectado.

OBSERVAÇÃO: Certifique-se de que haja uma linha de visão clara entre o WL REM e a unidade
de ajuste para manter a intensidade ideal do sinal. Barreiras entre o WL REM e a unidade de
adaptação podem afetar a comunicação e prejudicar o desempenho.

Carregar o WL REM

O software fornece um indicador de nível de bateria para dispositivos conectados. Quando a
bateria estiver fraca, o LED permanecerá verde, mas uma notificação aparecerá no software.

Para carregar o WL REM:

1. Ligue o carregador USB ao conector USB na parte inferior do carregador do suporte.

2. Coloque a sonda REM no suporte do carregador. O indicador LED piscará vermelho uma
vez e ficará verde novamente.

Auditdata Measure Solutions

© Auditdata – 2026, ID: DN02454/06

Instruções de uso



29

Para encontrar as informações sobre o estado da bateria, aceda a Ferramentas >
Gestão de Dispositivos > Dispositivos Wireless no software.

Modo de suspensão

Pressione e mantenha pressionado o botão por 5 segundos para colocar o WL REM no modo
de suspensão. O LED mudará de verde para desligado (sem LED).

Se o WL REM não tiver sido utilizado durante algum tempo, entrará automaticamente no modo
de suspensão. Prima o botão de emparelhamento para ativar o dispositivo a partir do modo de
suspensão.

Desconexão e Reconexão

l Indicador de Desconexão:

Se o dispositivo se desconectar, o LED se apagará e uma notificação aparecerá no software:
"WL [Nome do Dispositivo] Não conectado, WL [Nome do Dispositivo] S/N [xxxx] Não está mais
conectado. Por favor, reconecte-se para continuar o uso."

l Processo de Reconexão:

Para voltar a ligar, desligue e ligue novamente o dispositivo. Ele tentará automaticamente se
reconectar à unidade.

Resumo dos Indicadores de Status

Status Cor do LED

Power Off/Modo ina-
tivo Sem LED

Modo de Pareamento Azul piscante

Conectado Verde sólido

Início do car-
regamento

1 pisca-pisca ver-
melho

Carregamento Verde sólido

8.1.5 Procedimento de configuração da unidade HIT

1. Coloque o HIT Unit em uma superfície estável.
2. Conecte o cabo USB à entrada marcada como USB na unidade HIT. Conecte a outra

extremidade do plugue USB em um slot vazio no PC do operador.
3. Para ajustar as configurações do aparelho auditivo com o HI-PRO ou o NOAHlink™,

conecte a caixa HI-PRO ou o NOAHlink™ à tomada INTERNAL HI CONNECTOR apropriada
usando os cabos de extensão fornecidos (conforme mostrado na figura abaixo).
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HIT Box HIT Pro

4. Conecte o cabo de programação do aparelho auditivo para iniciar a programação com
um HI-PRO ou NOAHlink™.

Observação: Você também pode conectar a caixa HI-PRO ou o NOAHlink™ diretamente
ao PC do operador. O plugue da programação do aparelho auditivo leva diretamente à
caixa HI-PRO.

HIT Box HIT Pro
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5. Opcional: Conecte um fone de ouvido do monitor ao soquete MONITOR.

HIT Box HIT Pro

6. Conecte o microfone de referência, o acoplador e a pílula da bateria nas entradas,
conforme mostrado abaixo. Você também pode colocar a esponja necessária fornecida
para apoiar o aparelho auditivo. Consulte a Seção 9.2, Configuração e edição para
aparelhos auditivos, no Manual do Usuário, para obter mais informações.

7. HIT Box HIT Pro

No Name
1 Mic acoplador

2 Pílula de bateria

3 Lead de programação de aparelhos auditivos

4 Microfone de referência

5 Suporte para aparelho auditivo

6 Suporte de microfone do acoplador

8.2 Instalação de software
8.2.1 Pré-requisitos

Se estiver a utilizar o NOAH, é necessária a versão 4 ou posterior (a versão 4.16 é
recomendada para a atualização de segurança).
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8.2.2 Procedimento de instalação

Você receberá o software Fitting System em um cartão de memória USB. Insira o stick USB em
um slot USB.

Para instalar o software:

1. Abra o Windows Explorer e localize o pendrive.
2. Localize o arquivo setup_x.x.x.x.exe e clique duas vezes nele.
3. O programa de instalação irá agora guiá-lo através do procedimento de instalação.
4. Siga as instruções na tela.

Nota: você precisará instalar um driver adicional para o módulo Otoscopy de vídeo. Durante a
instalação do software, você será solicitado a permitir a instalação deste driver:

8.2.3 Atualizações

Quando uma nova versão do software estiver disponível, você poderá baixá-la da Internet. Abra
a página inicial da Auditdata A/S, www.auditdata.com.

8.3 Instalando sua licença
O sistema transfere e instala automaticamente licenças a partir da nuvem.

Se você já obteve sua licença do fabricante, prossiga com as etapas a seguir para ativar sua
licença:

1. Ir para Ajuda > Informações sobre a licença e escolha a opção Licenças.

2. Na caixa de diálogo Informações sobre a licença, you have two options: Importar e
Coloque ocódigo.

Clique em Importar para navegar até o local do arquivo de licença e, em seguida, clique
em Abrir.

Se você tiver a chave de licença impressa, clique em Coloque ocódigo e digite sua
chave exclusiva. Em seguida, clique em Ok.

3. Após reiniciar o aplicativo, a instalação da licença estará concluída.

Depois de reiniciar o aplicativo, a instalação da licença estará concluída.
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8.3.1 Calibração e Ajustes

Quando terminar a instalação do software e a configuração do hardware, continue a calibrar os
alto-falantes de campo livre (se houver) e faça um ajuste inicial dos microfones e fones de
ouvido conectados. Após a calibração e ajuste, o sistema está pronto para uso.

8.4 Configuração de definições de teste
As definições de teste são medições pré-configuradas com base nos tipos de teste disponíveis
no sistema. Você pode localizá-los abrindo Tools e clicando em Definições de teste.

Use os botões Adicionar, Editar e Remover para configurar as definições de teste para os
módulos principais, a saber: Tom puro, Medição Real da Orelha, Mapeamento de Fala e HIT.

Você pode criar e nomear novas definições de teste personalizadas para cada medida,
configurando o tipo de sinal, o nível, o transdutor, o estímulo de mascaramento para cada
teste.
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Também é possível especificar os critérios de completude verificando se as freqüências
selecionadas são medidas durante o teste.

Ative os critérios de consistência para verificar se os limites AC e BC precisam ser mascarados.
Além disso, verifique se os níveis de limite estão de acordo com a seguinte regra: UCL> MCL>
AC> = BC.

Mais detalhes sobre a configuração de vários módulos do programa podem ser encontrados na
Ajuda do sistema.

8.5 Configurando Tipos de Visitas
Por favor, familiarize-se com as listas de tipos de visitas. A lista Tipos de visitas está disponível
logo abaixo da guia Clientes.
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O aplicativo é enviado com um conjunto de visitas predefinidas. Você pode adicionar, excluir ou
editá-los. Para fazer isso, abra o menu Ferramentas, clique em Configurações, em Fluxo de
trabalhona seção Geral e use os botões Adicionar / Excluir / Editar conforme necessário.

Se você não deseja usar alguns dos módulos, pode desabilitá-lo desmarcando a caixa de
seleção sob o cabeçalho Ativar módulos. Esses módulos agora não serão exibidos na lista de
fluxo de trabalho na tela principal.
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Cada grupo de tarefas consiste em tarefas relevantes que você pode selecionar usando os
botões de seta para ir para a caixa de tarefas selecionadas para adicionar ao seu fluxo de
trabalho. Depois de selecionar todas as tarefas necessárias, use o botão Para cima e Para
baixo para alterar a ordem das tarefas selecionadas.

Na janela principal do aplicativo, os grupos de tarefas são representados pelas guias
localizadas logo abaixo da lista de tarefas.

8.6 Ativando o fluxo de trabalho
O sistema inclui um utilitário de suporte ao fluxo de trabalho que orienta você passo a passo
pelas medições necessárias. O objetivo é fornecer a capacidade de seguir protocolos de teste
definidos pela empresa e abrir as etapas de teste específicas em sua configuração
predefinida. Para cada etapa do fluxo de trabalho, você pode definir o tipo de medição,
estímulo, nível, freqüências, etc. É possível definir cada etapa do fluxo de trabalho como uma
etapa opcional ou obrigatória.

Você pode definir quantos fluxos de trabalho desejar, dependendo de suas necessidades. No
entanto, apenas um fluxo de trabalho pode ser ativado por vez.

Para ativar o suporte ao fluxo de trabalho, vá para Ferramentas e selecione Configurações,
onde você clica na guia Fluxo de trabalho. Selecione a caixa de seleção correspondente para
ativar o suporte ao fluxo de trabalho.
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NOTA: Ativar o suporte ao fluxo de trabalho desativa os tipos de funcionalidade de visitas na
interface do usuário.

Para configurar fluxos de trabalho, vá para Ferramentas -> Definição de teste. Selecione uma
entrada de fluxo de trabalho na lista e clique em Editar para abri-la. Use os botões no painel
direito para adicionar novos fluxos de trabalho, editar os já existentes ou excluir qualquer fluxo
de trabalho da lista.

Para definir os setps dentro do fluxo de trabalho, clique no botão Editar para abrir a janela de
configuração.

À medida que você adiciona as etapas, é necessário especificar o tipo de teste, definir sua
duração prevista e definir a etapa de teste como obrigatória ou opcional.
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Depois de reiniciar o programa, você pode encontrar o fluxo de trabalho no painel superior do
aplicativo.

Depois que o suporte ao fluxo de trabalho tiver sido ativado, clique no botão Iniciar para
começar. A primeira etapa do fluxo de trabalho será destacada e, depois de clicar nela, você
será direcionado para o módulo correspondente e o teste pré-configurado será aberto. Cada
passo é colorido de acordo com seu estado:

l Amarelo – Incompleto
l Verde - Concluído
l Vermelho - Pulou
l Cinza escuro - Etapa atual
l Cinza Claro – Não concluído

Se os critérios para o tipo de teste não forem atendidos, o aplicativo notificará você quando
você tentar passar para a próxima etapa. Você pode ver quais critérios não foram atendidos e
fazer as alterações necessárias na medição.

Você deve inserir um motivo pelo qual os critérios não podem ser atendidos ou alterar o teste
para atender aos requisitos de critérios.

8.7 Ativando Transdutores
Os transdutores usados com a Unidade de Adaptação precisam ser ativados antes do uso.
Para iniciar a ativação:

1. Execute o aplicativo.
2. Insira o plugue do transdutor no soquete apropriado.
3. Na janela pop-up, clique em Ativar.
4. Seu transdutor está agora ativado.

8.8 Conectando transdutores a uma cabine de som
Para conectar um transdutor a uma cabine de som, faça o seguinte:

1. Execute o aplicativo e conecte o transdutor na unidade apropriada.
2. Desconecte o transdutor. Não reinicie o programa.
3. Conecte um cabo de cabine de som no mesmo plugue que foi usado para o transdutor.
4. O sistema mostrará o diálogo com os dados do último transdutor conectado.
5. Verifique se o transdutor correto está conectado.
6. Agora você pode conectar seu transdutor a uma cabine de som.
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8.9 Calibração de alto-falantes de campo livre – Calibração de
campo sonoro
Alto-falantes de campo livre devem ser calibrados antes de realizar qualquer teste
audiométrico.

A calibração dos alto-falantes de campo livre é válida apenas para a distância exata do ouvido
do cliente para o qual eles são calibrados.

Portanto, alto-falantes de campo livre devem ser recalibrados se forem movidos do local exato
em que foram calibrados.

Durante a calibração do campo sonoro, o som pode atingir níveis elevados. Recomenda-se o
uso de proteção auditiva.

Para o procedimento a seguir, presume-se que os alto-falantes conectados sejam de alta
qualidade, particularmente no que diz respeito à linearidade e à máxima pressão sonora.

Procedimento

1. Localize os alto-falantes de campo livre a uma distância exata demax.1 m (por exemplo,
0,5 m) e ângulo (por exemplo, 45 ° azimute) de onde a orelha do cliente ficará durante os
testes. O centro do alto-falante deve estar na mesma altura que o canal auditivo.

NOTA: A calibração deve ser repetida se o cliente se moveu da distância de calibração
original.

2. No caso de alto-falantes ativos, verifique se o volume está definido como máximo.

NOTA: Alguns alto-falantes ativos podem ser muito sensíveis e produzir ruído de distorção
ao definir um volume máximo. Nesse caso, tente reduzir o volume (se a saída máxima
puder ser alcançada) até encontrar um nível em que o nível máximo de colocação ainda
possa ser alcançado e o ruído do sistema de alto-falantes seja aceitável.

3. Abra o programa Sistema de ajuste e selecione Calibração de campo sonoro no menu
Ferramentas.

Nota: É necessária uma palavra-passe para aceder a esta função. Introduza a seguinte
palavra-passe:"primusFFcal"otomeasureFFcal

4. Na caixa de diálogo Calibração de alto - falantes de campo livers, selecione o módulo
que deseja calibrar e um método de calibração:

5. Se você selecionou o medidor SPL externo, na próxima janela Configuração, especifique
sua saída de campo livre e, em seguida, selecione Alto-falante Direita, Esquerda ou Meio
que deseja calibrar.

Marque também a caixa no fundo, se a calibração deve incluir a área de alta frequência.
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NOTA: A opção de calibração de alta frequência só está disponível quando o módulo de
audiometria de tom puro é selecionado.

Se você estiver usando o microfone embutido, selecione Left ou Right Probe-mic para
medir os níveis.

NOTA: Os microfones da sonda REM devem ser calibrados antes de serem usados para
calibrar os alto-falantes.

NOTA: Se você escolher o modo de calibração "Usando a ferramenta de calibração de
campo livre", todas as opções e configurações serão idênticas ao modo de calibração
"Usando o microfone embutido".

6. Defina o nível que você deseja calibrar.

7. Coloque o instrumento de medição selecionado no local exato, onde a orelha do cliente
será testada.

Para REM Wireless, certifique-se de selecionar a opção dinâmica do microfone de
referência REM wireless que aparece se o dispositivo estiver conectado no início da
calibração

8. Observe as instruções na parte superior da janela Setup e clique no botão Start (você
receberá um aviso se algum instrumento selecionado não estiver conectado e ligado).

Se você usar um medidor de SPL, você precisará definir o nível manualmente, usando os
valores de correção mostrados na imagem abaixo. Se você quiser adicionar 2 dB ao nível,
por exemplo, basta pressionar +1 duas vezes. Uma vez você está bem com o nível, clique
no botão Avançar.

9. Se "Built-in Microphone" e mais de um alto-falante foram selecionados, o procedimento
continuará automaticamente para os outros alto-falantes. Se uma ou mais frequências
não puderem ser calibradas, um aviso será exibido. No final da calibração, um relatório
será exibido, mostrando quaisquer frequências ou níveis não calibrados.

10. Clique em OK para salvar a calibração e sair da caixa de diálogo Calibragem do alto-
falante.

11. Por meio de marcações ou de fixação, certifique-se de que os alto-falantes serão
colocados nesta posição exata em comparação com a localização do cliente durante o
teste.

Você pode importar e exportar dados de calibração no formato XML usando os botões Importar
e Exportar correspondentemente. Depois de clicar em Importar, localize o arquivo XML de
calibração salvo em sua máquina e clique em Abrir. Continue a calibração depois. Para
exportar seus dados de calibração, clique no botão Exportar e salve o arquivo XML em sua
máquina local.

É possível imprimir o relatório de calibração usando o botão Relatório de impressão.
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8.10 Adição de arquivos de som externos para audiometria de
fala e mapeamento de fala
Para adicionar uma nova pasta de arquivos de mídia:

1. Nas pastas CD e Media Files, clique no botão Adicionar para adicionar uma nova pasta
com seus próprios arquivos de som (wav, ogg, wma). A janela Pasta de arquivos de
mídia personalizada é aberta.

2. Especifique o Nome da pasta externa.

3. Selecione o Caminho da pasta onde a pasta externa está localizada.

4. Selecione o Esquema de CD que corresponde aos seus arquivos de som e clique no
botão Calibrar.

5. Selecione a faixa ou som especial que irá calibrar seus arquivos de som.

6. Calibre os arquivos selecionados e clique no botão Salvar e, em seguida, em OK para
salvar novamente.

A calibração do arquivo recentemente calibrado será usada para todos os arquivos de som
externos nos módulos Speech Mapping e Speech Audiometry.

NOTA: Somente um valor de calibração está disponível e é usado para todos os arquivos de
som externos e será aplicado a todos os transdutores.
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8.11 Calibrando Material de Discurso de CD
Para ajustar o nível de saída do material de fala:

1. Selecione Configurações no menu Ferramentas.

2. Na caixa de diálogo Configurações, selecione CD e Pastas de arquivos de mídia na
pasta Geral.

3. Nas configurações de Pastas de CD e arquivos de mídia, clique no botão Calibrar CD...
para abrir a janela Calibragem de CD.

4. Ajuste o CD Off ajustado para o valor correto em dB se o CD contiver um valor off set.

O nível de CD off set pode ser usado para adicionar valores de correção específicos do
CD ao nível de saída do transdutor. Aumentará ou diminuirá o nível de saída do sinal no
transdutor de acordo com o valor. Uma alteração do valor de compensação não
influencia o nível do medidor de VU exibido.

OBSERVAÇÃO IMPORTANTE: O valor requerido de CD off set deve ser obtido somente em
conjunto com um equipamento de calibração adequado (ouvido artificial e medidor de
nível de som) para medir o nível de saída dos fones de ouvido ou do alto-falante do
campo de som. Nota importante: Se o CD de mídia tiver um sinal de calibração diferente
de 1 kHz, a função de deslocamento do CD será usada para corrigir o sinal de saída do
alto-falante FF.

AVISO! Somente material de fala gravado com uma relação declarada com o sinal de
calibração deve ser usado.

5. Selecione a faixa de calibração no CD e clique em Iniciar calibração.

6. Ao pressionar a calibração, ajuste o nível para que o medidor VU fique em torno de 0
usando os botões "+" e "-".
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7. Clique em Salvar para salvar a configuração e sair da caixa de diálogo.

8.12 Selecionando Cliente e Inserindo Dados do Cliente
Se os dados do cliente tiverem sido salvos no banco de dados Noah, o nome do cliente
aparecerá no Navegador do Paciente de Noah.

Para iniciar o programa como um módulo Noah, você deve selecionar o cliente no Navegador
do Paciente e depois clicar em programa na lista de módulos.

O aplicativo é aberto com os dados do cliente exibidos no painel do aplicativo.

Se você precisar criar um cliente em Noah, abra o menu Arquivo Noah, clique em Adicionar
Novo Paciente e preencha os dados do cliente. Por favor, note que os campos marcados em
laranja são obrigatórios.

Se o aplicativo foi iniciado fora do sistema Noah, você deve inserir os dados do cliente primeiro.
Abra o menu Ferramentas, clique em Informações do Cliente e preencha os dados do cliente.

Quando você clicar em OK, o nome do cliente, a data de nascimento e alguns outros dados
aparecerão na barra de título superior. Para escolher quais informações serão exibidas na
barra de título, vá para Definições> Geral > Informações do cliente e marque as caixas de
seleção apropriadas.

8.13 Obtendo níveis de limiar de audição
Antes de realizar medições audiométricas com o seu cliente, por favor, certifique-se do
seguinte:
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Para o cliente:

1. O cliente tem um assento confortável no estande de atenuação de som.
2. Os headsets de teste apropriados são conectados nos soquetes apropriados.
3. Um comutador de resposta do cliente é conectado ao soquete de RESPOSTA DO

CLIENTE da Unidade de Encaixe.
4. Opcionalmente, um microfone para a conversa do cliente é conectado ao

soquete TALK BACK MICROPHONE na Unidade de Adaptação.

Para o operador:

1. Opcionalmente, um conjunto de cabeças de monitores com microfone de barra
pode ser conectado ao soquete do MONITOR HEADSET da Unidade de
montagem para monitoramento de retorno de conversa.

2. Opcionalmente, um microfone separado é conectado à tomada LEFT OPERATOR
MICROPHONE para monitoramento de conversação.

Clique no ícone na aba Audiometry tasks no aplicativo para abrir a página inicial do Audiometry
no dashboard.

Clique no botão Medição de tom puro no painel Audiometria do painel para abrir a janela
Medição de tons puros.

Certifique-se de que o HTL esteja selecionado no painel Tipos de Teste no canto superior
direito da janela.

Para selecionar o tipo de teste HTL, basta clicar nele. Alternativamente, você pode pressionar o
botão H no teclado.

Verifique as configurações no painel Controles de Medição abaixo dos audiogramas:

1. Selecione o ouvido por meio do botão azul ou vermelho. Alternativamente, use o botão L
no teclado para o ouvido esquerdo e o botão R para o lado direito.

2. Defina a frequência e amplitude por meio dos botões "+" e "-". Alternativamente, use a
seta esquerda / direita e os botões para cima / baixo do teclado.

3. Configure as configurações de mascaramento necessárias.
4. Clique nos botões Talk Over e Talk Backabaixo dos ícones de orelha - teclas T e F3 no

teclado - para ativar as funções Talk-Over e Talk-Back. Se você precisar ajustar os níveis
de conversa / voltar, clique no botão Configurações para abrir este menu de
configurações.

Para obter uma lista completa de atalhos de teclado, consulte o arquivo de Ajuda. Para abri-lo,
vá ao menu Ajuda do aplicativo e clique em Obter Ajuda; alternativamente, pressione F1 no
teclado.

Clique no botão Estímulo ou pressione a barra de espaço no teclado para apresentar um sinal
ao cliente. Quando o cliente é capaz de captar o sinal de uma determinada frequência e nível,
ele responde usando o botão de resposta. Quando isso acontece, a cor do painel Níveis de
Freqüência é alterada.
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Clique no botão Armazenar ou no botão S no teclado para marcar o ponto no audiograma.

Consulte o arquivo de ajuda para uma descrição detalhada do procedimento.

Quando você tiver obtido todos os dados necessários para os dois ouvidos, clique em Salvar - o
botão estará ativo se o programa for aberto como um módulo Noah - e depois em Fechar, para
salvar seus dados de medição.

Depois disso, um item correspondente é exibido no painel Histórico de Medidas do painel. Se
você colocar o ponteiro do mouse sobre o item de histórico, o audiograma correspondente será
exibido em um formato grande.

Você pode clicar duas vezes em qualquer medida da lista de sessões para exibi-la na área de
trabalho.
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8.14 Procedimento de desligamento
Aplicativo de Fechamento

Para fechar com segurança o aplicativo:

1. Selecione Arquivo > Sair ou use Alt + F4. Se você fez alguma medição, o sistema
mostrará o aviso:

2. Clique em Sim para salvar os dados da sessão e feche o aplicativo.Clique em Não se
quiser fechar o aplicativo sem salvar os dados.

Desconectando as Unidades de Adaptação e HIT

Para a unidade que usa o cabo Óptico USB sem adaptador DC de energia: desconecte o cabo
USB do instrumento e a fonte de alimentação USB da tomada de energia.

Para a unidade que usa adaptador DC e USB não óptico: desconecte o cabo USB do
instrumento e, em seguida, desconecte o adaptador CC do instrumento e da tomada elétrica.

Para a unidade que usa USB não óptico sem adaptador DC de energia: desconecte o cabo USB
do instrumento.

Para a unidade que usa o cabo Óptico-USB e o adaptador DC de energia: desconecte o cabo
USB e a fonte de alimentação USB da tomada e, em seguida, o adaptador CC de instrumento e
tomada de corrente.

9 Manutenção
9.1 Calibração Annual de Fone de Ouvido e Transdutores
O fone de ouvido e os transdutores fornecidos com o sistema de encaixe e os microfones de
referência e de acoplamento fornecidos com a unidade HIT NÃO são destinados à calibração
por usuários. Entre em contato com seu distribuidor local para o seu serviço anual e calibração.
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9.2 Ajuste dos auscultadores e microfones comuns
Toda a calibração do sistema de encaixe e transdutores fornecidos com o sistema foi feito pelo
fabricante antes da expedição. Os acessórios do sistema devem ser recalibrados anualmente
pelo fornecedor ou seus representantes nomeados para garantir a integridade do sistema. A
depender do seu contrato de licença, no entanto, pode ter acesso para executar calibrações
localmente. Neste caso, algumas opções extras como calibração de fones de ouvido,
calibração REM e HIT. A calibração do microfone pode ser feita com uma ferramenta de
calibração separada.

9.3 Verificações Regulares do Sistema
9.3.1 Controlos diários do equipamento

As verificações regulares do equipamento garantem resultados de teste precisos e fiáveis.
Embora as diretrizes seguintes forneçam um procedimento geral, consulte sempre as normas
oficiais aplicáveis na sua região para garantir a conformidade com os requisitos legais e
clínicos.

As verificações diárias são particularmente importantes para os médicos que transportam
frequentemente o seu equipamento. O movimento e o manuseamento podem provocar danos
subtis ou desalinhamentos, tornando a verificação de rotina essencial para manter a
consistência do desempenho.

Efetuar verificações do equipamento num ambiente com níveis de ruído semelhantes às
condições reais de ensaio para garantir resultados exactos.

Procedimento de verificação diária do equipamento

Passo 1: Inspecionar e limpar

l Examinar o audiómetro e todos os acessórios quanto a desgaste, sujidade ou danos.
Prestar especial atenção às almofadas dos auscultadores, fichas, fios e conectores.

l Limpar os componentes. Para obter instruções de limpeza pormenorizadas, consulte
Limpeza.

l Substituir todas as peças danificadas ou gastas antes de prosseguir.

Passo 2: Aquecimento

l Ligar o equipamento e deixá-lo aquecer durante cinco minutos antes de o utilizar (mínimo
um minuto).

l No caso de dispositivos recarregáveis, verifique o nível da bateria e recarregue-a, se
necessário.
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Passo 3: Verificar componentes

l Faça corresponder os números de série do transdutor aos registos do software.
l Inspecionar todas as ligações de cabos (fichas, fios, caixas de junção) para garantir uma
configuração e estabilidade adequadas.

l Resolver quaisquer problemas intermitentes antes de testar.

Testes funcionais

Passo 4: Verificação de som de baixo nível

l Reproduzir tons a níveis de audição baixos (10-15 dB NA) em todas as frequências de
teste.

l Verificar a audibilidade da condução aérea e óssea.
l Ouça se há ruído, zumbido, sons de rutura ou alterações de tom ao aplicar o ruído de
mascaramento.

Etapa 5: Verificação de som de alto nível

l Definir os níveis de audição para:
Condução de ar: 60 dB HL
Condução óssea: 40 dB HL

l Assegurar um som nítido, sem distorção, e um funcionamento correto do transdutor.

Testes físicos

Passo 6: Inspeção do transdutor

l Verificar a tensão dos auriculares e das fitas para a cabeça de condução óssea.
l Assegurar que as juntas giratórias se movem suavemente, nem demasiado soltas nem
demasiado rígidas.

l Procure sinais de desgaste, tensão ou fadiga metálica nos cabos e fitas para a cabeça.

Etapa 7: Inspeção do audiómetro

l Certifique-se de que não existem ruídos estranhos do instrumento quando o dispositivo
está inativo.

l Confirme se todos os cabos e conectores estão bem fixos, sem fissuras ou desgaste
visíveis.

l Verificar a ligação entre o audiómetro e quaisquer componentes externos, tais como os
cabos da cabina de som.

l Mova suavemente os cabos para verificar se existem interrupções de sinal, o que pode
indicar ligações soltas ou danificadas.

9.3.2 Ajustando o nível de entrada do Audiômetro de fala.

Para garantir níveis de sensibilidade adequados durante as verificações diárias, recomenda-se
a verificação do VU-meter. Para isso, você deve reproduzir um sinal de calibração de CD e
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ajustar a sensibilidade de entrada para 0 dBVU.

9.3.3 Calibração do tubo de sonda e microfone de referência (em REM e SM)

Antes da sessão de medição da orelha real ou ao substituir o tubo da sonda por um novo,
assegure a calibração correta do tubo da sonda. Se estiver calibrado corretamente, você
deverá ver uma curva plana ao medir um REUG com o tubo da sonda ainda na posição de
calibração.

9.3.4 HIT Calibração da Caixa

Em uma base regular (por exemplo, uma vez por dia), verifique a sensibilidade e a calibração
do microfone do acoplador. O procedimento é o seguinte:

1. Desparafuse o corpo do microfone do acoplador para expor o diafragma do microfone do
acoplador.

2. Coloque-o perto contra o microfone de referência sem tocar.

3. Realizar uma medição OSPL90, você deve ver uma linha plana em 90 dB.

9.4 Inspeção
Regularmente, ou seja, pelo menos uma vez por semana, inspecionar visualmente as Unidades
Adaptadoras e HIT e seus acessórios quanto a danos visíveis. Durante o uso, avalie os
resultados do teste e realize uma inspeção do sistema se os resultados parecerem não
confiáveis.

9.5 Limpeza
9.5.1 Peças Descartáveis

Peças como pontas de espuma em fones de inserção ou tubos de sonda para medição de
ouvido real não são destinadas a reutilização. Elimine esses itens de forma higiênica após
cada sessão do cliente.

9.5.2 Peças Reutilizáveis

Mantenha um alto nível de higiene e limpe os dispositivos reutilizáveis que entram em contato
com os clientes entre cada uso. Veja as instruções de limpeza abaixo.

9.5.3 Instruções de Limpeza

l Para a limpeza, use somente um pano macio e seco umedecido com um nível baixo de
desinfetar a solução de formiga, como álcool isopropílico, para limpar o dispositivo. Não
permita que o excesso de solução entre no dispositivo, pois isso pode danificar os
componentes internos.
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l Não esterilize em autoclave, esterilize com pressão ou esterilize a gás o aparelho ou
qualquer um de seus acessórios elétricos.

l Não mergulhe ou mergulhe o dispositivo em qualquer líquido.
l Não use soluções à base de acetona ou parafina / querosene, ou qualquer outro
solvente áspero para limpar o dispositivo ou seus acessórios. O uso de tais substâncias
pode ser prejudicial ao equipamento e resultar em falha na operação.

9.6 Mudança para um novo transdutor
Ao configurar um novo transdutor, certifique-se de que ele é reconhecido pela unidade de
ajuste. Para isso, siga as instruções:

1. Conecte a unidade de ajuste ao PC usando o cabo USB.

2. Inicie o software.

3. Aguarde até que a unidade de ajuste seja inicializada e conectada. O status atual da
conexão é exibido no lado direito da barra de status na parte inferior da tela.

4. Desconecte o transdutor antigo.

5. Conecte o novo transdutor à unidade de ajuste.

6. No software, vá para Ajuda > Informações sobre licença > Dispositivos conectados.

7. Revise o nome e o número de série do novo transdutor.

Se os dados corresponderem ao novo transdutor, você poderá começar a usar o sistema
normalmente.

Se os dados corresponderem ao transdutor antigo, prossiga com as próximas etapas.

8. No software, vá para Ferramentas > Atualizar dados do transdutor.

9. Seleccione o transdutor necessário e clique em Atualizar dados do transdutor.

10. O sistema informá-lo-á quando o processo estiver concluído. Pode fechar a janela e
começar a utilizar o sistema normalmente.

9.7 Proteção dos dados dos doentes
A proteção dos dados dos doentes é fundamental para manter a confidencialidade e cumprir
as normas legais e éticas. Implemente as seguintes medidas para aumentar a segurança dos
dados:

1. Ativar a proteção por palavra-passe: Configure palavras-passe fortes e exclusivas para
todos os dispositivos e software que lidam com informações dos doentes. Isto
acrescenta uma camada crítica de defesa contra o acesso não autorizado.
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2. Implementar a encriptação de dados: Utilize ferramentas de encriptação para proteger
os dados sensíveis armazenados nos dispositivos. A encriptação garante que, mesmo
que os dados sejam acedidos sem autorização, permanecem ilegíveis.

3. Cópias de segurança dos dados: Efetuar regularmente cópias de segurança dos dados
dos doentes em locais seguros e com acesso controlado. Evite utilizar unidades externas
não seguras ou serviços de nuvem sem protocolos de encriptação e segurança
adequados.

4. Manter o software atualizado: Manter todos os sistemas operativos, aplicações e
software de segurança actualizados para proteger contra vulnerabilidades e explorações.

5. Implementar controlos de acesso dos utilizadores: Restringir o acesso aos dados dos
doentes com base nas funções e responsabilidades dos utilizadores. Assegurar que
apenas o pessoal autorizado tem acesso a informações sensíveis.

6. Utilizar redes seguras: Certifique-se de que a transmissão de dados é efectuada através
de redes seguras. Evite utilizar redes Wi-Fi públicas ou não seguras ao aceder ou
transmitir informações sobre os doentes.

10 Guia de Resolução de Problemas
Se você tiver algum problema com a instalação ou a execução do software do sistema de
encaixe, consulte este guia antes de entrar em contato com o suporte.

Por favor, verifique se os seguintes pré-requisitos de instalação foram atendidos:

l O software Fitting System suporta os sistemas operacionais Windows 10, Windows 11.
l Direitos de administrador local são necessários no Windows para instalar o software do
sistema de ajuste.

l O software Fitting System suporta NOAH 4 ou superior.

Antes de iniciar a solução de problemas, certifique-se de executar as seguintes etapas:

l Desconecte os cabos USB e a fonte de alimentação (se disponível) do Fitting / HITunit.
l Reinicie o computador.
l Conecte a unidade de montagem / HIT ao computador usando o cabo USB.
l Conecte a fonte de alimentação à unidade de montagem / HIT, se disponível.
l Verifique se todos os fones de ouvido, alto-falantes e outros acessórios disponíveis estão
conectados à unidade de montagem / HIT.

l Execute o software do sistema de ajuste.
l Verifique se a unidade de montagem / conexão está conectada corretamente:

l Na barra de status do software de montagem, o dispositivo é mostrado como
conectado:

l Nota: Se houver um problema de conexão, um dos seguintes status será exibido na
barra de status: Não conectado ou Nenhuma fonte de alimentação conectada.
Certifique-se de resolver esses problemas antes de continuar.

l A luz de energia no encaixe / HITU nit está permanentemente ligada.
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Se alguma das etapas acima falhar, consulte a tabela abaixo para a solução do problema.

Problema Ação
Problemas de instalação de
software

l A instalação não pode ser
concluída com êxito (ao
executar o arquivo setup_
x.x.x.x.exe).

l Use apenas os sistemas operacionais Windows
suportados.

l Use os service packs mais recentes do Windows.

Problemas de configuração de
software

l O botão de estímulo no
Audiogram está acinzentado

l No arranque do sistema de
encaixe, A mensagem
"Notificação de licença" é
exibida.

l O código de licença não está ativado. Por favor,
ative a licença no menu de ajuda e siga a
descrição para a ativação do código de licença.

Problemas de conexão de
hardware

l Na barra de estado do
Sistema de software de
adaptação, em “AUD HW /
HITHW”, indica: “Não
conectado”.

l Reconecte um cabo USB e a fonte de alimentação,
se disponível. Verifique se as unidades estão
conectadas (consulte a barra de status no
software).

l Tente outra porta USB no computador.
l Tente outro cabo USB.
l Se a conexão é feita via hub / switch, conecte-se
diretamente ao computador.

l Nenhum som nos alto-
falantes do setor, etc.

l Verifique se a unidade está conectada ao
computador usando o cabo USB.

l A luz de energia está acesa.
l Conecte e desconecte todos os fones de ouvido.
l Reconecte o cabo USB e a fonte de alimentação,
se disponível. Verifique se as unidades estão
conectadas (consulte a barra de status no
software).

l Nenhuma saída do alto-
falante no REM.

Certifique-se de ter selecionado o alto-falante correto no
Ferramentas > Configurações > Geral > Seleção de
Alto-falante > REM. Em seguida, calibre seu tubo de
sonda REM.

l A luz de energia não fica
estável durante a

l Reinicie o sistema de software de montagem.
l Reconecte o cabo USB e a fonte de alimentação,
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Problema Ação

inicialização do sistema de
software de montagem.

se disponível. Verifique se a unidade está
conectada (consulte a barra de status no
software).

l Verifique se a unidade é exibida no gerenciador de
dispositivos do Windows em dispositivos de som.
Se não, entre em contato com o suporte.

l Necessidade de repor o
instrumento.

Se for necessário repor o HW, siga estes passos:

1. Feche o software,

2. Desconecte todos os transdutores, acessórios e
cabos do instrumento.

3. Localize o pequeno orifício de reinicialização na parte
posterior do instrumento.

16 - Reinicialização do hardware na unidade de montagem 2000-1

4. Insira um clipe de papel no orifício até sentir um leve
clique.

5. Manter o clipe de papel no lugar e ligar o cabo USB
sem o retirar.

6. Aguarde que o instrumento pisque algumas vezes e,
em seguida, retire o clipe de papel.

7. Reinicie o software.

Depois de reiniciar, o instrumento solicitará uma
atualização.

Nota: Efectue a atualização apenas quando receber
instruções do apoio técnico ou de um técnico.
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11 Hotline e suporte técnico
Auditdata A/S, Wildersgade 10B, 1408 Copenhaga, Dinamarca. Telefone +45 70 20 31 24
support@auditdata.com

Responsável no Reino Unido: Auditdata Ltd., Staines-upon-Thames, Reino Unido. Telefone +44
(0) 333 4444 212. support@auditdata.com

Patrocinador na Austrália: Auditdata Pty Ltd, Endereço postal, Suite 33.02, Level 33, 1
O'Connell Street, Sydney, NSW, 2000, Austrália. Telefone +61 7 3497 3073.
support@auditdata.com

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

12 Funções e actividades do operador
Funções do operador

A seguir estão as funções do operador geralmente esperadas para estar envolvidas na
distribuição, serviço e outras atividades com o software:

l Distribuição de aplicações - responsável pela distribuição de aplicações de ambiente de
trabalho (incluindo através do empacotamento MSI, se necessário).

l Administrador - responsável pela configuração e instalação do sistema, incluindo a
criação, administração e autorização de utilizadores no sistema de gestão de doentes.

l Segurança informática - responsável pela manutenção da segurança informática.

l Administrador da base de dados - responsável pelas cópias de segurança da base de
dados.

l Responsável pela segurança clínica - responsável pela segurança clínica.

Actividades do operador e frequência recomendada

Função do operador Atividade Frequência reco-
mendada

Distribuição da aplicação Instalação da aplicação cliente Aquando da ins-
talação

Administrador

Configurar as permissões dos uti-
lizadores; atualizar as suas per-
missões através da modificação das
funções de utilizador relevantes

Durante a integração
do utilizador e após
actualizações de fun-
cionalidades

Administrador Revogação de utilizadores Saída de utilizadores
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Administrador
Formação dos utilizadores sobre a
segurança das contas e o tratamento
das palavras-passe

Durante a integração
do utilizador e após
actualizações de fun-
cionalidades

Segurança informática Manter actualizada a proteção anti-
vírus e anti-malware Diariamente

Segurança informática
Garantir que os patches de segurança
do sistema operativo estão actu-
alizados

Semanalmente

Administrador de bases de
dados Monitorização da cópia de segurança Diariamente

Administrador da base de
dados Verificação da cópia de segurança Conforme necessário

Administrador da base de
dados

Preparação do restauro da cópia de
segurança Conforme necessário

Segurança informática/
Administrador

Informar a Auditdata sobre incidentes
de segurança relevantes Conforme necessário

Administrador/responsável
pela segurança clínica

Informar a Auditdata sobre incidentes
de segurança clínica relevantes Conforme necessário

Segurança informática Troca de chaves ou certificados Conforme necessário
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Apêndice A
A.1 Declarações de conformidade
Auditdata declara que este 2000-1 Fitting Unit está conforme com os requisitos essenciais e
outras disposições da Directiva 2014/53/UE.
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Primus Fitting Unit+ (PFU+)
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2000 Primus HIT Pro
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2000 Primus Fitting Unit Pro
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2000 Primus Audiometer Unit Ice
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2000-1 Fitting Unit

A.2 Declarações de conformidade da FCC e ISED
Federal Communications Commission
Equipment Authorization Branch Laboratory
Division Office of Engineering and Technology
7435 Oakland Mills Road
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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.

• 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
accordance with FCC CFR 47 §2.1093.
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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, même 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 être maintenue entre l'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 à la norme ISED RSS-102, section 2.5.1.

Auditdata Measure Solutions

© Auditdata – 2026, ID: DN02454/06

Instruções de uso



A-9

A.2 Fabricação

Os modelos abaixo são fabricados pela:

Auditdata A/S

Dalbergstroeget 5-7
DK-2630 Taastrup
Denmark
Phone: +45 70203124

www.auditdata.com

0123

Primus Fitting Unit – PFU+
2000 Primus Fitting Unit Pro
2000 Primus Audiometer Unit Ice
2000-1 Fitting Unit
2000 Primus HIT Pro
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A.3 Rotulagem
Measure
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Apêndice B
B.1 Especificação Técnica
B.1.1 Unidade apropriada

Item Descrição Valor
Dados Mecânicos:

Primus Fitting Unit, without
cover

Primus Pro, without cover

Primus Ice, without cover

External measures L x W x H
Weight

External measures L x W x H
Weight

External measures L x W x H
Weight

345 x 110 x 35 mm
475 g

345 x 112 x 35 mm
500 g

167 x 110 x 32 mm
375 g

Primus Fitting Unit, with
cover

Primus Pro, with cover

Primus Ice, with cover

External measures L x W x H
Weight

External measures L x W x H
Weight

External measures L x W x H
Weight

350 x 120 x 130 mm
800 g

360 x 120 x 96 mm
900 g

181 x 115 x 94 mm
550 g

2000-1 FU Medidas externas L x W x H Peso 142 x 142 x 55 mm 415 g

Wireless Fitting Unit Medidas externas L x W x H Peso 142 x 142 x 55 mm

450 g

Dados Elétricos:

Fonte de alimentação,

baixa potência

5 volts USB power max 500 mA

Fornecido fontes de ali-

mentação para ali-
mentação USB em
conjunto com o cabo de iso-
lamento USB Tipo IF-
TOOLS; ISOUSB-BOX-PLUS;
Artº. N.º: 14000

O isolador USB tem fonte de ali-
mentação interna.

Tensão de saída 5 Vdc, 0,5
A

Fontes de alimentação
paraalimentação USB em
conjunto com Cabo USB
OPTO (tipo OPTICIS M2-

tipo Friwo FW7662M/05 Tensão de entrada 100-240
V, 50/60 Hz, 150 mA;
Tensão de saída 5 Vdc, 1.1
A
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Item Descrição Valor
100-03) tipo Friwo FW8002M/05 Entrada com classificação

de
100-240 ± 10%, 50-60Hz,
160 mA. Saída com
classificação de 5Vcc, 1,4 A.

Tensão de entrada
Fornecimento de fontes de
alimentação para
funcionalidade de saída de
alta potência

Fonte de alimentação plug-in
direta, tipo Friwo FW7362M / 15

Tensão de entrada 100-240
V AC, 50/60 Hz, 700 mA;
Tensão de saída 15 Vdc, 2.0
A

Fonte de alimentação plug-in
direta, tipo Friwo FW8030M / 15

Entrada com classificação
de
100-240 ± 10%, 50-60Hz,
300 mA. Saída com
classificação de 15Vcc, 2,0
A.

Saída de campo livre com proteção contra sobrecarga 2 canais, cada um com até
20 watts em 4 ohms*1*4*5

3 canais, cada um com até
20 watts em 4 ohms*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*5

500 mV RMS máx Carga 16 ohms

Saída de cliente *1*2/
demonstração *3 e monitor
de fone de ouvido

500 mV RMS máx Carga 16 ohms

Operador Entradas alimentadas por
eletreto de microfone

-40 dB+/-5 dB
(0 dB = 1 V/pa, 1000 Hz)

Fale de volta ao microfone Entradas alimentadas por ele-
treto de microfone

-55 dB+/-4 dB
(0 dB = 1 V/pa, 1000 Hz)
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Item Descrição Valor
Entrada de sonda REM Entradas alimentadas por ele-

treto de microfone
Consulte a seg. B.2.2

Saídas de condutor de ar e
osso

Para tom e fala: 3 Vrms (W. fonte
de energia externa)

1 Vrms (USB apenas)
125 Hz – 16 kHz Faixa de
Freqüência Para o Condutor
Ósseo: 250 Hz - 8kHz Faixa de
Freqüência

Máx Carregamento 4 ohm

Calibração Consulte um manual separado
para instruções de calibração.
Os sinais de tom e fala são cali-
brados para o nível máximo de
audição Tolerância: +/- 3 dB (up
to 8 kHz) +/-5 dB (8 kHz and hig-
her) Sinais de mascaramento
são calibrados para Nível de
pressão sonora

Botão de resposta do
cliente

Contato normalmente aberto e
fio de dados I2C com fonte de
alimentaçãoprotegida de 3,3
volts

Fusíveis Auto Fusíveis

Dados Ambientais:

Hora de aquecimento (se armazenado à temperatura
ambiente)

1 minuto

Temperatura de operação Com peças wireless aplicadas 10°C – 36°C

Temperatura de operação Sem peças wireless aplicadas 5°C – 40°C

Temperatura de
armazenamento

-30°C - 70°C

Umidade 5% - 90%

Pressão do ar (altitude) 70 kPa (3000 metros) a
106 kPa (-400 metros)

Conectores:

Alimentação DC Pin 2.5 mm/Hole 7.0 mm

Pin: positive supply (+)
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Item Descrição Valor
Ring: negative supply (-)

USB 2.0 e USB 3.0 Conforme com 60601-1 3ª o IEC
60950-1

USB-B*1*2*3*4

USB-C*5

S/PDIF*3*5 Áudio óptico TOSLINK connector*3

Optical Mini Jack 3.5 mm*5

Alto-falante esquerdo /
alto-falante médio / alto-
falante direito

Anitek, H5-02-1-0-5-0 2 pcs*4*5

3 pcs*1*2*3

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

Left/Right, Sub/Mid, Rear
Free Field Line Out*1*2

Line Out/Demo Headset*4

Line Out*5

Mini jack estéreo 3.5 mm

Operador e talk back mic
entrada

Mini jack estéreo 3.5 mm

Cliente*1*2/Demo*3 e
Monitor de fone de ouvido
saída

Mini jack estéreo 3.5 mm

Air conductor 1 *1*2*3*4 DIN 8 pin

Air conductor*5 Mini-DIN 8 pin

Air conductor 2*1*2*3 DIN 8 pin

Air conductor HF*5 Mini-DIN 8 pin

Air conductor 3 (high
frequency)*1*2*3

DIN 8 pin

Bone conductor *1*2*3*4 DIN 8 pin

Bone conductor*5 Mini-DIN 8 pin

Client response*1*2*3*4 DIN 8 pin

Client response*5 Mini-DIN 8 pin

Option*2*3 DIN 8 pin

Option*5 Mini-DIN 8 pin

Probe*1/Real Ear
Probe*2*3 input

DIN 8 pin
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Item Descrição Valor
REM Probe*5 Mini-DIN 8 pin

Partes e Accessórios*: Descrição

Unity AUD (em Unidade de
Adaptação)

Audiômetro clínico

Unity REM (em Unidade de
Adaptação)

Unidade de medição de ouvido
real

Mapeamento de fala da uni-
dade

Mapeamento de fala com voz ao
vivo e análise percentual

AUD/REM DC
adaptador

15 volts/2A

Conexão USB óptica Tipo OPTICIS M2-100-03

Fone de ouvido com
microfone

Monitoramento de operação
Monitor headset w/boom
microphone e talk over

Fone de ouvido sem
microfone

Monitorar fone de ouvido

Microfone Microfone de mesa para falar ou
falar de volta

Microfone, ruído ambiente Microfone para medição do
ruído ambiente durante testes
audiométricos

Cabo de extensão f /
cabine de atenuação de
som

Alto-falante incl. cabo Alto-falante de campo livre para
medição e audiometria da
orelha real

Inserir fones de ouvido Auriculares de inserção
audiométricos

Pontas de Orelha
(pequenas)

Insira pontas auriculares para o
Insert - pequeno (crianças)

Pontas auriculares
(médias)

Inserir pontas auriculares para
Insert - médio

Pontas de Orelha (grandes) Insira pontas auriculares para
Inserção - grande

Insira o tubo com mamilos Apenas para os fones de ouvido
Inserir. Comprimento 200 mm
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Item Descrição Valor
Guia do tubo da sonda Estabilizador de tubo de sonda

*1 Disponível somente na PFU.

*2 Disponível somente na PFU+.

*3 Disponível somente na Primus Pro.

*4 Disponível somente na Primus Ice.

*5 Disponível somente na 2000-1 Fitting Unit.

Peças Aplicadas Tipo B

NOTA: Estas peças só devem ser substituídas por peças idênticas entregues pelo
fabricante.

Item Descrição
Inserir telefone Auriculares de inserção audiométricos Real Ear

TDH-39 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico supraaural

HDA-280 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico padrão Sennheiser

ER-3A auriculares de inserção Auriculares de inserção audiométricos EarTone (Modelo:
EarTone 3A)

ER-3C auriculares de inserção Auriculares de inserção audiométricos Etymotic (Modelo:
Etymotic Research tipo 3C)

HDA-200 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico circumaural Sennheiser de
alta frequência

HDA-300 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico circumaural Sennheiser de
alta frequência

DD45 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico supraaural Interacoustics

DD65 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico circumaural Interacoustics

DD65v2 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico circumaural RadioEar

B-71/ condutor ósseo Condutor ósseo audiométrico RadioEar

Botão de resposta do cliente Botão de resposta de botão único

Sonda Real Ear Sonda REM, conjunto de sonda de medição binaural Real
Ear

Sonda WL REM Sonda WL REM, conjunto de sonda de medição binaural
Real Ear

CA1 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico circumaural Real Ear, fre-
quências padrão
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Item Descrição
CA1 HF fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico circumaural Real Ear de alta

frequência

SA1 HBA fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico supraaural Real Ear, fre-
quências padrão

SA1 RE-7 fone de ouvido Fone de ouvido audiométrico supraaural Real Ear, fre-
quências padrão

BC1 condutor ósseo Condutor ósseo audiométrico Real Ear

IN1 auriculares de inserção Auriculares de inserção audiométricos Real Ear

Microfone Microfone de ruído ambiente

*) NOTA: A lista de peças e acessórios está sujeita a alterações sem aviso prévio.

B.1.2 HIT - Unidade de Teste de Aparelho Auditivo

Item Descrição Valor
Uso interno

Dados Mecânicos:

Unidade HIT External measures L x W x H 350 x 320 x 125 mm

Weight 4.5 kgs

Dados elétricos:

Fonte de alimentação, baixa
potência

5 volts USB potência máx 500 mA

Fontes de alimentação

para alimentação USB em
conjunto com Cabo USB
OPTO (tipo OPTICIS M2-100-
03)

tipo Friwo FW7662M/05 Tensão de entrada 100-240
V, 50/60 Hz, 150 mA; Tensão
de saída 5 Vdc, 1.1 A

tipo Friwo FW8002M/05 Entrada com classificação de
100-240 ± 10%, 50-60Hz,
160 mA.
Saída com classificação de
5Vcc,
1,4 A.

Fornecido fontes de ali-

mentação para alimentação
USB em conjunto com o cabo
de isolamento USB Tipo IF-
TOOLS; ISOUSB-BOX-PLUS;
Artº. N.º: 14000

O isolador USB tem fonte de
alimentação interna.

Tensão de saída 5 Vdc, 0,5 A

Tensão de entrada Fonte de alimentação plug-in
direta, tipo Friwo FW7362M /

Tensão de entrada 100-240
V AC, 50/60 Hz, 700 mA;
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Item Descrição Valor
Fornecimento de fontes de
alimentação para
funcionalidade de saída de
alta potência

15 Tensão de saída 15 Vdc, 2.0
A

Fonte de alimentação plug-in
direta, tipo Friwo FW8030M /
15

Entrada com classificação de
100-240 ± 10%, 50-60Hz,
300 mA.
Saída com classificação de
15Vcc, 2,0 A.

CONTAS da fonte de ali-
mentação de tensão

até ± 10% da tensão nominal

SOBRETENSÕES
TRANSITÓRIAS

até os níveis de CATEGORIA
DE SOBRETENSÃO ll;

NOTA 1 Estes níveis de
sobretensão transitória são
típicos para equipamentos
fornecidos a partir da fiação
do prédio.

SOBRETENSÕES
TEMPORÁRIAS que ocorrem
no suprimento de REDES

2 500 V tensão suportável
por impulso

Saída de campo livre com proteção contra
sobrecarga

Acima de 20 watts em 4
ohms

Fusível Auto fusível

Dados Ambientais:

Hora de aquecimento (se armazenado à
temperatura ambiente)

1 minuto

Temperatura de operação 5°C – 40°C

Temperatura de
armazenamento

-30°C - 70°C

Umidade 5% - 90%

Pressão do ar (altitude) 70 kPa (3000 metros) a
106 kPa (-400 metros)

Grau de contaminação apli-
cável do ambiente pre-
tendido

Grau de poluição 2 na mai-
oria dos casos

Conectores:

Alimentação DC
Pin 2.5mm/hole 7.0mm

Pin: positive supply (+)
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Item Descrição Valor
Ring: negative supply (-)

USB 2.0 e USB 3.0 Conforme com 60601-1 3ª o
IEC 60950-1

USB-B

Entrada esquerda HI-PRO ou
NOAHlinkTM

6 pin mini DIN

Entrada direita HI-PRO ou
NOAHlinkTM

6 pin mini DIN

Monitor de fone de ouvido Estéreo mini jack 3.5mm

Partes e Acessórios*: Descrição

Microfone de referência Instalado, tipo pescoço de
gansoElectret

Microfone acoplador Instalado, tipo de eletreto

Acoplador Acoplador de 2 cc com
acessórios para ITE, BTE e
aparelhos auditivos usados
no corpo

Bateriay tamanho, 5 Tipo 5A, 10A, 312, 13 e 675

BTE tubo Tubo de PVC para aparelhos
auditivos BTE. Comprimento
25 mm

ITE putty Massa para fixação de
aparelhosauditivos ITE ao
acoplador ITE

*) Nota: A lista de peças e acessórios está sujeita a alterações sem aviso prévio.

B.2 Dados técnicos
B.2.1 Sistema AUD

No. de canais: 2 canais completos

Apresentação de tom: Firme, pulsado

Tipos de sinal: Tom puro:
IEC 60645-1:2012
125 Hz - 16 kHz
Precisão dentro de 0,2%

Tom modulado:
125 Hz - 8 kHz
Linear triangular
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Taxa de Repetição de 10,8 Hz

+/- 10% de desvio de
frequência (da frequência
portadora)

Tipos de máscara: Ruído de banda estreita:
IEC 60645-1:2012,
Filtro 1/3 oitava com
frequência central
geométrica como a
frequência audiométrica tone

Ruído branco:
100 Hz - 20000 Hz com +3
dB / oitava em toda a sua
faixa de freqüência

Ponderada por fala:
IEC 60645-2: 1997,
125 Hz - 1000 Hz +3 dB /
oitava 1000 Hz - 6000 Hz -9
dB / oitava

Ruído Rosa:
100 Hz - 20000 Hz, +/- 1 dB
ao longo de sua faixa de
freqüência

Níveis auditivos: -10 dB - 120 dB HL

Desvio, dB: 0.5 dB

Distorção: Menos de 3% para condução
aérea. Menos de 6% para
condução óssea.

* Primus Ice supports 125 Hz - 8 kHz only.

B.2.2 Sistema REM

No. de canais: 4 canais (2 unidades de
microfone de sonda com
cada um microfone de
referência e um microfone de
sonda.)
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Tipos de sinal: Tom puro, tom modulado,
ruído de banda estreita, ruído
branco, ruído ponderado pela
fala e ruído rosa.

Para especificações técnicas,
consulte a seção B.2.1.

Sinais adicionais: Sinal ISTS de acordo com IEC
60118-15,
Fator de crista: 17
Sinal MPO ISTS:

Nível: SPL de 55 dB com
sinais de pico de 90 dB
Frequências SPL: 0,5, 1, 2, 3,
4 kHz
No tempo: 250 ms
Tempo de inatividade: 250
ms
Tempo de subida e descida:
25 ms

Sinais ICRA: (Aparelho
Auditivo Clínico Padronização
do ambiente de teste)

Sinais DSL: Fêmea "S" e "SH"
Laboratório de Amplificação
Infantil Centro Nacional de
Audiologia Universidade
Ocidental de Londres,
Ontário)

Alcance de frequência: 125 Hz – 16 kHz

Níveis de sinal: 50 – 90 dB SPL

Precisão: Dentro de 4 dB

Análise de Sinal: Tipo de análise: FFT
Largura de banda de análise:
125 Hz a 16 kHz
Resolução: 24 bandas /
oitava
Tipo de janelas: Hann

Tipo de equalização: Método de pressão modi-
ficado
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Sensibilidade, Probe Mic Dependia do intervalo de
entrada selecionado, 10
gamas disponíveis
-35 dB (0 dB = 1 V / pa, 1000
Hz)

Sensibilidade, Referência
Mic.

Dependia do intervalo de
entrada selecionado, 6
gamas disponíveis
-35 dB (0 dB = 1 V/pa, 1000
Hz)

B.2.3 Sistema HIT

No. de canais: 2 canais - Um microfone
acoplador e um microfone de
referência

Tipos de sinal: Tom puro, tom modulado,
ruído de banda estreita, ruído
branco, ruído ponderado pela
fala e ruído rosa.

Para especificações técnicas,
consulte a seção B.2.1.

Alcance de frequência: 200 Hz – 16 kHz

Níveis de sinal: 40 – 100 dB SPL

Tolerância, dB: +/- 1,5 dB na faixa de
freqüência 200 - 2000 Hz e
+/- 2,5 dB na faixa de
freqüência 2000 - 5000 Hz e
acima.

Precisão de tom puro: +/- 2%

Distorção: Menos de 0,5% a 70 dB.
Menos de 2% a 90 dB.

B.2.4 Inserir telefone

Inserir telefone Incluindo inserção
audiométrica fones de ouvido

Alcance de frequência: 125 Hz a 8 kHz

Nível máximo de saída: Até 120 dB HL em
frequências médias

Conformidade: EN 60645 e ISO 389-2
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B.2.5 Sonda de ouvido real de unidade

Real Ear Probe Ganchos de orelha esquerda
e direita ajustáveis, cada um
com microfone de tubo de
referência e sonda

Alcance de frequência: 125 Hz a 16 kHz

Nível máximo de entrada
para tubo de entrada

125 dB SPL com menos de
3% de distorção.

Até 135 dB SPL

B.2.6 Sonda REM sem fios

Parâmetro Valor

Faixa de Frequência 125Hz a 16KHz

SPL Máxima 106dB ref, 126dB sonda

Sensitividade -35 dB

Nível de ruído equivalente SNR > 62dB

Peso 45g

Dimensões (C x B x A) 197 x 170 x 18 mm

Capacidade da bateria 250mAh 3.7V

Temperatura de fun-
cionamento 10°C - 36°C

Autonomia (com uma carga): Até 5 horas de medição

Faixa de operação (sem obs-
táculos)

Alcance máximo reco-
mendado de 5,5 metros de
UF sem obstrução

O dispositivo é compatível
com

ANSI S3.46, IEC 61669, EN
61669

B.2.5 Microfone de ruído ambiente

Predefinições

Valores dos níveis máximos permissíveis
de ruído ambiente (MPANL) derivados de
ISO, ANSI, OSHA ou introdução per-
sonalizada.

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

Intervalo de 20 a 90 dB SPL com precisão de 1,5 dB
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nível ou melhor.

Microfone

Utiliza sonda REM ou microfone de mesa
dedicado (design personalizado):

Omnidirecional, com desempenho
semelhante à Classe 2

l Relação sinal/ruído: 74 dB (ruído
próprio 20 dBA)

l Nível máximo de entrada: 115 dB
l Intervalo dinâmico: 95 dBA

Transdutores

As predefinições ANM são definidas para
os seguintes tipos de transdutores: supra-
aurais, circum-aurais (Peltor), auriculares
insert e condução óssea.

Calibração

A calibração é possível utilizando um cali-
brador sonoro padrão de 1 kHz 94 dB e o
software CalTool. O ciclo de calibração e
as notificações podem ser configurados
nas definições do software da Fitting Unit.

B.3 EMC Requisitos de conformidade
B.3.1 EMC Classificação, Padrões e Métodos de Teste

Emissões: EN 55011/CISPR11, Grupo 1, Classe B

Emissão de corrente harmonica: IEC 61000-3-2:2018, Classe A

Flutuações de tensão e cintilação: IEC 61000-3-3:2013

Imunidade: Níveis de teste para ambiente profissional de saúde.

Porta de fechamento:

Padrão EMC básico Nível de teste de imunidade

IEC 61000-4-2 (ESD) Contato de ± 8 kV, ± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV, ± 15 kV de
ar

IEC 61000-4-3 (rad. Fields) 3 V / m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80% AM a 1 kHz

& Pontos de teste / frequências de acordo com a
tabela 9 da norma IEC / EN 60601-1-2 (equipamento
de comunicações sem fios RF):

385 MHz; Modulação de pulso: 18 Hz; 27 V/m

450 MHz, FM + 5Hz desvio: 1 kHz sine; 28 V/m

710, 745, 780 MHz; Modulação de pulso: 217 Hz; 9
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V/m

810, 870, 930 MHz; Modulação de pulso: 18 Hz; 28
V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Modulação de pulso.: 217
Hz; 28 V/m

2450 MHz; Modulação de pulso: 217 Hz; 28 V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; Modulação de pulso: 217
Hz; 9 V/m

IEC 61000-4-8 (magn. Fields) 30 A/m, 50 Hz & 60 Hz

Entrada a.c. Porta de alimentação:

Padrão EMC básico Nível de teste de imunidade

IEC 61000-4-4 (rajadas) ± 2 kV, 100 kHz frequência de repetição

IEC 61000-4-5 (sobretensões) ± 0,5 kV, ± 1 kV, linha para linha

IEC 61000-4-6 (cond. RF) 3 V/m, 0,15 MHz – 80 MHz, 80 % AM a 1 kHz

6 V/m in ISM bandas entre 0,15 MHz e 80 MHz

IEC 61000-4-11 (volt. dips) 0% UT; 0,5 ciclo a 0 °, 45 °, 90 °, 135 °, 180 °, 225
°, 270 °
e 315 °. 0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 ciclos a 0 °

IEC 61000-4-11 (volt. inter.) 0 % UT; 250/300 ciclo

Porta de acoplamento do paciente: o dispositivo não tem porta de acoplamento do paci-
ente

Porta de entrada / saída de sinal:

Padrão EMC básico Nível de teste de imunidade

IEC 61000-4-2 (ESD) Contato de ± 8 kV, ± 2 kV, ± 4 kV, ± 8 kV, ± 15 kV de
ar

IEC 61000-4-4 (rajadas) Aplicável apenas para fones de ouvido do paciente,
chave de cliente do cliente e cabos do alto-falante,
pois o comprimento do cabo pode ser > 3m.

IEC 61000-4-5 (sobretensões) N/A; todos os cabos SIP / SOP não conectados dire-
tamente aos cabos externos.

IEC 61000-4-6 (cond. RF) Aplicável apenas para fones de ouvido do paciente,
chave de cliente do cliente e cabos do alto-falante,
pois o comprimento do cabo pode ser > 3m.
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B.3.2 Comprimentos máximos admissíveis dos cabos dos acessórios

Acessório, transdutor Comprimento máximo do
cabo

Fonte de alimentação (lado
de baixa tensão)

1,8 metros

Cabo USB 3 metros

Sondas REM

Interruptor de resposta do
cliente

Headsets de condutor de ar
como TDH39, DD45, DD450,
HDA300

Headsets de condutor de
osso como B71

2,5 metros (em combinação
com o cabo de extensão
10829018 prolongável até
5,5 metros)

Insira fones de ouvido como
EAR-3A, ER-3C

2 metros (em combinação
com o cabo de extensão
10829018 prolongável até
5,5 metros)

Microfone de calibração de
campo livre

3 metros

Microfone de mesa
(microfone de retorno)

2,5 metros

Fone de ouvido com micro-
fone (monitor headset)

2,5 metros

Alto-falante LS01 5 metros

Leitor RECD Mini LS 2,5 metros

Microfone de ruído ambiente 2,5 metros
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B.4 Pin Tabela de atribuições
Fitting Unit

Conector Condutor de Ar 1, 2, 3 Condutor Ósseo

Conector Padrão DIN 8 pinos

fêmea

1. Ground 1. Output

2. Data Up/Download 2. Data Up/Down-
load

3. Ground 3. Not Connected

4. Optional Microphone
Input

4. Not Connected

5. Plug Detect 5. Plug Detect

6. Left Channel Output 6. Ground

7. Right Channel Output 7. Not Connected

8. Ground 8. Ground

Option*2*3 Primus Probe*1/ Real Ear Probe
*2*3 Client Response

1. Secondary Microphone
Input 1. Ground 1. Not Connected

2. Data Up/Download 2. Data Up/Download 2. Logic Input (High/Low)

3. Ground 3. Ground 3. Not Connected

4. Primary Microphone Input 4. Reference Microphone Input,
Left 4. +3.3 Vdc

5. Plug Detect 5. Reference Microphone Input,
Right 5. Plug Detect

6. Speaker Output, positive 6. Probe Microphone Input, Left 6. Control Clock

7. Speaker Output, negative 7. Probe Microphone Input, Right 7. Control Data

8. Ground 8. Ground 8. Ground

Connector
Client

*1*2/Demo*3

Headset

Free Field 1, 2,
3

3.5 mm TRS socket (mini-jack)
1. Left Channel
Output

1. Channel
1,3,5 Output

2. Right Channel
Output

2. Channel
2,4,6 Output
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Connector
Client

*1*2/Demo*3

Headset

Free Field 1, 2,
3

3. Ground 3. Ground

Monitor Headset Operator Microphone Left Operator Microp-
hone Right

Talk Back
Microphone

1. Left Channel Output 1. Input 1. Input 1. Input

2. Right Channel Output 2. Not Connected 2. Not Connected 2. Not Con-
nected

3. Ground 3. Ground 3. Ground 3. Ground

Power supply: DC POWER JACK 1. +15 Vdc, 2A max
(Center)

2. Ground (Sleeve)

USB: Type B connector
1. 5 Vdc, 0.5A max

2. Data -

3. Data +

 4. Ground

SPDIF: Toslink optical
transmitter*3
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Speaker Output Right, Mid, Left

1. Positive

2. Negative

*1 This plug is only available in the PFU.

*2 This plug is only available in the PFU+.

*3 This plug is only available in the Primus Pro.

2000-1 Fitting Unit

Vista frontal
do conector
Mini-Din de 8
pinos

Pinos Conector
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AC1,
AC2 BC Client

Resp. Opção Sonda
REM

ANM
Mic.

1
Deteção
de plu-
gue

Deteção
de plu-
gue

Deteção
de plugue

Deteção
de plugue

Sinal
Ref.
Mic. R

Sinal
Mic.

2 Ground Ground +3.3VDC
Sinal Aco-
plador
Mic.

Sinal
Ref.
Mic. L

Sem
conexão

3 Sinal R Sinal I2C
Dados

RECD Spe-
aker +

Sinal
Mic.
Sonda R

Sem
conexão

4 Dados Dados Pat. Sinal Dados Dados Dados

5 Sinal L Sinal I2S Reló-
gio

RECD Spe-
aker -

Sinal
Mic.
Sonda L

Sem
conexão

6 Ground
R

Sig.
Ground Ground Ground

Ref. Mic.

Sonda
Ground
Mic. R

Sem
conexão

7 Ground Ground Ground
Ground
Acopl. Mic.

Ground
Ref.
Mic.
L&R

Ground
Mic.

8 Ground L Sig.
Ground Ground Sinal Ref.

Mic.

Sonda
Ground
Mic. L

Sem
conexão

3.5 mm Stereo Jack

Pinos

Conector

Monitor Head-
set, Saída de

linha

Microfone
Talk Back

Microphone
do Operator
Microphone
do Ambiente

1 (Tip) Sinal Saída
Esquerda L

Sinal de
Entrada (Bias
Voltage)

2 (Ring) Sinal Saída
Direita R

Não conec-
tado
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3
(Sleeve) Ground Ground

Power Supply, DC Power Jack Pinos Sinal

Pino Central +15VDC / max. 2A

Sleeve Ground

Speaker, Esquerda e Direita Pinos Sinal

1 Terminal Positivo

2 Terminal negativo
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