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Upphovsrattsmeddelande

Ingen del av denna bruksanvisning eller programmet far reproduceras, lagras i ett
hamtningssystem eller dverforas, i nagon form eller pa nagot satt, elektroniskt, mekaniskt,
fotokopieras, spelas in eller pa annat satt, utan foregaende skriftligt medgivande fran
Auditdata A/S.

Copyright © 2026, Auditdata A/S
Skrivet i Danmark av Auditdata A/S, Danmark.

All information, alla illustrationer och specifikationer i denna handbok ar baserade pa den
senaste produktinformationen som var tillganglig vid publiceringstillfallet.

Auditdata A/S forbehaller sig ratten att nar som helst géra andringar utan féoregaende
meddelande.

Modell Produktnamn
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 Inledning

Det har dokumentet avser att ge anvisningar for saval att fardigstalla Utprovningsenheten och
HIT-enheten som att installera och konfigurera programvaran. Det innehaller dven vasentlig
information om sékerhetsatgarder, underhall och kalibrering.

Fitting Unit (Utprovningsenhet, det engelska namnet Fitting Unit anvands om texten direkt
inblandar det engelska namnet) ar en allman term som kombinerar hardvaruenheterna PFU,
PFU+, Primus Pro, 2000-1 FU och Primus Ice. Se avsnittet Férkortningar och termer for
definitioner av dessa enheter.

Upp till version 4.2 gavs programvaran ut under namnet Primus. Utgavan som foljer efter
Primus 4.2 far namnet Measure och versionsnummer 6.0.

Beroende pa de licenser du har kdpt kanske vissa moduler som beskrivs i det hdr dokumentet
inte ar tillgangliga i din version av programmet. Kontakta din distributor for mer information om
licenserna.

Det har dokumentet ar inte avsett att utgéra en fullstandig referens. For detaljerad information,
se Hjalp-filen efter installationen av programmet.

2 Forkortningar och termer

Term Definition

PFU star for Primus Fitting Unit (Utprovningsenhet). Detta inbegriper hard-

PEL varuenheterna PFU, PFU+ och Primus Pro. Dessa enheter anvands till att utfora
saval ton- och talmatningar som hoérselgangsmatningar (REM) och talmappning
(SM).

Primus | Primus Ice ar namnet pa Primus Audiometer-enheten. Denna enhet anvands

Ice endast till att utféra ton- och talmatningar.

Fitting . i . . .

Unit Fitting Unit &r det kollektiva namnet for alla utprovningsenheter.

HIT HIT star for horapparattest-kammare (Hearing Instrument Test).

AUD Audiometri.

REM Horselgangsmatning (REM, Real Ear Measurements).

SM Talmappning (Speech Mapping.)

HTL Hortroskelniva (Hearing Threshold Level). Faststaller den minsta niva vid vilken en
klient kan uppfatta narvaron av en tonsignal 50 % av den tid som den presenteras.
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Model name | Product Additional information

2000 Primus | Primus

Fitting Unit Pro (PFU

Pro Pro)

2000 Primus PFU (Primus Fitting Unit) (utprovningsenhet) ar det kollektiva

Audiometer | Primus Ice | namnet for dessa enheter: Primus Pro, Primus Ice och Primus

Unit Ice PFU+.

Primus Fit- Primus

ting Unit - PFU+

PFU+ (PFU+)

2000 Primus | Primus - .

HIT Pro HIT Pro Testenhet for horselinstrument.
2000-1 FU star for Type 2000-1 Fitting Unit. Den har enhetens
funktionalitet ar valdigt lik PFU och anvands ocksa till att utfora
saval ton- och talmatningar som hoérselgangsmatningar (REM)

2000'1 FU Measure och ta|mappning (SM)
| programvaran Measure visas enheten som 2000-1 Fitting Unit
(Measure Aud).
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3 Symboler som anvands

Foljande symboler anvands i det har dokumentet och/eller pa etiketter pa enheten.

Etiketter pa Utprovningsenheten och HIT-enheten

Tillverkningsdatum

Tillverkarens namn och adress

Anvisningar om bortskaffande

H\Iizi E L

N Serienummer
Ref Referensnummer
Denna symbol indikerar att enheten ar en medicinteknisk
MD
produkt

Etiketter endast pa Utprovningsenheten
Anbringade delar av typ B.

P& patienten anbringade delar som inte ar konduktiva och
omedelbart kan frigbras fran patienten.

Klass ll-utrustning

FOlj bruksanvisningarna

Bruksanvisningar

Allmanna varningar

> E 9 O] >

‘)

€ 0193 CE - anmalt organ

Etiketter endast pa HIT-enheten

Forsiktighet, las bade Bruksanvisningen och
Anvandarhandboken
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4 Efterlevnad av standarder

Klassificering enligt bilaga VIl i EG forordning fér medicinteknisk produkt MDR (EG) 2017/745:

Enhet Klass | Regel |CE GMDN Basic UDI-DI

Primus Utprovningsenhet |, 10 CE 145241 |05711781DHF20002C
(alla varianter) 0123

2000 Primus Audi- lla 10 CE 137503 |05711781DHF2000ZC
ometrienhet (Ice) 0123

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

Obs! Klassificering av medicintekniska produkter kan variera i olika marknader beroende pa
lokal lagstiftning.

Alla Auditdata-produkter som behandlas i denna handbok, inklusive de listade tillbehdren och
respektive anbringade delar, efterlever radets direktiv RoHS-11/2011/65/EG.

Utprovningssystemet efterlever féljande standarder:
Sakerhet:

e FOr 2000-1 Fitting Unit:
IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 CSV (Ed. 3.2), klass 2, typ B

e For Primus Fitting Unit och Audiometry Unit:
IEC 60601-1:2005+A1:2012 CSV (Ed. 3.1), klass 2, typ B

e FoOr HIT Unit:
IEC 61010-1:2010 for HIT Unit

EMC:

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

e Ton:|IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 typ 1

e Tal: IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 typ A eller A-E
Horselgangsmatning (REM):

e |[EC 61669:2015 och del av ANSI S3.46:2013
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Hérapparattestning (HIT):

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

Medicinsk elektrisk utrustning

e EN60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
Medicinteknisk produkt, programvara

e |[EC 62304:2006+A1:2015
Medicintekniska produkter

e |[EC 62366-1:2015

e ENISO 14971:2019

e ENISO 13485:2016
Tradlés REM

e FCC 47 CFR, del 15, underavsnitt C

e 15.247 Drift inom bandet 2400 till 2483,6 MHz

« ISED RSS-247 Utgava 3 Aug 2023

Se efterlevnadsforklaringar i Bilaga A.2

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08
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5 Avsedd anvandning/indikationer for anvand-
ning

Utprovningsenheten ar avsedd att anvandas av specialister sdsom en audiolog,
horselspecialist eller utbildade kliniker. Enheterna far bara anvandas enligt deras avsedda
syfte som anges nedan i detta dokument.

Audiometrisk testning ska aga rum i en ljudbehandlad och tyst miljé och omsorg ska dgnas at
att garantera optimala testférhallanden och sakerhet for klienten under testningen.

2000-1 FU, PFU och Primus Ice Utprovningsenheten
¢ Utprovningsenheten e ar avsedda for att utfora horseltest.

¢ Utprovningsenheten med angivna tillbehor ar indikerade for icke-kontinuerlig, icke-invasiv
luft- och alternativt benledning samt talaudiometrisk testning i en tyst kontorsmiljo och
ljudbehandlade milj6er.

e Utprovningsenheten ar indikerade for anvandning med bade pediatriska och vuxna
aldersgrupper.

e Utprovningsenheten ar inte indikerade som ett enda medel for diagnos.
Endast 2000-1/PFU

» Utprovningsenheten ar indikerad for icke-kontinuerliga hérselgangsmatningar (REM) vid
trumhinnan genom att icke-invasivt fora in en extern sondslang i horselgangen, i tysta
kontorsmiljoer.

¢ Slutligen kan Utprovningsenheten anvandas for att presentera hérapparatrelaterade
ljludexempel genom headset eller hogtalare.

HIT

e Horapparattestenheten (HIT) ar avsedd att anvandas av specialister sasom en audiolog,
hérselspecialist eller utbildad tekniker.

¢ Horapparattestenheten (HIT) ar avsedd att tillampa ljud till hérselhjalpmedlet i en sluten
testkammare och erhalla akustisk output fran horselhjalpmedlet i en kopplarkavitet
utrustad med en mikrofon.

e Horapparattestenheten (HIT) ar avsedd att anvandas tillsammans med programvaran for
att ge en objektiv indikation av horselhjalpmedlets (HA) karaktaristik. Visualisering av den
erhallna kopplarmikrofonsignalen ar endast tillganglig i programmet.

e Horapparattestenheten (HIT) ar indikerad for teknisk kvalitetsinspektion av hérapparaten
utan att nagon klient ar inblandad.
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6 Sakerhetsforeskrifter

A\ | S (GENOM HELA SAKERHETSINFORMATIONEN FULLSTANDIGT INNAN
UTPROVNINGSENHETEN ANVANDS!

6.1 Anbringade delar

Headseten/patientbrytaren far endast anvandas mot oskadad hud hos testpersonen.
Anvandningstiden ar kort varaktighet och mindre éan 24 timmar.

Delar som kommer i kontakt med klienten (dvs, transduktorer, den handhallna
tryckknappen och sondens mikrofonset) ska desinficeras fore anvandning.

6.2 Utprovningsenheten

Delar sdsom skumspetsar/6ronkuddar pa instickshortelefoner eller sondslangar for
horselgangsmatningar ar inte avsedda for ateranvandning. Kassera sadana delar pa ett
hygieniskt satt efter varje klientsession.

Anvand inte prata framat-mikrofon i omraden dar det finns risk for akustisk rundgang.
De tillhandahallna hoérlurarna far inte anvandas med utrustning av nagot annat marke.
Horlurar fran utrustning av nagot annat marke far inte anvandas med systemet.

Anslut endast horlurar och andra externa enheter som ar godkanda for att anslutas till
systemet.

Sondslangsmatningar far endast utforas av utbildade yrkespersoner.

Undvik att exponera klienten eller andra personer for onddigt héga ljudtryck, da dessa
kan vara skadliga for horseln.

Innan du anbringar horlurarna eller instickshortelefonen, inspektera patientens
trumhinna, hérselgang, 6Gronmussla och omgivande omraden efter lesioner eller andra
typer av infektion. Anvand inte horlurarna eller instickshortelefonerna om det finns nagra
kontraindikationer.

Ta bort alla hinder innan du placerar horlurarna eller instickshortelefonerna pa patienten,
sasom smycken eller patientens har under testet.

Vid horselgangsmatningar (REM), positionera sondslangen forsiktigt sa att den inte
kommer i kontakt med trumhinnan.

Tillbehodrsutrustning som ar ansluten till det digitala och analoga granssnittet maste
efterleva respektive nationellt harmoniserade IEC-standarder (IEC 60950 for
databehandlingsutrustning, IEC 60065 for videoutrustning, IEC 61010-1 for
laboratorieutrustning IEC 60601-1 3rd for medicinsk utrustning). Dessutom maste alla
konfigurationer efterleva MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (medicinska elektriska system) i
IEC 60601-1 3rd.

Var och en som ansluter extra utrustning till signalingangar/utgangar konfigurerar ett
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (medicinskt elektriskt system), och ar darfér ansvarig for
att systemet efterlever kraven i standarden IEC 60601-1 3rd. Om du ar osaker,
konsultera den tekniska serviceavdelningen eller din lokala representant.

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08
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o For att efterleva MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM i IEC 60601-1 3rd maste Audiometern,
utrustningsdelar och TILLBEHOR, férutom specificerade typ B anbringade delar, befinna
sig utanfér PATIENTMILION, dvs. inte ndrmare &n ungefar 1,5 meter/5 ft.

¢ Anvandningen av tilloehorsutrustning som inte efterlever de ekvivalenta sakerhetskraven
for denna utrustning kan leda till en minskad sakerhetsniva hos det resulterande
systemet. Overvdganden nér det géller valen ska inbegripa:

o Anvandning av tillbehéret i PATIENTENS NARHET.
* Bevis pd att sdkerhetscertifiering av TILLBEHORET har utférts.

e | Overensstammelse med den lampliga IEC 60601-1 3rd.

6.3 Utprovnings- och HIT-enheter
6.3.1 Underhall och rengoring

» Modifiera inte utrustningen utan auktorisering fran tillverkaren.
o Uppratthall en hdg niva av hygien och rengbr ateranvandbara enheter som kommer i
kontakt med klienter mellan varje anvandning. Se rengdringsanvisningarna nedan.

* Rengor endast med en mjuk torr duk valdigt lite fuktad med en lag niva av
desinfektionslosning sasom isopropylalkohol for att torka av enheten. Lat inte 16sning
tranga in i enheten da detta kan skada interna komponenter.

e Anvand inte aceton- eller paraffin/fotogen-baserade I6sningar, eller nagot annat slipande
l6sningsmedel for att rengéra enheten eller dess tillbehdr. Anvandningen av sadana
amnen kan skada utrustningen och leda till felfunktion.

e Horlurar, sondmikrofonset, kablar, kontakter och andra elektriska tillbehor ar inte
vattentata. Se Rengdringsanvisningar for saker hantering.

6.3.2 Anvandning

» Systemet med tillfogade tillbehdr far bara anvandas av kvalificerad personal.

* Enheten ar endast avsedd som ett hjalpmedel for klientbeddmning. Den maste anvandas
i samband med beddmning av kliniska indikatorer och symtom.

e Huvudstromforsorjningen maste vara latt att komma at for att plugga in/plugga ur.

"/ Om datorn efterlever IEC 60950 eller IEC 60601-1 3rd, anvand USB-kabeln for
att ansluta till systemet. Vidror inte USB-kontakten fran datorn och patienten samtidigt,
nar en IEC 60950-godkand dator anvands.

¢ Enheten ska anslutas direkt till datorn och inte till en USB-hubb.

e Anvand inte defekt utrustning. Om du misstanker en felfunktion, kontakta en
servicerepresentant som ar auktoriserad av tillverkaren for att inspektera utrustningen.

o Utfor regelbundet, dvs. minst en gang i veckan, en visuell inspektion av Utprovnings- och
HIT-enheterna och deras tillbehor efter synliga skador. Anvand inte skadade hérlurar eller
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tillbehér med enheten. Under anvandning, utvardera testresultaten och utfér en
systeminspektionen om resultaten verkar vara otillforlitliga.

¢ Nar enheten anvands med instickshoértelefoner eller sondslangset, notera att de anvanda
skumspetsarna/éronkuddarna eller sondslangarna maste kasseras i enlighet med
normala procedurer for infektionskontroll.

* | handelse av irreparabel skada pa enheten, kassera den genom en godkand anlaggning
for farligt material i enlighet med bestammelserna RoHS (Begransning av anvandningen
av vissa farliga @mnen) och WEEE (Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning), eller
returnera den till tillverkaren.

¢ Anslut inte icke-medicinsk utrustning om den inte utgdr en del av det medicinska
systemet. Det finns en fara for att lackstrommarna overskrider sina giltiga granser och
darfér kan utgoéra en fara for klienten och undersékaren.

* Enheterna maste vara i en miljo enligt driftsspecifikationerna, sa att temperaturen och
luftfuktigheten inte Overstiger farliga granser. Se B.1 Technical Specification for tillaten
temperatur, luftfuktighet och lufttryck.

o Utsatt inte enheten for fukt. Extrem fukt kan gora att enheten inte fungerar eller fungerar
felaktigt.

e Enheterna far bara anvandas enligt deras avsedda syfte.

» Alla test maste utforas i ett ljudbehandlat eller ljudisolerat rum med lagt omgivningsljud.

 Overdrivna rérelser maste undvikas under testet, da det kan stdéra matningen och leda till
felaktiga matningsresultat.

¢ Headsetet och transduktorer som levereras med Utprovningssystemet och referens- och
kopplarmikrofoner som levereras med HIT-enheten ar INTE avsedda att kalibreras av
anvandare. Kontakta din lokala distributér for din arliga service och kalibrering.

e Drainte i horlurarnas kabel. For att koppla bort horlurar och andra tillbehor fran enheten,
dra i kontakten.

» Unders6karen maste se till att aldrig vidréra icke-medicinska delar av systemet och
klienten samtidigt.

¢« EXPLOSIONSRISK: Anvand inte enheten dar det finns brandfarliga @mnen.

» RISK FOR ELEKTRISK STOT: Forsok inte att ta isar enheten. Enheten innehéller inga delar
som kan servas av anvandaren.

» Dra alla kablar noggrant for minska majligheten till intrassling eller strypning.

o Satt fast Utprovningsenheten pa en vagg, under ett bord eller placera den pa en stadig
yta. Om det anses vara mera praktiskt kan Utprovningssystemet aven placeras inuti det
audiometriska baset eller bakpa HIT-enheten. Placera HIT-enheten pa en stabil yta.

» Placera inte systemet pa eller nara utrustning som genererar ett starkt magnetiskt eller
elektriskt falt, da detta kan orsaka felaktig funktion och stéra enhetens avsedda
anvandning.

¢ Om mobila grenuttag med flera uttag for stromférsorjning anvands:

» sd maste de efterleva MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (medicinska elektriska
system) i IEC 60601-1 3rd

e deras nominella strom far inte 6verskridas
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» Kablar far endast bytas ut av kvalificerad personal.

« All extern utrustning maste anslutas pa sadant satt att Utprovningsenheten med
anslutningar fortfarande uppfyller sakerhetskraven i IEC 60601-1 3rd.

e Ledare och ledningsdragning mellan systemkomponenter maste skyddas mot mekaniska
skador.

¢ Om datorn anvands och inte efterlever IEC 60950 eller IEC 60601-1 3rd, anvand optisk
USB-anslutning typ OPTICIS M2-100-03 med stromforsorjning typ Friwo FW7662M/05
eller typ Friwo FW8002M/05 eller optisk USB-anslutning typ IF-TOOLS; ISOUSB-BOX-
PLUS; art. nr.: 14000..

¢ Anvand endast med den stromforsorjning levereras med systemet - typ Friwo
FW7362M/15 eller typ Friwo FW8030M/15.

 Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten maste rapporteras till
tillverkaren och den gallande auktoriteten i medlemslandet i vilket anvandaren och/eller
patienten ar etablerad. (MDR (EG) 2017/745, Kapitel 23.4.2)

6.4 HIT-enheten

» Horapparattestenheten (HIT) ar laboratorieutrustning och far inte komma i kontakt med
patienten. Horapparaten som anvands i HIT-enheten far INTE samtidigt anslutas till HIT-
enheten och patienten.

6.5 Kontraindikationer

» Patienter som inte kan samarbeta pa grund av ung alder eller andra férhallanden kan
inte genomga ton- eller talaudiometri. De kan behéva testa horselsystemet med andra
metoder.

» Patienten ska tillfragas om hon eller han utsatts for hoga ljud under de foregaende 24
timmarna, da detta kan orsaka tillfallig horselnedsattning. Om svaret ar ja kan det bli
nddvandigt att testa patienten igen nar denne inte har utsatts for brus nyligen.

¢ Innan nagra matningar utférs maste patienten tillfrdgas om han eller hon har en PVP-
shunt och vilken tillverkare och modell den har. Om en PVP-shunt finns ska fdljande
forsiktighetsatgarder foljas, savida inte testaren ar sdker pa att den specifika modellen
inte ar kanslig for de magnetfaltstyrkor som genereras av de anvanda transduktorerna:

» Placera inte transduktorer pa eller nara det 6ra dar PVP-shuntventilen sitter, om
inte tillverkaren har bekraftat att detta ar sakert.

» FOlj gallande riktlinjer for ingrepp pa patienter med implanterbara enheter.

» Audiometri ska foregas av otoskopisk undersokning. Ockluderande vax kan tas bort fore
audiometri, men om vax tas bort ska det utféras av nagon som ar kvalificerad och
kompetent att gora det.
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7 Forsiktighetsatgarder

7.1 Funktionsprinciper
7.1.1 Audiometri

» Presentation av ren sinusvagton och talstimuli for troskelbestamning och
Overtroskeltestning inom omradet 125 Hz till 16 kHz och varierande intensitetsnivaer for
att beddma klientens horselnivaer.

7.1.2 Horselgangsmatning (REM)

* Notera dven REM-standarden IEC 61669 omnamnd i kapitel 4. Férutom tekniska
specifikationer, termer och definitioner, innehaller det hjalpfulla rekommendationer for
testets uppstallning, sasom platsen for testpersonen och testutféraren, eller platsen for
faltreferens och matningspunkt.

Presentation av ren sinusvagton eller komplexa stimuli inom omradet 125 Hz till 16 kHz
for matningar vid trumhinnan med en flexibel sondslang som férs in i horselgangen.
Matningen kan aga rum med eller utan en hérapparat insatt.

7.1.3 Hoérapparattestsystem (HIT)

» Presentation av ren sinusvagton eller komplexa stimuli genom en hogtalare eller ett
teleslingasystem inom omradet 125 Hz till 16 kHz. Matning och kvalitetsinspektion av
hérapparater i en dedikerad kammare for hGrapparattest (HIT).

7.2 Matningens noggrannhet

Om noggrannheten hos enhetens matningar inte verkar vara godtagbara, kontrollera om
enheten fungerar som den ska. Data for matning och signalpresentation, inklusive stabilitet,
exakthet och tolerans framgar fran avsnittet Teknisk specifikation.

Oriktiga matningar kan orsakas av faktorer som:
o Overdrivet mycket omgivningsljud i testmiljén
 Overdrivna rorelser av klienten eller operatdren

* Ocklusion av ytterorat pa grund av har eller smycken, eller ocklusion av horselgangen pa
grund av objekt eller drvax

¢ Felaktig placering av horlurar, sondmikrofonset eller frifalthégtalare

» Felaktiga horlurar hogtalare eller sondmikrofonset, eller komponenter sasom kablar,
O6ronkuddar, etc.

¢ Felfunktion hos horlurarna eller enheten
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A VARNING! Anvandning av enheten pa nagot annat satt an som beskrivs i det har
dokumentet kan leda till oriktiga resultat eller skador.

@ VARNING! Nar Ambient Noise Microphone V1.0 (ANM-1) anvands med programvaruversion
6.4.1 eller tidigare kan systemet identifiera ANM-1 som en REM-enhet. Om ANM-1 och Wireless
REM &r anslutna till fitting unit samtidigt kan systemet anvanda matningar fran ANM-1 om
Wireless REM inte ar valt i REM-modulen. Detta kan leda till felaktiga real-ear-matningar, vilket
kan resultera i en olamplig anpassning av horapparaten. Nar REM-matningar utférs med
programvara 6.4.1 eller tidigare ska du séakerstalla att Wireless REM ar valt nar bade ANM-1
och Wireless REM &r anslutna.

Anvand programvaruversion 6.5.0 eller senare, dar ANM-1 korrekt identifieras som en Ambient
Noise Microphone.

7.3 EMC (Elektromagnetisk kompatibilitet) - for-
siktighetsatgarder

Systemet ar lampat att anvandas i alla anlaggningsmiljéer utom boendemiljéer, men det kan
anvandas i boendemiljé och de miljder som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatverket som stromforsorjer byggnader avsedda for boende, om féljande varning
beaktas.

@ VARNING! Systemet ar avsett for anvandning endast i en professionell halsovardsmiljo och
kan stOra eller storas av narliggande utrustning, darfor kan det bli nédvandigt att vidta
motatgarder som att rikta om, flytta eller avskarma platsen..

Installera och anvand Systemet enligt EMC-informationen, varningar och rekommendationer for
att forekomma skadliga handelser for patienten och operatéren pa grund av elektromagnetiska
stérningar, under hela den férvantade servicelivstiden.

A VARNING! Underlatenhet att efterleva forsiktighetsatgarderna som listas i detta avsnitt kan
leda till presentationen av odnskat horbart brus eller felaktig utgang till patientens headset och
darfor ett mojligen felaktigt klientsvar.

A VARNING! Placera inte systemet pa eller nara utrustning som genererar ett starkt
magnetiskt eller elektriskt falt, da detta kan orsaka felaktig funktion och stéra enhetens
avsedda anvandning.

REKOMMENDATION: For att minska frekvensen av elektriska stotar genom ESD, bor golven
vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om golven ar tackta med syntetiska material bor
den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

REKOMMENDATION: Kvaliteten pa natspanningen ska vara samma som i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljo.
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@ VARNING! Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor
undvikas darfor att det kan leda till oriktig funktion. Om sadan anvandning ar nédvandig ska
denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar
normalt.

A VARNING! Anvandning av tillbehor, transduktorer och kablar andra an de som specificeras
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och leda till felaktig
funktion.

@ VARNING!: Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till
systemet, inklusive kablar specificerade av tillverkaren. Annars kan resultatet bli att
prestandan hos denna utrustning forsamras.

For mer information om dverensstammelse for systemet med EMC standard EN 60601-1-2, se
bilaga B.

7.4 Varningar om cybersakerhet

A\ VARNING! Fér att forhindra obehorig atkomst till patientdata far anvandare inte Iamna sin
dator olast och obevakad.

A VARNING! For att sakerstélla datasakerheten rekommenderas att ett antivirusprogram
installeras pa den arbetsstation dar systemet anvands och att det regelbundet uppdateras till
den senaste versionen.

A VARNING! Installningar for skarmtimout och automatisk lasning kan tillampas antingen for
hela webbplatsen eller per arbetsstation. Instéliningar for hela webbplatsen konfigureras av
systemadministratéren, medan installningar for enskilda arbetsstationer kan justeras av
anvandare med utbkade anvandarrattigheter. Av sdkerhetsskal bor datorn lasas nar
arbetsstationen lamnas obevakad.

@ VARNING! Kundens IT-avdelning maste sakerstalla kryptering och skydd av all intern
natverkstrafik inom deras privata natverksdoman.

A VARNING! Alla fynd bor bekraftas med patienten innan atgarder vidtas. Anvandare bor
bekréafta alla tveksamma uppgifter direkt med patienten.

@ VARNING! Anvandarnas datorer och system maste uppfylla minimikraven for systemet.

A VARNING! | fall dar programdatafiler, inklusive matdata, behdver samlas in och delas for att
stddja utredning och felsdkning, far endast den anonymiserade exportfunktionen anvandas.
Alla andra metoder ar forbjudna.
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@ VARNING! Kontrollera alltid att rattigheter och roller har tilldelats korrekt till anvandare som
har atkomst till datorn.

A VARNING! Kopiering eller export av data medfor risk for lackage av patientidentifierbara
data (PID). Anvandare rekommenderas starkt att alltid anvanda funktionen fér anonymiserad
dataexport.

@ VARNING! Det ar viktigt att affarsprocessen sakerstaller att alla anvandare far utbildning
innan de borjar anvanda programvaran. Auditdatas utbildningsdatabas finns tillganglig pa
https://support.auditdata.com/portal/en/kb/auditdata-measure.

A VARNING! Kundens systemadministratdér maste ocksa se till att endast behoériga anvandare
kan omdirigera utskrifter nar de ar skyddade.

@ VARNING! Elektroniska instruktioner tillhandahalls istallet for pappersinstruktioner. Alla
anvandare har tillgang till den elektroniska versionen av IFU som finns tillganglig i
applikationen. Anvandare med tillgang till en skrivare kan darfor skriva ut en papperskopia av
IFU direkt fran applikationen.

A VARNING! Nar du arbetar i programvaran maste du se till att ratt klient ar vald innan du
fortsatter med matningar, rapportering eller behandlingsbeslut for att undvika fel.

8 Installation and Set-Up

Detta installationsforfarande antar att du ska gora en fullstédndig installation. Hoppa over
irrelevanta delar om du inte ska installera alla moduler.

Se till att observera sakerhetskraven som finns i detta dokument, bade under installationen
och vid anvandning av Utprovningssystemets instrumentutrustning och transduktorer. Anslut
inte externa enheter savida de inte ar lampade for anslutning till Utprovningssystemet.

8.1 Fardigstalla hardvara

Obs! Det finns inga delar som ska servas av anvandaren inuti Utprovningsenheten. Ta inte isar
eller modifiera enheten!

8.1.1 Foérpackning och uppackning
Extern inspektion

Aven om delarna i ditt audiometersystem noggrant har testats, inspekterats och férpackats for
frakt ska du omedelbart underséka containerns utsida efter eventuella tecken pa skador vid
instrumentets leverans. Meddela transportféretaget om du ser ndgon skada.

Uppackning
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Ta forsiktigt ut ditt audiometersystems delar fran dess fraktcontainer. Om du ser nagon
mekanisk skada, meddela omedelbart transportforetaget sa att ett riktigt krav kan stallas upp.
Se till att spara allt forpackningsmaterial sa att dven skadevarderingsmannen kan inspektera
det. Sa snart transportforetaget har slutfort sin inspektion meddelar du din representant fran
Auditdata.

Om instrumentet maste returneras till leverantéren, férpacka det forsiktigt igen (i
originalcontainern, om mojligt) och returnera det forskotterat till leverantoren for de
nddvandiga justeringarna.

Foérpackningens innehall
Kontrollera noga att du har systemets alla delar enligt foljesedeln.

Om nagon systemdel saknas eller om leveransen inte 6verensstammer med din bestallning
meddelar du omedelbart din representant fran Auditdata.

8.1.2 Fardigstalla Utprovningsenheten

1. Packa upp utprovningssystemet och kontrollera att alla bestallda delar (som framgar av
foljesedeln) ingar. Om nagon del saknas, kontakta din tillverkare for omedelbar support.

2. Sattiratt kontakt i din stromférsoérjning.

o
Ll
U

—_

3. Séatt fast Utprovningsenheten pa en vagg, under ett bord eller placera den pa en stadig
yta. (Om det anses vara mera praktiskt kan Utprovningssystemet aven placeras inuti det
audiometriska baset) eller bakpa HIT-enheten.

Anslut USB-kabeln till ingangen markt med USB pa Utprovningsenheten.
Anslut den andra anden av USB-kabeln till en ledig plats pa operatdrsdatorn.

Anslut natadaptern till DC-ingangen.

S

| den andra anden, anslut natkontakten till ett natuttag.
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8. Kontakterna pa de enskilda transduktorerna har specifika farger och ska pluggas in i
kontakten med samma farg pa Utprovningsenheten. Namnet pa kontakten anges intill
fargmarkningen pa Utprovningsenheten (se tabellen under bilden).

2000 Primus Fitting Unit Pro, Primus PFU+

Tabell: Kontakter som anvands i Namn pé. Fitting Unit .
e . . (Utprovningsenheten) (och farg pa
Nr  [Fitting Unit (Utprovningsenheten)
(kontakt/typ inom parentes) transduktorkontakter om
yp P framhavda)
DC natadapter (stift/hal) DC power
USB-kabel (USB typ B, 2.0) USB
21 Sony/Phllllps digitalt sam- S/PDIF*3
mankopplingsformat
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Tabell: Kontakter som anvands i Namn pa. Fitting Unit -
e . . (Utprovningsenheten) (och farg pa
Nr Fitting Unit (Utprovningsenheten)
(kontakt/typ inom parentes) transduktorkontakter om
yp P framhavda)
Frifalthdgtalare, vanster (passiv typ)
3 Left
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
4 Frifalthdgtalare, mitten (passiv typ) Mid
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
Frifalthdgtalare, hoger (passiv typ)
5 Right
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
Frifalt Linje ut (3,5 mm stereo min- Left/Right - Rear - Sub/Mid*1*2
6-8 | ijack for att ansluta aktiva hogtalare .
eller forstarkare) Line Out 1 - Line Out 2 - Line Out 3*3
. *1*2
o Client/Demo Headset (3.5 mm Client Headset
Stereo Mini Jack) Demo Headset*3
10 | Alternativ (DIN 8 stift) Option “2"3
11 Operator.sr?lkrofon, vanster (3,5 mm Left Operator Microphone
stereo minijack)
12 Operator'sr?lkrofon, héger (3,5 mm Connector not used
stereo minijack)
13 Prata tlllt?a.lfa—mlkrofon (3,5mm Talk Back Microphone
stereo minijack)
14 OE)eratorsheadset for ovgryaknlng, Monitor Headset
héger (3,5 mm stereo minijack)
Air Conductor 1"
15 | Luftledare (DIN 8 stift) Air Conductor 2"
Air Conductor 3"
Air Conductor 1"
16 | Alternativ luftledare (DIN 8 stift) Air Conductor 24
Air Conductor 3"
Air Conductor 14
17 | Hogfrekvens luftledare (DIN 8 stift) Air Conductor 2*4
Air Conductor 3
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Nr

Tabell: Kontakter som anvands i
Fitting Unit (Utprovningsenheten)
(kontakt/typ inom parentes)

Namn pa Fitting Unit
(Utprovningsenheten) (och farg pa
transduktorkontakter om
framhavda)

18

Benledare (DIN 8 stift)

19

Klientsvar tryckknapp (DIN 8
stift)/Free field calibration tool (DIN
8pin)

Klientsvar

20

Sondmikrofonset (DIN 8 stift)

*2

Real Ear Probe™*"*

*1 Den har kontakten &r endast tillganglig i PFU.

*2 Den har kontakten ar endast tillganglig i PFU+.

*3 Den har kontakten ar endast tillganglig i Primus Pro.

*4 Frekvenser 6ver 8 kHz blir inte tillgangliga.

Primus Ice

1

Tabell: Kontakter som anvands i Namn pé. Fitting Unit .. .
s , . (Utprovningsenheten) (och farg pa
Nr Fitting Unit (Utprovningsenheten)
(kontakt/typ inom parentes) transduktorkontakter om
yp P framhavda)
1 DC natadapter (stift/hal) DC power
2 USB-kabel (USB typ B, 2.0) usB

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08

23



Bruksanvisning

Tabell: Kontakter som anvands i Namn pa. Fitting Unit =
e . . (Utprovningsenheten) (och farg pa
Nr Fitting Unit (Utprovningsenheten)
(kontakt/typ inom parentes) transduktorkontakter om
yp P framhavda)
3 Frifalthdgtalare, vanster (passiv typ) Left
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
4 anglthogtalare, hoger (passiv typ) Right
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
5 Ope.r.atorsm|krofon (3,5 mm stereo Operator Microphone
minijack)
Frifalt Linje ut (3,5 mm stereo min-
6 ijack for att ansluta aktiva hogtalare | Line Out/Demo
eller forstarkare)
7 Prata tlllt?a.lfa—mlkrofon (3,5mm Talk Back Microphone
stereo minijack)
3 OE)eratorsheadset for ovgryaknlng, Monitor Headset
héger (3,5 mm stereo minijack)
9 Luftledare (DIN 8 stift) Air Conductor
9 Hoégfrekvens luftledare (DIN 8 pin) Air Conductor=*1
10 | Benledare (DIN 8 pin) Bone Conductor
Klientsvar tryckknapp (DIN 8 stift)
11 | /Frifalt kalibreringsverkytyg (DIN 8 Klientsvar
stift)

*1 Frekvenser dver 8 kHz blir inte tillgangliga.
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2000-1 Fitting Unit

1111

usB Right Left  Line Out

/ @ f} Free Field Speakers SPDIF .

R Cllﬁ

| Response

\
20—
Al

0

c Option
. 16 .
3e— R * —e 4
\ AC HF REM
|
Monitor _Operator |
| Headset Microphone 1 14
|
Talk Back Amhi /ﬂ\\ /
13 J N;‘icros;:wne Microphone \ ™/ e15
_ I

. Name on the Fitting Unit (and
Table: Connectors for use in the
No Fitting Unit (plug/type in parenthesis) colour of transducer connectors
g Unit (plug/type in p if highlighted)
1 Benledare (Mini-DIN 8 stift) BC (Green)
2 Luftledare (Mini-DIN 8 stift) .
3 H(?gfrekvens luftledare (Mini-DIN 8 AC HF (Yellow)
stift)
4 REM sondmikrofonset (Mini-DIN 8 _
stift)
5 Alternativ (DIN 8 stift) Option (Purple)
Klientsvar tryckknapp (MDIN 8 stift)
6 eller frifalt kalibreringsmikrofon (Mini- | Client Response (Grey)
DIN 8 stift)
FrifalthGgtalare, hoger (passiv typ) . .
7 (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Right
Frifalthdgtalare, vanster (passiv typ) .
8 (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Left
Frifalt Linje ut (3,5 mm stereo
minijack for att ansluta aktiva
9 hogtalare eller férstarkare) eller Line Out / SPDIF
Sony/Philips digjtalt
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. Name on the Fitting Unit (and
Table: Connectors for use in the
No Fitting Unit (plug/type in parenthesis) colour of transducer connectors
g Unit (plug/type In p if highlighted)
sammankopplingsformat (3,5 mm
optiskt minijack)
10 USB-kabel (USB typ C-kontakt) usSB
11 DC natadapter (stift/hal) DC
12 Operatorsheadset'fg'r Overvakning Monitor Headset
(3,5 mm stereo minijack)
13 Prata tllllc_)a.lfa—mlkrofon (3,5mm Talk Back Microphone
stereo minijack)
14 Ope_r.atorsmlkrofon (3,5 mm stereo Operator Microphone
minijack)
15 Kontaktdon anvands ej Ambient Microphone
Aterstéllning av maskinvara
16 Obs: Utfér endast enligt instruktioner
fran support eller en tekniker.

9. Anslut hogtalarna till hégtalaringangarna.

10. Alternativt: Anslut operatérsmikrofoner, headset och ytterligare frifalthogtalare till de
lAmpliga uttagen (se ovanstaende listor).

11.

for personal eller klienter.
12. Stang utprovningsenheten med locket.

Obs! Enheten har inget fysiskt anvandargranssnitt (férutom pa/av-lampan, som syns genom
locket). Darmed rekommenderas, for att skydda den fran damm och oavsiktlig isartagning, att

ha locket pa under anvandning.

8.1.3 2000-1 Fardigstalla utprovningsenhetens hogtalare

The 2000-1 Fitting Unit (Measure audiometer)inkluderar fem anslutningsalternativ for

hogtalare: vanster och héger hégniva-utgangar, vanster och hoger lagniva-utgangar och ett
Option-uttag. Hogniva- och lagniva-utgangarna kan inte anvandas samtidigt, vilket ocksa anges
i programvaran.
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Hogtalarkonfiguration:
» Hogniva-utgangar ar avsedda for passiva hogtalare utan inbyggda forstarkare.

» Lagniva-utgangar ar lampliga for externa forstarkare eller aktiva hogtalare med inbyggda
forstarkare.

» Option-uttaget ar en enkanals hogniva-utgang som kan anslutas till en vanlig passiv
hdgtalare med en speciell kabel.

Enheter med serienummer 330xxxxx

For enheter med serienummer som borjar med 330, ar lagniva- och hégniva-utgangarna inte
oberoende kanaler: Ljud som dirigeras till hdgniva-utgangen dirigeras ocksa till [agniva-
utgangen.

Option-utgangen ar oberoende av hégniva-utgangen. Men den ar inte oberoende av lagniva-
utgangen: Ljud som spelas via vanster/hoger lagniva-utgang matas aven ut pa Option-uttaget.

Detta innebar att en uppstallning med tre hégtalare ar mojlig genom att ansluta ett par
hogtalare (vanster-hoger) till hdégniva-utgangarna, och en tredje hogtalare till Option-utgangen.

Enheter med serienummer 33 1xxxxx

For enheter med serienummer som borjar med 331, ar lagniva- och hégniva-utgangarna
oberoende kanaler: Ljud som dirigeras till hogniva-utgangen dirigeras inte till lagniva-utgangen.

Option-utgangen ar oberoende av hogniva- och lagniva-hogtalarutgangar.

8.1.4 Fardigstalla tradldosa enheter

Detta kapitel ger anvisningar om att installera tradlésa enheter med programvaran.
WL REM Sond

Riktlinjerna kommer att hjalpa dig ladda, sla pa, para och forsta statusindikatorerna for dessa
enheter.

Sl& pd W-REM

Strombrytaren finns pa REM-sondens vanstra sida.
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Sla pa: Skjut brytaren uppat.
Sla av: Skjut brytaren nedat.

Para WL REM

Parningsknappen finns pa REM-sondens hogra sida.

For att ansluta din enhet till utprovningsenheten:

1. Se till att din utprovningsenhet ar ansluten till ndtspanning och till din dator. Se till att
ingen annan tradlés REM-sond ar ansluten till armaturenheten.

2. Sla pa WL REM: om strémbrytaren var avstangd, tryck upp den till laget "pa". Hall WL REM
nara passningsenheten.

3. Utfor ett langvarigt tryck pa parningsknappen for att ga in i parningslage. LED-lampan
blinkar blatt vilket anger att enheten ar redo att paras.

4. Nar den tradlésa anslutningen ar upprattad blir LED-indikatorn gron.

5. Programvaran visar ett meddelande som bekraftar en lyckad anslutning. Statusfaltet i
programvaran visar aven den anslutna enhetens namn och serienummer.

OBS: Se till att det finns en fri siktlinje mellan WL REM och armaturenheten for att bibehalla
optimal signalstyrka. Barriarer mellan WL REM och anpassningsenheten kan paverka
kommunikationen och férsamra prestandan.
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Ladda WL REM

The software provides a battery level indicator for connected devices. When the battery is low,
the LED will remain green, but a notification will appear in the software.

For att ladda W-REM:
1. Anslut USB-laddaren till USB-kontakten pa laddningsstallets undersida.

2. Placera REM Sond i laddningsstallet. LED-indikatorn blinkar rétt en gang och blir sedan
gron igen.

For att hitta informationen om batteristatus, ga till Verktyg > Enhetshantering > Tradl6sa
enheter i programvaran.
Vilolage

Tryck och hall in knappen i 5 sekunder for att forsatta WL REM i viloldge. LED-lampan éndras
fran gron till slackt (ingen LED-lampa).

29
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Om WL REM inte har anvants under en langre tid gar den automatiskt in i vilolage. Tryck pa
parkopplingsknappen for att vacka enheten fran vilolaget.

Bortkoppling och ateranslutning

¢ Bortkopplingsindikato:

Nar en enhet kopplas bort slacks LED-lampan och en avisering visas i programvaran: "WL
[Enhetens namn] Inte ansluten, WL [Enhetens namn] S/N [xxxx] Inte |langre ansluten.
Ateranslut for fortsatt anvandning."

» Process for ateranslutning:

For att ateransluta, sla av enheten och pa igen. Den kommer att automatiskt férséka ansluta
till utprovningsenheten.

Sammanfattning av statusindikatorer

Enhetens status LED-farg
Avstangd/vilolage Ingen LED
Parningslage Blinkar blatt
Anslutet Fast gron
Borjar ladda 1 R6d blinkning
Laddar Fast gron

8.1.5 Fardigstalla HIT-enheten

1. Placera HIT-enheten pa en stabil yta.

2. Anslut USB-kabeln till ingangen markt med USB pa HIT-enheten. Anslut den andra
anden av USB-kabeln till en ledig plats pa operatérsdatorn. Anslut natadaptern till DC-
ingangen, om test som ska goras ar upp till 16 kHz.

3. 3. For att justera installningar for hérselhjalpmedel med HI-PRO eller NOAHIink™, anslut
HI-PRO box eller NOAHIink™ till lamplig utgang for INTERNAL HI CONNECTOR (intern HI-
anslutning) med forlangningskablarna som levererats (enligt bilden nedan).
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HIT Box HIT Pro

DC  USB  Left Right Monitor
Monitor Left _ Right USB DC

NEe

4. Plugga in horselhjalpmedlets kontakt for att borja programmera med en HI-PRO eller
NOAHIink™,

Obs! Du kan aven ansluta HI-PRO box eller NOAHIink™ direkt till operatérsdatorn. Plugga
in horselhjalpmedlets programmeringskontakter direkt till HI-PRO box.

HIT Box HIT Pro
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5. Alternativt: Anslut ett Overvakningsheadset till uttaget MONITOR.

HIT Box HIT Pro

DC usB Left  Right Monitor Monitor  Left Right USB DC

Internal HI connector Internal HI connector

o] (Al © [Qon}

6. Plugga in referensmikrofonen, kopplaren och batteripillret i ingangarna sa som visas
nedan. Du kan aven placera nédvandigt tillhandahallet skumgummi for att ge stdd at
horselhjalpmedlet. Se avsnitt 9.2, Fardigstélla och redigera for hérapparater i
Anvandarhandboken for mer information.

HIT Box HIT Pro

Nr Namn

1 | Kopplarmikrofon

2 | Batteripiller

3 | Horselhjalpmedel programmeringskontakt (HI-Pro-kabel)
4 | Referensmikrofon

5 | Horselhjalpmedelhallare

6 | Kopplarmikrofonhallare

8.2 Programvaruinstallation

8.2.1 Forutsattningar

Om du anvander NOAH kravs version 4 eller senare (version 4.16 rekommenderas for
sakerhetsuppdatering).
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8.2.2 Installationsprocedur

Du far programvaran till Utprovningssystemet pa ett USB-minne. Satt i USB-pinnen i en USB-
port.

For att installera programvaran:
1. Oppna Windows Utforskaren och lokalisera USB-pinnen.
2. Hitta filen setup_x.x.x.x.exe och dubbelklicka pa den.
3. Installationsprogrammet kommer nu att leda dig igenom installationen.
4. Folj instruktionerna pa skarmen.

Obs! behdver du installera en extra drivrutin for Video Otoscopy-modulen. Under installationen
av programvaran, blir du tillfragad att tillata installationen av dessa drivrutiner. Du maste klicka
pa Installera annars avbryts installationen.

8.2.3 Uppdateringar

N&r en ny programvaruversion blir tillgénglig kan du ladda ner den fran internet. Oppna
hemsidan for Auditdata A/S, www.auditdata.com fran sektionen Support.

8.3 Installera din licens

8.3.1 Molnbaserad licensaktivering
Systemet laddar automatiskt ner och installerar licenser fran molnet.

Sakerstall att hardvaran ar ansluten till datorn och att det finns en internetanslutning. Du far se
ett meddelande sa snart licensen har lagts till med framgang. For att slutfora installationen,
starta om applikationen.

8.3.2 Manuell licensaktivering

Om applikationen inte kan ladda ner licensen fran molnet kan du manuellt ange licenskoden:
1. 1. Gatill Hjalp > Licensinformation och valj fliken Licenser.
2. ldialogrutan Licenser, har du tva alternativ: Importera och Ange kod.

3. Klicka pa Importera for att navigera till platsen for licensfilen, klicka sedan pa Oppna.

© Auditdata - 2026, ID: DNO2138/08 33


http://www.auditdata.com/

Bruksanvisning

| Om du har licenskoden, klicka pa Ange kod och ange din unika nyckel, och sedan
klicka pa OK.

4. Starta om applikationen for att slutféra installationen av licensen.

8.3.3 Kalibrering och justeringar

Efter att ha slutfért programvaruinstallationen och fardigstallt hardvaran, fortsatt med att
kalibrera frifalthdgtalarna (om de finns) och gor en initial justering av mikrofoner och headset.
Efter kalibrering och justering ar systemet redo att anvandas.

For att visa information om anslutna enheter och kalibreringar, ga till Verktyg >
Enhetshantering.

8.4 Fardigstalla Testdefinitioner

Testdefinitioner ar forkonfigurerade matningar baserade pa de testtyper som finns tillgangliga
inom systemet. Du kan lokalisera dem genom att 6ppna Verktyg och sedan klicka pa
Testdefinitioner.

Anvand knapparna Lagg till, Redigera och Ta bort for att géra i ordning testdefinitioner for
huvudmodulerna, namligen: Audiometri, Horselgangsmatning (REM), Talmappning och HIT.

@) Testdefinitioner - 0O X
[ Testdefinitioner Ton
@ Ton Namn Beskrivning Lagg till =
il
8 REM MCL
@ Talmappning ucL
&

@ Arbetsfloden FE-A

WBR
[ Allmant
Stenger

8 still In Lisenord
TEN

@ Gemensamt

Du kan skapa och namnge nya anpassade testdefinitioner for varje matning genom att
konfigurera signaltypen, nivan, transduktorn, maskeringsstimulus for varje test.
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Allmant

Frekvenser

Kurvstilar Regler

Maskeringsassistent

@) Redigerare for Testdefinition X

Narmn | HTL

Beskrivning |

Testtyp HTL

Genvag

Stimulus
Signaltyp
Transduktor
Avbrytare

Standard Gronsida
Nivaforval
Startniva

Aterstall lige

Aterstill niva

dB aterstéllning

Repetitioner som behdvs 2

Assisterat forhallande

CIR -

‘ Pulsad Ton

v

‘ Insert Earphone[INTE AN

v

‘ Stimuli vid intryckning

v

‘ Hoger

v

- EE

‘ Inget Nivafarval

v

-] -

[ ] Minimum punktrepetitioner fér tréskel

T
o @l

Maskering
Signaltyp
Transduktor
Standardnivi, dB

Maskeringssida

Ovriga instéllningar
Stegniva

UCL Begrénsare

‘ Maskering v|

‘ Smalbandsbrus V|

‘ Insert Earphone[INTE AN v|

- HH

‘ Motsatt v|
|5dB v
‘ Inget V|

Avbryt

Det ar aven majligt att specificera kriterierna for fullstandighet genom att kontrollera att de
valda frekvenserna mats under testet.

Aktivera kontroll av konsekvenskriterier for att kontrollera om AC- och BC-trosklar behover

maskeras. Kontrollera ocksa att troskelnivaerna ar enligt den féljande regeln: UCL > MCL > AC

>=BC.

Mer detaljerad information om att fardigstalla olika moduler finns i Systemhjalpen.
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8.5 Konfigurera typer av besok

Bekanta dig med listorna i Typer av besOk. Listan Typer av besoOk sjalv finns under Klient-fliken.

Arkiv Visa Verktyg Hjalp

B0 A &

Doe John
0000002
Man

37

First visit -

First visit
Follow-up Visit
Last Visit

HIT 1

HIT 2

O P Ton
R Tal

((0 F Simulator for hors...

R Huvudhorselhjalp...

Programmet levereras med en uppsattning av férdefinierade besdk. Du kan lagga till, ta bort
eller redigera dem. For att gora detta, 6ppna menyn Verktyg, klicka pa Installningar, sedan
Arbetsflode i sektionen Allmant, och anvand knapparna Lagg till/Ta bort/Redigera efter

behov.

Om du inte vill anvanda vissa av modulerna kan du inaktivera genom att valja kryssrutan under
rubriken Aktivera moduler. Dessa moduler visas nu inte i arbetsflédeslistan pa huvudskarmen.
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@ Instillningar - 0 X
= Allmént 1 Arbetsflédesinstallningar
@ Natverk Systeminstdilningar

("] Aktivera support for arbetsfléde
G it
H Gernenzam Obs! Aktivering av support for arbetsflode déljer de valda genvagarna for besokstyper och

mediafiler Flytta upp
@3 Tangentmappning

8% Databas inaktiverar valet nedan. Definiera stegen fr Arbetsfldde frdn menyn Verktyg och posten
"Testdefinition".
68 Sprak
Typer av besok
@3 Klientinformation N . -
First visit (standard) Lagg till...
88 Arbetsflade Follow-up Visit
8 Matning Last Visit
Redigera...
5 Rapportering W1
. HIT2 Stéll in som standard
& Mappar for CD och

Flytta ner
@ Hdgtalarval —
[ Visa bara de REM/SM-testtyper som &r inkluderade i det aktuella arbetsflédet
= GDT
@ GDT-grénssnitt Aktivera moduler

i i ) [+ Otoskopi
8 viterligare information f‘ oskopi
[+ Tympanometri
= Audiometri - ' ‘
[+ Audiometri

% standard visningar [w| Simulator for harselnedsattning och huvudhérselhjalpmedel

8 Kontroller [ REM
8% Matningsstandard [v| Talmappning
8% PTA/CPT (v HIT

io:i Prata dver
8 Bvervakning

@ Tal - Matning
B Y S v

Varje uppgiftsgrupp bestar av relevanta uppgifter som du kan valja med pilknapparna for att
flytta till rutan med valda uppgifter att lagga till i ditt arbetsfléde. Nar du har valt alla dina
uppgifter som du behéver, anvand knapparna Upp och Ner for att andra ordningen pa dina
valda uppgifter.

| applikationens huvudfénster representeras uppgiftsgrupperna av flikarna rakt under
uppgiftslistan.

Arkiv  Visa Verktyg Hjilp

B0 A=

Doe John 4
0000002

Man

37

| First visit -

i © Otoskopi

F Tympanometri
P-=_%

n P Ton
F Tal
‘ Audiometri-uppgifter

(I{o [ Simulator for hors...
F Huvudhdorselhjalp...

Q F REUR/REUG
..] F REAR - 65
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8.6 Aktivera support for arbetsflode

Systemet inbegriper ett hjalpverktyg med support for arbetsfléde som leder dig igenom de
nodvandiga matningarna steg for steg. Syftet ar att ge mojligheten att folja foretagsdefinierade
testprotokoll och 6ppna sarskilda teststeg i deras fordefinierade konfiguration. For varje
arbetsflodessteg kan du definiera typen av matning, stimulus, niva, frekvenser, etc. Det ar
mojligt att stalla in varje arbetsflddessteg som alternativt eller obligatoriskt steg.

Du kan definiera sa manga arbetsfléden som du vill beroende pa dina behov. Dock kan bara ett
arbetsflode i taget aktiveras.

For att aktivera support for arbetsflode, ga till Verktyg och valj Installningar dar du klickar pa
fliken Arbetsfléde. Valj motsvarande kryssruta for att aktivera support for arbetsflode.

o Instéllningar - 0O X
[ Allmant Arbetsflédesinstéllningar
8% Natverk Systeminstdliningar

| v/| Aktivera support for arbetsflode |

Gemensamt P— - .. . o .. o
& Obs! Aktivering av support for arbetsflode déljer de valda genvagarna for bestkstyper och

8¢ Databas inaktiverar valet nedan. Definiera stegen for Arbetsflode frén menyn Verktyg och posten
%1 sprak "Testdefinition".

8% Klientinformation

@3 Arbetsfléde

8% Matning

8% Rapportering

Typer av bestk

& Mappar for CD och
mediafiler

8¢ Tangentmappning
53 Hogtalarval

Obs! Aktivering av support for arbetsflode inaktiverar funktionaliteten typer av besok i
anvandargranssnittet.

For att konfigurera arbetsfloden, ga till Verktyg -> Testdefinition. Valj ett arbetsflode fran listan
och klicka pa Redigera for att 6ppna det. Anvand knapparna i hdgra panelen for att lagga till
nya arbetsfléden, redigera befintliga eller ta bort nagot arbetsfléde fran listan.
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0 Testdefinitioner - 0O X
[ Testdefinitioner Arbetsfléden
@ U Namn Beskrivning Lagg till
Tal i I i
i Ta Basic Audiometry Test
@3 REM Hearing Aid Transition
5?}3 Talmappning
&
[ Arbetsflsden Ner

i:'-"}? Arbetsfléden
5 Allmént
83 Still In Lésenord

i@? Gemensamt

For att definiera steg inom arbetsflodet, klicka pa knappen Redigera for att 6ppna
konfigurationsfonstret.

Nar du lagger till stegen maste du ange testtypen, stélla in dess uppskattade varaktighet och
ange teststegen som obligatoriska eller valfria.

:0bs! Det finns tre specifika stegtyper som visar ett meddelande fér audiologerna, uppmanar
dem att lagga till en notis, 6ppna en extern fil (webbplats eller presentation), som kallas Visa
ett meddelande, Uppmana en anvandare att lagga till en notis och Oppna extern lank.

Efter att du startat programmet, hittar du arbetsflodet pa den éversta panelen i applikationen.

Efter att support for arbetsflode har aktiverats, klicka pa knappen Starta for att borja. Det
forsta arbetsflddessteget framhavs och efter att du klickat pa det dirigeras du till den
motsvarande modulen och det forkonfigurerade testet dppnas. Varje steg ar fargat efter sitt
tillstand:

e Gult - Ofullbordat

Gront - Klart

Rétt - Overhoppat

Morkgratt - Aktivt steg

Blatt - Inte klart

Arbetsflode: Basic Audiometry Test | Slutfor = Nasta steg - SD .
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Om kriterierna for testtypen inte ar uppfyllda kommer applikationen att meddela dig néar du
forsoker flytta till ndsta steg. Du kan se vilka kriterier som inte ar uppfyllda och géra de
nddvandiga andringarna till matningen.

Du maste ange ett skal till varfor kriterierna inte kan uppfyllas eller andra testet for att mota
Kkriteriernas krav.

8.7 Aktivera transduktorer

Transduktorerna som anvands med utprovningsenheten maste aktiveras foére anvandning. For
att starta aktiveringen:

1. Kor applikationen.

2. Sattitransduktorns kontakt i lampligt uttag.
3. | popup-fonstret, klicka pa Aktivera.
4

. Din transduktor ar nu aktiverad.

8.8 Ansluta transduktorer till ett ljudbas

For att ansluta en transduktor till ljudbas, gor foljande:
1. Kor applikationen och plugga in transduktorn till utprovningsenheten.
. Koppla bort transduktorn. Starta inte om programmet.
. Plugga in en ljudbaskabel till samma kontakt som anvandes for transduktorn.

2
3
4, Systemet visar dialogrutan med data fran den senast anslutna transduktorn.
5. Verifiera att ratt transduktor har anslutits.

6

. Du kan nu ansluta din transduktor till ett ljudbas.

8.9 Kalibrering av Frifalthogtalarna - Ljudfaltskalibrering

Frifalthdgtalarna maste kalibreras innan nagra audiometriska test utfors.

Kalibreringen av frifalthogtalarna ar endast giltig for det exakta avstand fran klientens 6ra for
vilket de har kalibrerats.

Darfér maste frifalthogtalarna kalibreras om varje gang de flyttas fran den exakta plats dar de
kalibrerades.

For den foljande proceduren antas att de anslutna hogtalarna haller hog kvalitet, i synnerhet
vad betraffar linjaritet och maximalt ljudtryck.
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Procedur

1. Placera frifalthogtalarna pa ett avstand inte langre an 1 m fran och vinkla hégtalarna mot,
exempelvis 45° eller 0° azimut, var klientens 6ra kommer att vara under testen.
Hogtalarens centrum ska vara i jamnhojd med hérselgangen.

Obs! Kalibreringen maste upprepas om klienten har flyttat fran den ursprungliga
kalibreringsplatsen.

2. Om hogtalarna ar aktiva, se till att volymen ar installd pa maximum.

Obs! Vissa hogtalare kan vara alltfor kansliga och producerar distorsionsbrus nar volymen
stalls in pa maximum. | sadana fall, forsok att minska volymen (om max utgang kan nas)
tills du hittar en niva dar max utgang kan nas och bruset fran hogtalarsystemet ar
acceptabelt.

3. Oppna Utprovningssystemprogrammet, ga till Verktyg > Instélliningar > Allmént >
Hoégtalarval och korrigera hdgtalaren for ton, tal, REM och SM enligt din uppstalining.

Obs! Ett I6senord kravs for att komma at den har funktionen.

6 Installningar - 0O X
= Allmant Hogtalarval
8% Natverk Arbetsstationsinstdllningar
Ton ‘ Frifdlthogtalare " ‘Véinster och Hoger hogtalare "
i@} Gemensamt
8% Databas Tal ‘ Frifalthogtalare " ‘Vaﬂsteroch Hager hogtalare v‘

8% Sprak
i@} Klientinformation

iﬁ? Arbetsflode

REM | Frifilthdgtalare

" ‘ Hoger hogtalare

sM | Frfilthagtalare

" ‘ Hoger hdgtalare

Percentil Frifalthdgtalare

‘Hiiger hégtalare "

i Métning Spela upp Windows-ljud genom héogtalarna
i@} Rapportering v| Rumsutjdmning i REM

% Mappar for €D och
mediafiler

8% Tangentmappning
% Hogtalarval
= GDT
iﬁ? GDT-granssnitt
8% Ytterligare information
= Audiometri
iﬁ? Standard visningar
8% Kontroller
i@} Métningsstandard
8% PTA/CPT
8% Prata dver
% Gvervakning

iﬁ?TaIfMéitning
5 M e

=

Klicka pa Spara for att bekrafta de angivna installningarna.
Valj Ljudféltskalibrering fran menyn Verktyg.

Fonstret innehaller historiken av utférda kalibreringar. Klicka pa Goér kalibrering for att
starta en ny kalibrering.
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10.
11.

12.

13.

14.

Obs! Ett I6senord kravs for att fa tillgang till denna funktion. Ange féljande I6senord:
"primusFFcal"otomeasurefFFcal

| dialogrutan Kalibrering av Frifdlthdgtalarna, ange namnet pa teknikern som utfor
kalibreringen, valj modulen som du vill kalibrera och en kalibreringsmetod.

For tradldos REM, se till att valja alternativet Tradlés REM-referensmikrofon som visas om
enheten ansluts vid starten av kalibrering.

Om du har valt extern SPL-matare, valjer du i nasta installningsfonster hégtalarna som du
vill kalibrera.

Markera aven kryssrutan langst ner om kalibreringen ska inbegripa hégfrekvensomradet.

Obs! Alternativet for hogfrekvenskalibrering ar endast tillgangligt nar
tonaudiometrimodulen har valts.

Om du anvander den inbyggda mikrofonen, valj Vanster eller Hoger Sond-mik for att mata
nivaerna.

Obs! Sondmikrofonerna for REM maste kalibreras innan de anvands for att kalibrera
hogtalarna.

Om du anvander verktyget for frifaltkalibrering, kommer nivaerna att matas med
frifaltkalibreringsmikrofonen.

Obs! Nar du anvander Primus Ice, bor du kalibrera genom att valja den externa SPL-
mataren eller frifaltkalibreringsverktyget.

Ange nivan vid vilken du vill kalibrera.
Valj Talbrus- ILTASS for en signal for ljudkortskalibrering.

Placera SPL-mataren, frifaltkalibreringsmikrofonen, eller horselgangssonden pa exakt den
plats dar klientens dra ska testas.

Observera anvisningarna hogst upp i installations-fonstret, och klicka pa knappen Starta.
(Du far en varning om nagot valt instrument inte ar anslutet och paslaget).

Om du anvander SPL-mataren, maste du stélla in nivan manuellt, med
korrigeringsvardena som visas pa bilden nedan. Om du vill lagga till exempelvis 2 dB till
nivan, tryck pa +1 tva ganger. Nar du ar néjd med nivan, klicka pa knappen Nasta.

Nar du anvander "Inbyggd mikrofon" eller frifaltkalibreringsverktyget, och fler an en
hégtalare har valts, fortsatter proceduren automatiskt for andra hogtalare. Om en eller
flera frekvenser inte kan kalibreras visas en varning. Vid slutet av kalibreringen visas en
rapport, som visar eventuella okalibrerade frekvenser eller nivaer.

Klicka pa OK for att spara kalibreringen och avsluta dialogrutan Kalibrering av hogtalare.
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15. Genom att marka eller satta fast, se till att hdgtalarna placeras i exakt den har positionen
jamfort med klientens plats under testning.

Du kan importera och exportera kalibreringsdata i XML-format med knapparna Importera och
Exportera. Efter att du klickat pa Importera, lokalisera den sparade kalibreringsfilen i XML-
format p& din dator och klicka pa Oppna. Fortsatt darefter till kalibrering. For att exportera dina
kalibreringsdata, klicka pa knappen Exportera och spara XML-filen pa din lokala dator.

Anvand knappen Skriv ut rapport for att skriva ut kalibreringsrapporten.

8.10 Lagga till externa ljudfiler for talaudiometri och talmappn-
ing
Lagga till en ny mapp fér mediafiler:

1. Under Mappar fér CD och mediafiler, klicka pa knappen Lagg till for att 1agga till en ny
mapp med dina egna ljudfiler (wav, ogg, wma) eller hamta filerna fran molnet. Fonstret
Anpassad mapp fér mediafiler 6ppnas.

2. Ange Namn pa den externa mappen.

¢ Om du planerar att anvanda talmaterial fran molnet Cloud, aktivera motsvarande
alternativ.

Valj den Mappsokvag dar den externa mappen ar lokaliserad.
Valj det CD-schema som motsvarar dina ljudfiler och klicka pa knappen Kalibrera.

Valj det spar eller speciella ljud som ska kalibrera dina ljudfiler.

o o &~ W

Kalibrera de valda filerna och klicka pa knappen Spara och sedan pa OK for att spara
igen.

Kalibreringen av nyligen kalibrerade filer kommer att anvandas for alla externa ljudfiler i
talmappnings- och talaudiometrimoduler.

Obs! Endast ett kalibreringsvarde ar tiligangligt och anvands for alla externa ljudfiler och
tilldmpas till alla transduktorer.

© Auditdata - 2026, ID: DNO2138/08 43



Bruksanvisning

o Instéllningar
[ Allmént
i& Natverk
i?,? Gemensamt
i@? Databas
6% Sprak
i@i Klientinformation
8% Arbetsflode
83 Métning
82 Rapportering

5:9;3 Mappar fér CD och
mediafiler

i@i Tangentmappning
i@i Hdgtalarval
= GoT
i§§ GDT-granssnitt
8% Ytterligare information
= Audiometri
82 standard visningar
i§3 Kontroller
i& Matningsstandard
82 PTA/CPT
i?,? Prata dver
8% Gvervakning

i@i Tal - Méatning
&

e T

N B

Mappar for CD och mediafiler
Arbetsstationsinstdllningar

Media C:\Users\yulkir\OneDrive - AuditdataAD\Desktop\Indonesia Mono:
QuickSIN  C:\Users\yulkir\OneDrive - AuditdataAD\Desktop\CVC Word list
@ bort

Anpassade mappar fér mediafiler

Namn Sokvag

0 Anpassad mapp fér mediafiler >

Namn | Media |

CD-schema |5wed'\sh HINT cd v|

|+ CD-mapp i molnet

Mappsokvig | C:\Users\yulkir\OneDrive - Audit
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8.11 Kalibrera tal-CD material

Justera utgangsnivan for talmaterial:
1. Valj Instéllningar fran menyn Verktyg.
2. | dialogrutan Instéllningar, valj Mappar for CD och mediafiler fran mappen Alimant.

3. linstallningar for Mappar fér CD och mediafiler, klicka pa knappen Kalibrera CD... for
att dppna fonstret CD-kalibrering.

4. Justera CD-offset till ratt varde i dB om CD:n innehaller ett offsetvarde.

Vardet i faltet "CD-offset" paverkar bara frifalthogtalarna men inte transduktorerna. Det
Okar eller minskar det gemensamma referensutgangsvardet for ljudfaltshdgtalarna enligt
det angivna vardet. En andring av offsetvardet paverkar inte den VU-matarniva som visas.

Viktigt att notera: Det erforderliga CD-offsetvardet ska erhallas i samband med en
lamplig kalibreringsutrustning (ljudnivamatare) for att mata utgangsnivan fér
ljudfaltshogtalaren.

Varning: Endast inspelat talmaterial med ett angivet forhallande till kalibreringssignalen
far anvandas. (Kalla: IEC 60645-1:2017, kapitel 15.2.n)

5. Valj kalibreringssparet pa CD:n och klicka pa Starta kalibrering.

0 Kalibrering, dialogruta X

Valj CD-spar for kalibrering:

Disk (o]
Spar | Kalibreringssignal 1:00 '|
Ordlista |1 kHz modulerad signussignal 1:00

CD-offset D

Hoger [
-40 -30 -20 -10 10

Vanster | ]
-40 -30 -20 -10 10

Eos m

o=

6. Under kalibreringen justerar du nivan sa att VU-mataren ar runt O med knapparna '+' och

7. Klicka pa Spara for att spara installningen och avsluta dialogrutan.
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8.12 Valja klient och mata in klientdata

Om klientdata har sparats i Noah-databasen, kommer klientens namn att visas i
Patientbladdraren i Noah.

For att starta programmet som en Noah-modul maste du vélja klienten i Patientbladdraren och
sedan klicka pa programmet i modullistan.

Applikationen 6ppnas med klientens data visade pa applikationens dashboard.

Om du behdver skapa en klient i Noah, dppna Arkivmenyn i Noah, klicka sedan pa Lagg till ny
patient, och fyll sedan i klientens data. Observera att falt markerade med orange ar
obligatoriska.

Om applikationen har startats utanfér Noah-systemet, maste du ange klientens data forst.
Oppna menyn Verktyg, klicka pa Klientinformation och fyll sedan i klientens data.

Nar du klickar pa OK kommer klientens namn, fédelsedatum och ytterligare lite data att visas i
den Oversta namnlisten. For att valja vilken information som ska visas i namnlisten, ga till
Installningar > Allméant > Klientinformation och valj lampliga kryssrutor.

@ instiliningar - 0O X

[ Allmant Klientinformation - instaliningar

@ Gemensamt

8% Databas

5 sprak

@ Klientinformation
8% Arbetsflode

88 Matning

8% Rapportering

@3 Mappar fér CD och
mediafiler

8% Tangentmappning
8% Hogtalarval
= GoT
51 GDT-granssnitt
8% Yiterligare information
= Audiometri
8% Standard visningar
% Kontroller
8% Matningsstandard
3 PTA/CPT
5 Prata dver
8% Overvakning

8% Tal - Métning
L S

Félt pa forsta fliken
Forsta raden
Andra raden

Tredje raden

Klientnummer
6n

Alder

P
4 4 <

Titelféltsinformation

v| Visa klientnamn
v! Visa klientnummer
Visa NHS-nummer

v/ Visa fodelsedatum

Ytterligare klientfalt

Titel pd anpassat falt 1
Titel pa anpassat falt 2
Titel pa anpassat falt 3

Titel pd anpassat falt 4

E-post
Telefon arbete
Mobil

Klientinfo

% Natverk Anvindarinstéllningar

Systeminstallningar

Alternativt kan du importera klientdata som tidigare exporterats fran applikationen: 6ppna
menyn Arkiv, klicka pa Importera sessioner och specificera sedan platsen for XML-filen med

klientens data.

8.13 Erhalla hortroskelnivaer (HTL)

Innan du utfér audiometriska matningar med din klient, férvissa dig om det foljande:
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For klienten:
1. Klienten sitter bekvamt i det ljludddmpande baset.
2. Ratt headset for testning ar anslutna till ratt uttag.

3. En klientsvarsbrytare ar ansluten till CLIENT RESPONSE-uttaget pa
Utprovningsenheten.

4. Alternativt, en mikrofon for att klienten att prata-tillbaka ar ansluten till uttaget
TALK BACK MICROPHONE pa Utprovningsenheten.

For operatoren:

1. Alternativt kan ett dvervakningsheadset med mikrofonarm anslutas till uttaget
MONITOR HEADSET pa Utprovningsenheten for att Overvaka prata-tillbaka.

2. Alternativt kan en separat mikrofon anslutas till uttaget LEFT/RIGHT OPERATOR
MICROPHONE for att 6vervaka prata-Over.

Klicka pa ikonen pa fliken Audiometriuppgifter i applikationen for att dppna audiometrins
framsida pa dashboard.

Arkiv Visa Verktyg Hijalp

B0 A =

Doe John
0000002
Man

37

| First visit A

- F Otoskopi

F Tympanometri
P-=_-%

n P Ton
F Tal
‘ Audiometri-uppgifter

((0 B Simulator for hors...
3 & Huvudhdrselhjilp...

Q P REUR/REUG
.\ F REAR- 65

Klicka pa knappen Tonmatning i rutan Audiometri pa dashboard for att dppna fonstret
Tonmatning.

Se till att HTL ar valt pa panelen Testtyper i Oversta vanstra hdrnet av fonstret.

For att valja testtypen HTL, klickar du bara pa den. Alternativt kan du trycka in tangenten T pa
tangentbordet.

Kontrollera installningarna pa panelen Matningskontroller under audiogrammen:
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1. Valj 6ra med hjalp av den blaa (@) eller réda 6ra-knappen button (@). Alternativt,
anvand tangenten L pa tangentbordet for det vanstra drat och tangenten R for det hogra
Orat.

2. Stall in frekvens och amplitud med hjalp av knapparna "+" och "-". Alternativt,
piltangenterna vanster/hoger och upp/ner pa tangentbordet.

3. Konfigurera nodvandiga maskeringsinstallningar.

4. 4. Klicka pa knapparna Prata-6ver och Prata-tillbaka under 6ronikonerna -
tangenterna F2 och F3 pa tangentbordet - for att aktivera funktionerna Prata-6ver och
Prata-tillbaka. Om du behdver justera nivaerna for prata-over/tillbaka, klicka pa

knappen Instéllningarfér att 6ppna denna installningsmeny.

For en fullstéandig lista 6ver tangentbordsgenvagar, se Hjalp-filen. For att ppna den, ga till
applikationens Hjalp-meny och klicka pa Fa hjalp; alternativt, tryck pa F1 pa tangentbordet.

Klicka pa knappen Stimulus, eller tryck pa blanksteg pa tangentbordet, for att presentera en
signal till klienten. Nar klienten ar kapabel att uppfatta signalen av en viss frekvens och niva,
svarar hon eller han med hjalp av svarsbrytaren. Nar detta intraffar andras fargen pa rutan
Frekvensnivaer.

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

Klicka pa knappen Spara, eller tryck pa tangenten S pa tangentbordet, for att markera punkten
i audiogrammet.

Se Hjalp-filen for en detaljerad beskrivning av proceduren.

Nar du har erhallit alla data som behdvs for bada 6éronen, klicka pa Spara - knappen ar aktiv
om programmet har 6ppnats som en Noah-modul - och sedan pa Stang for att spara dina
matningsdata.

Efter detta visas ett motsvarande objekt i rutan Matningshistorik pa dashboard. Om du
placerar muspekaren Over historikobjektet visas motsvarande audiogram i ett stort format.
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Arkiv  Visa Verktyg

Hizlp

oo AEEO

Arbetsflode: Basic Audiometry Test | Slutfor

Audiometri

Datum: 2023-11-21 10:44:19

Nésta steg

*Pure Tone (AC)

*Pure Tone (BC)

Tal

Notera:

((©  Mstningshistorik

Q’] 2023-11-16

13:09:59

2023-11-15
12:45:07

Vanster/Héger &ra

iva Maskering

10
o
10
20
30
a0
2 50
2 60
Ton 7
O HTL 80
20
100
110
Notera: 120
125 250 500 1K 2 aK 8K
Ton Frekvens Hz
O HTL
X HTL PTA:
Notera: Notera:
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Stanga applikationen
Stanga applikationen sakert:

1. Valj Arkiv > Avsluta eller anvand Alt+F4. Om du gjorde nagra matningar visar systemet
varningen:

@ Varning X

Applikationen innehaller osparade
data.

Vill du spara dessa data innan du
avslutar?

O T T

2. Klicka pa Ja for att spara sessionsdata och stanga applikationen. Klicka pa Nej om du vill
stanga applikationen utan att spara nagra data.

Koppla bort Utprovnings- och HIT-enheter

For den enhet som anvander Opto-USB-kabeln utan DC-natadapter: koppla bort USB-kabeln
fran instrumentet och USB-stromforsorjningen fran natuttaget.

For den enhet som anvander DC-adapter och icke-optisk USB: koppla bort USB-kabeln fran
instrumentet och koppla sedan bort DC-adaptern bade fran instrumentet och fran natuttaget.

For den enhet som anvander icke-optisk USB utan DC-natadapter: koppla bort USB-kabeln fran
instrumentet.

For den enhet som anvander Opto-USB-kabeln och DC-natadapter: koppla bort USB-kabeln och
USB-stromférsorjningen och sedan DC-natadaptern fran instrumentet och fran natuttaget.

9O Underhall

9.1 Arlig kalibrering av headset och transduktorer

Headsetet och transduktorer som levereras med Utprovningssystemet och referens- och
kopplarmikrofoner som levereras med HIT-enheten ar INTE avsedda att kalibreras av
anvandare. Kontakta din lokala distributor for din arliga service och kalibrering.

9.2 Justering av gemensamma headset och mikrofoner

All kalibrering av Utprovningssystem och transduktorer som levererats med systemet har gjorts
av tillverkaren fore sandningen. Systemets tilloehor bor kalibreras om en gang om aret av
leverantOren eller dess utsedda representanter for att garantera systemets integritet.
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Beroende pa ditt licensavtal, kan du dock ha atkomst for att utféra kalibreringar lokalt. | detta
fall kan nagra extra alternativ, sdsom kalibrering av hérlurar, REM-kalibrering och HIT-
mikrofonkalibrering, goras med ett separat kalibreringsverktyg.

9.3 Regelbundna systemkontroller

9.3.1 Dagliga kontroller av utrustningen

Regelbundna kontroller av utrustningen sékerstaller korrekta och tillférlitliga testresultat. Aven
om féljande riktlinjer ger en allman procedur, ska du alltid hanvisa till officiella standarder som
galler i din region for att sakerstalla 6verensstammelse med juridiska och kliniska krav.

Dagliga kontroller ar sarskilt viktiga for kliniker som ofta transporterar sin utrustning.
Forflyttning och hantering kan leda till sma skador eller felaktig inriktning, vilket gor rutinmassig
kontroll nédvandig for att bibehalla konsekvent prestanda.

Utfor utrustningskontroller i en miljé med ljudnivaer som liknar de faktiska testférhallandena
for att sékerstalla korrekta resultat.

Procedur for daglig kontroll av utrustningen
Steg 1: Inspektera och rengbr

e Unders6k om audiometern och alla tillbehér ar slitna, smutsiga eller skadade. Var sarskilt
uppmarksam pa kuddar, pluggar, kablar och kontakter i hérlurarna.

* Rengdr komponenterna. FOr detaljerade rengoringsinstruktioner, se Rengoring.
e Byt ut alla skadade eller slitha delar innan du fortsatter.

Steg 2: Uppvarmning

¢ Sla pa utrustningen och lat den varmas upp i fem minuter fére anvandning (minst en
minut).
e For uppladdningsbara enheter, kontrollera batterinivan och ladda vid behov.

Steg 3: Verifiera komponenter
¢ Matcha givarens serienummer med programvarans register.

* Inspektera alla kabelanslutningar (pluggar, ledningar, kopplingsdosor) for att sakerstalla
korrekt installation och stabilitet.

e LOs eventuella intermittenta problem fore testning.
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Funktionella tester
Steg 4: Kontroll av ljud pa lag niva
» Spela upp toner vid Iaga horselnivaer (10-15 dB HL) éver alla testfrekvenser.

e Verifiera hdrbarheten for luft- och benledning.

e Lyssna efter brus, surr, genombrottsljud eller tonférandringar nar du anvander
maskerande ljud.

Steg 5: Ljudkontroll pa hog niva

 Stall in horselnivaerna till:
Luftledning: 60 dB HL
Benledning: 40 dB HL

e -Sakerstall klart ljud, ingen distorsion och att transducern fungerar korrekt

Fysiska tester
Steg 6: Inspektion av givare

* Kontrollera spanningen i headset och benledningshuvudband.
e Setill att svangbara leder ror sig smidigt, varken for [0st eller for styvt.

» Leta efter tecken pa slitage, belastning eller metallutmattning pa kablar och huvudband.

Steg 7: Inspektion av audiometern

» Kontrollera att det inte forekommer nagot ovidkommande instrumentljud nar enheten ar i

vilolage.

e Kontrollera att alla kablar och kontakter ar ordentligt fastsatta, utan synliga sprickor eller

fransar.

¢ Kontrollera anslutningen mellan audiometern och eventuella externa komponenter, t.ex.
kablar till ljudbaset.

 Flytta forsiktigt kablarna for att kontrollera om det finns signalavbrott, vilket kan tyda pa
|6sa eller skadade anslutningar.

9.3.2 Justera talaudiometerns ingangsniva

For att sakerstalla korrekta kanslighetsnivaer under de dagliga kontrollerna rekommenderas
att VU-metern verifieras. For detta, bor du spela upp en CD-kalibreringssignal och justera
ingangskansligheten till 0 dBVU.
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9.3.3 Kalibrering av sondslang och referensmikrofon (i REM och SM)

Fore en horselgangmatningssession (REM) eller nar sondslangen byts ut mot en ny, sakerstall
en korrekt sondslangskalibrering. Nar den ar riktigt kalibrerad ska du se en plan kurva nar en
REUG mats med sondslangen kvar i kalibreringspositionen.

HIT box-kalibrering

Regelbundet (t.ex. en gang om dagen), kontrollera att kdnslighet och kalibrering ar ratt for
kopplarmikrofonen. Proceduren ar den foljande:

1. Skruva loss kopplarmikrofonens kropp for att exponera kopplarmikrofonens membran.
2. Placera det emot referensmikrofonen utan nagon kontakt.

3. Utfér en OSPL90-méatning, du bor se en plan linje vid 90 dB.

9.4 Inspektion

Utfor regelbundet, dvs. minst en gang i veckan, en visuell inspektion av Utprovnings- och HIT-
enheterna och deras tillbehdr efter synliga skador. Under anvandning, utvardera testresultaten
och utfér en systeminspektionen om resultaten verkar vara otillforlitliga.

9.5 Rengoring
9.5.1 Engangsdelar

@ Delar sasom skumspetsar/6ronkuddar pa instickshortelefoner eller sondslangar foér
horselgangsmatning ar inte avsedda for ateranvandning. Kassera sadana delar pa ett
hygieniskt satt efter varje klientsession.

9.5.2 Ateranvandbara delar

Uppratthall en hég niva av hygien och rengdr ateranvandbara enheter som kommer i kontakt
med klienter mellan varje anvandning. Se rengoringsanvisningarna nedan.

9.5.3 Rengoringsanvisningar

e Rengor endast med en mjuk torr duk valdigt lite fuktad med en lag niva av
desinfektionslosning sasom isopropylalkohol for att torka av enheten. Lat inte 16sning
tranga in i enheten da detta kan skada interna komponenter.

o Utfor ingen autoklavering, trycksterilisering eller gassterilisering pa enheten eller nagot av
dess elektriska tillbehor.

» BIo6t eller doppa inte enheten i nagon vatska.
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« Anvand inte aceton- eller paraffin/fotogen-baserade |6sningar, eller nagot annat slipande

l6sningsmedel for att rengéra enheten eller dess tillbehdr. Anvandningen av sadana
amnen kan skada utrustningen och leda till felfunktion.

9.6 Byte till en ny givare

Nar du installerar en ny givare maste du se till att den kadnns igen av Monteringsenheten. Folj
instruktionerna for att gora detta:

1.
2.

A L

10.

Anslut Fitting Unit till datorn med hjalp av USB-kabeln.
Starta programvaran.

Vanta tills Fitting Unit har initialiserats och anslutits. Den aktuella anslutningsstatusen
visas pa hoger sida av statusfaltet langst ned pa skarmen.

Koppla bort den gamla givaren.

Anslut den nya givaren till Fitting Unit.

| programvaran, ga till Hjalp > Licensinformation > Anslutna enheter.

Granska namn och serienummer for den nya givaren.

Om uppgifterna motsvarar den nya givaren kan du boérja anvanda systemet normailt.
Om uppgifterna motsvarar den gamla givaren fortsatter du med nasta steg.

| programvaran, ga till Verktyg > Uppdatera Transduktordata.

Valj den givare som behovs och klicka pa Uppdatera Transduktordata.

Systemet informerar dig nar processen ar klar. Du kan stanga fonstret och bérja anvanda
systemet som vanligt.

9.7 Sakra patientdata

Att skydda patientdata ar avgérande for att uppratthalla konfidentialitet och f6lja juridiska och
etiska standarder. Genomfor foljande atgarder for att forbattra datasakerheten:

1. Aktivera I6senordsskydd: Skapa starka, unika I6senord for alla enheter och program som
hanterar patientinformation. Detta lagger till ett kritiskt lager av forsvar mot obehorig atkomst.

2. Implementera datakryptering: Anvand krypteringsverktyg for att skydda kansliga data som
lagras pa enheter. Kryptering sdkerstaller att data forblir olasliga &ven om obehdrig atkomst till
dem sker.

3. Sakra sdkerhetskopior av data: Sakerhetskopiera regelbundet patientdata till sakra,
atkomstkontrollerade platser. Undvik att anvanda osékra externa harddiskar eller molntjanster
utan korrekt kryptering och sékerhetsprotokoll.
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4. Underhall uppdaterad programvara: Hall alla operativsystem, applikationer och
sakerhetsprogram uppdaterade for att skydda mot sarbarheter och exploateringar.

5. Implementera kontroller féor anvdndaratkomst: Begransa atkomsten till patientdata
baserat pa anvandarnas roller och ansvarsomraden. Se till att endast behorig personal har
tillgang till kanslig information.

6. Anvand sdkra natverk: Se till att datadverféringen sker via sakra natverk. Undvik att
anvanda offentliga eller osakra Wi-Fi-natverk vid atkomst till eller éverféring av
patientinformation.
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10 Fels6kningsguide

Om du har nagra problem med att installera eller kéra programvaran, ga igenom den har
guiden forst, innan du kontaktar support/heta linjen.

Verifiera att foljande forutsattningar for installation ar uppfyllda:

¢ Utprovningssystemets programvara har support for operativsystemen Windows 10,
Windows 10 Anniversary Update och Windows 11.

¢ Lokala administratérsbehdrigheter i Windows kravs for att installera
Utprovningssystemets programvara.

¢ Utprovningssystemets programvara har support for NOAH 4 eller hogre.
Innan du borjar felsdkningen - se till att du utfér féljande steg:

» Koppla bort USB-kablar och stromforsorjning (om tillganglig) fran enheten.

e Starta om datorn.

e Anslut enheten till datorn med USB-kabeln.

¢ Anslut stromforsorjningen till enheten, om tillganglig.

¢ Kontrollera att alla tillgangliga headset, hdgtalare och andra tillbehdr ar anslutna till
enheten.

e Kor Utprovningssystemets programvara.

e Kontrollera att enheten ar riktigt ansluten:
e | Utprovningssystemets programvaras statusfalt visas enheten som Ansluten
e Stromlampan pa enheten ar permanent pa.

Om nagot av stegen ovan misslyckades, se nedanstaende tabell for Idsningen pa ditt problem.

Problem Atgard

Problem med installation av

programvara

¢ Anvand endast Windows operativsystem med
support.

* Installationen kan inte slutféras

ordentligt (vid kdrning av setup_ e Anvand endast de senaste Windows service
X.X.X.X.eXe). packs.

e Anvand den senaste setup.exe-filen fran
internet for installation av
Utprovningssystemets programvara.
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Problem

Atgard

Problem med instéllning av pro-
gramvara

e Stimulus-knappen

Audiogrammet ar nedtonad.

¢ Nar Utprovningssystemet startas
visas meddelandet
"Licensavisering".

¢ Licenskoden ar inte aktiverad. Aktivera licensen
fran hjalp-menyn och f6lj beskrivningen for att
aktivera licenskoden.

Problem med anslutning av hardvara

o | statusfaltet for

Utprovningssystemets
programvara, under "AUD HW/
HIT HW" star det: "Inte ansluten".

* Ateranslut en USB-kabel och stromforsorjning, om
tillganglig. Kontrollera att enheterna ar anslutna.
(Se statusfaltet i programvaran).

* Forsok med en annan USB-port pa datorn.
* Forsdk med en annan USB-kabel.

* Om anslutningen gors via en hubb/switch, anslut
direkt till datorn.

Inget ljud i headset eller
hogtalare, etc.

¢ Sakerstall att enheten ar ansluten till datorn med
USB-kabeln.

» Stromlampan ar konstant pa.
e Satti och ta bort alla headset.

« Ateranslut USB-kabel och stromforsorjning, om
tillganglig. Kontrollera att enheterna ar anslutna.
(Se statusfaltet i programvaran).

Ingen utgang fran hogtalaren i
REM.

Sakerstall att du har valt ratt hogtalare i Verktyg >
Installningar > Allmant > Hogtalarval > REM. Kal-
ibrera sedan din REM-sondslang.

Stromlampan ar inte konstant vid
starten av Utprovningssystemets
programvara.

» Starta om Utprovningssystemets programvara.

» Ateranslut USB-kabel och strémférsérjning, om
tillganglig. Kontrollera att enheten ar ansluten. (Se
statusfaltet i programvaran).

¢ Kontrollera att enheten visas i Windows
Enhetshanteraren under ljudenheter. Om inte,
kontakta support.

Behover aterstélla instrumentet.

Folj dessa steg om en HW-aterstallning kravs:

1. Stang programvaran,
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Problem

Atgard

2. Koppla bort alla givare, tillbehor och kablar fran
instrumentet.

3. Leta reda pa det lilla aterstallningshalet pa
instrumentets baksida.

10 11 7 8 9
USB DC Right  Left Line Out

o G & Free Field Speakers SPDIF
1 ﬂ . ﬁ
‘ s Client
l Response

| . ) _
20— .\ I A
Ac Option

. 16 .
3e— ﬂ ﬂ
‘ ACHF A

|

065

| Menitor Operator ‘
1zﬂ- Headset Microphone ®_|“_. 14
\
\ Talk Back Ambient [
IS'J@ Microphone Microphone 15
- -

16 - Aterstélining av hardvara i 2000-1 monteringsenhet

4. For in ett gem i halet tills du kadnner ett latt klick.

5. Hall gemet pa plats och anslut USB-kabeln utan
att ta bort den.

6. Vanta tills instrumentet blinkar nagra ganger och
ta sedan bort gemet.

7. Starta om programvaran.

Efter omstart kommer instrumentet att be om en
uppdatering.

Obs: Utfor endast enligt instruktioner fran support
eller en tekniker.

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08

58



Bruksanvisning

11 Hotline och teknisk support

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

Ansvarig person i Storbritannien: Auditdata Ltd., Staines-upon-Thames, Storbritannien. Telefon
+44 (0) 333 4444 212. support@auditdata.com

Australien Sponsor: Auditdata Pty Ltd, Postal Address, Suite 33.02, Level 33, 1 O'Connell
Street, Sydney, NSW, 2000, Australien. Telefon +61 7 3497 3073. support@auditdata.com

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

12 Operatorens roller och aktiviteter

Operatorens roller

Foljande ar de operatorsroller som normalt férvantas vara involverade i distribution, service och
andra aktiviteter med programvaran:

¢ Applikationsdistribution - ansvarig for distributionen av skrivbordsapplikationer (inklusive
genom MSI-paketering om sa kravs).

e Administratér - ansvarig for konfiguration och installation av systemet, inklusive
skapande av anvandare, administration och auktorisering i patienthanteringssystemet.

» |T-sakerhet - ansvarar for att uppratthalla IT-sédkerheten.
e Databasadministrator - ansvarar for sakerhetskopiering av databasen.

¢ Clinical Safety Officer - ansvarig for klinisk sékerhet.

Operatorsaktiviteter och rekommenderad frekvens

Rekommenderad frek-

Operatérens roll Aktivitet
vens
E.)lstr_lbut|on avapp- Installation av klientapplikation Vid installation
likationer
Konfigurera anvandarbehdrigheter; Under anvandarens

uppdatera deras behorigheter genom

. .. intr ktion och efter
att andra de relevanta anvandar- troduktion och efte

funktionsuppdateringar

Administrator

rollerna
Administrator Aterkalla anvéndare Anvandare som lamnar
. N Utbildning av anvandare i kon- Under introduktion av
Administrator . R . .
tosékerhet och Iosenordshantering anvandare och efter funk-
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tionsuppdateringar

Halla antivirus och skydd mot skadlig

IT-sékerhet Dagligen
kod uppdaterade gig
T-sikerhet Sakers‘talla att salferhetsﬂxarna for Veckovis
operativsystemet ar uppdaterade
Databasadministrator Overvakning av sékerhetskopiering Dagligen
Databasadministrator Verifiering av sakerhetskopiering Vid behov
) Fo lse for & < lini S Ker .
Databasadministrator orbere(_je se foraterstalining av saker Enligt behov
hetskopia
IT-saker- Informera Auditdata om relevanta Enlist behov
het/administrator sakerhetsincidenter g
Administrator/ansvarig Informerar Auditdata om relevanta
N N . . . Efter behov
for klinisk sakerhet kliniska sakerhetsincidenter
IT-sakerhet Utbyte av nycklar eller certifikat Vid behov
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Bilaga A

Harmed intygar Auditdata att denna 2000-1 Fitting Unit star i 6verensstammelse med de
vasentliga egenskapskrav och 6vriga relevanta bestammelser som framgar av direktiv
2014/53/EU.

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08
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A.1 Forsakran om overensstammelse
Primus Fitting Unit+ (PFU+)

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

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

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager
A )

1D: 30.0241/09
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2000 Primus HIT Pro

Manufacturer name and
address

Notified Body name and
address

Product Identification

Intended purpose

Conformity assessment

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Auditdata A/S
Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

Danish Health and
Medicines

Authority

Axel Heides Gade 1
2300 Copenhagen S,
Denmark

MD Category:
Trademark:
Type/Model:

CS (Common specification)

SRN:
Basic UDI/DI:
Risk class:

Lot/Batches/Serial
number:

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware)
Primus HIT

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

N/A no common specification has been
published

DK-MF-000011415
05711781DHF2000ZC

I, rule 13

All issued serial numbers from
32000001

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

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

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

Annex |, Il and 111

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

Copenhagen, May 26t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

ID: DN00969/06
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2000 Primus Fitting Unit Pro

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

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

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

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

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

o~

ID: DN01781/02
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2000 Primus Audiometer Unit Ice

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

Ridlerstrasse 65
80339 Munchen

Product Identification MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

C€ .

Hearing Medical Diagnostic (Hardware
and Software)

Primus Ice
2000 Primus Audiometer Unit Ice

N/A no common specification has been
published

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

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

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA

e

Py,
e

-

/

A
W
Fibd

/RA Manager

ID: DN00625/07
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2000-1 Fitting Unit

Auditdata

DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Auditdata A/S
Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

Manufacturer name and
address

TUV SUD Product Service
GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Miinchen

Notified Body name and
address

Product Identification MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

SRN:
Basic UDI-DI:
Risk class:

Lot/Batches/Serial number:

CE€ o

Hearing Medical Diagnostic
(Hardware and Software)

Measure, Unity 4

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

lla, rule 10

All issued serial numbers for

2000-1 FU from 33000001

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

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

Intended purpose

Conformity assessment

EC-Certificate No.:
DOC valid until

G10 076081 0015
2029-02-18

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

A.2 FCC- och ISED-efterlevnadsuttalanden

Federal Communications Commission
Equipment Authorization Branch Laboratory
Division Office of Engineering and Technology
7435 Oakland Mills Road

1D: DN02476/02
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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.

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08 A-7
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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, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

ISED RF Exposure Statement for 2000-1 Fitting Unit

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

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

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

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

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

Auditdata A/S

Wildersgade 10B
1408, Copenhagen
Denmark

Phone: +45 70203124

www.auditdata.com

C€

Primus Fitting Unit - PFU+

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

2000 Primus HIT Pro

0123

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08
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A.3 Markning

Measure

Hear itt

Meas u re Auditdata

AUD 8 REM HIT

Ansluten hardvara Ansluten har
Firmware version irm ion

Firmware kontrollsumma irm ntrollsumma

Supported dex rimus , Primus Ice, Primus PFU+, 2000-1 Fitting Unit (Measure Aud), Primus HIT Pro

Auditdata A/S

C€ois Wildersgade 108, 1408 Kgbenhavn, Denmark
Copyright © 2011-2025 Auditdata A/S, Danmark
‘FMOD Sound System', copyright © Firelight Technologies Pty, Ltd., 1994-2009. ang
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Bilaga B

B.1 Teknisk specifikation

B.1.1 Fitting Unit

Objekt

Beskrivning

Varde

Mekaniska data:

Primus Fitting Unit, utan kapa
Primus Pro, utan kapa

Primus Ice, utan kapa

Yttermatt Lx Bx H
Vikt

Yttermatt Lx B x H
Vikt

Yttermatt Lx Bx H
Vikt

345 x110x 35 mm
475 ¢g

345x 112 x 35 mm
500 g

167 x 110 x 32 mm
375¢

Primus Fitting Unit, med kapa

Primus Pro, med kapa

Primus Ice, med kapa

Yttermatt Lx B x H
Vikt

Yttermatt Lx B x H
Vikt

Yttermatt Lx B x H
Vikt

350 x 120 x 130 mm
800¢g

360 x 120 x 96 mm
900 ¢g

181 x115x94 mm
550¢g

2000-1 FU

Yttermatt Lx B x H
Vikt

142 x 142 x 55 mm
415¢g

Wireless Fitting Unit

Yttermatt Lx B x H
Vikt

142 x 142 x 55 mm
450 g

Elektriska data:

%3 Stromforsorjning, 1ag utgang-
seffekt

5 volt USB-matning

max 500 mA

2 Tillhandahalina
stromforsorjningar for USB i
samband OPTO USB-kabel (Typ
OPTICIS M2-100-03)

typ Friwo FW7662M/05

Ingangsspanning 100-
240V, 50/60 Hz, 150
mA; utgangsspanning 5
VDC, 1,1A

typ Friwo FW8002M/05

Ingadng nominellt 100-
240V £10 %, 50/60
Hz, 160 mA. Utgang
nominellt 5V DC, 1,4 A

%3 Medféljande nataggregat for

USB-stromforsorjning i kom-

USB-isolatorn har intern strom-

forsorjning.

utgangsspanning 5
Vdc, 0.5 A

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08
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Objekt

Beskrivning

Varde

bination med USB-isoler-
ingskabel Typ IF-TOOLS; ISOUSB-
BOX-PLUS; Art. Nr: 14000

A\ Tillhandahalina

stromforsorjningar for
funktionalitet med hog
utgangseffekt

Direktansluten stromforsorjning,
typ Friwo FW7362M/15

Ingadngsspanning 100-
240V AC, 50/60 Hz,
700 mA;
utgangsspanning 15V
DC,2,0A

Direktansluten stromforsorjning,
typ Friwo FW8030M/15

Ingang nominellt 100-
240V +£10 %, 50/60
Hz, 300 mA. Utgang
nominellt 15V DC, 2,0
A

Frifalt utgang

m/06verbelastningsskydd

2 kanaler, var och en

upp till 20 watt i 4 ohm
%1445

3 kanaler, var och en

upp till 20 watti 4
ohm#*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™#

Line Out™®

500 mV RMS

max belastning 16 ohm

Client*1*2/Demo*3 och
Overvakningsheadset utgang

500 mV RMS

max belastning 16 ohm

Operator

Elektretmikrofondrivna ingangar

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

Prata tillbaka mik

Elektretmikrofondrivna ingangar

-55 dB+/-4 dB
(0dB=1V/pa, 1000
Hz)

REM-sond ingang

Elektretmikrofondrivna ingangar

Se avsnitt B.2.2

Luft- och benledare utgangar

For ton och tal:

max belastning 4 ohm
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Objekt

Beskrivning

Varde

3Vrms (m. extern
stromforsorjning)

1 Vrms (endast USB)

125 Hz - 16 kHz
frekvensomrade for benledare:

250 Hz - 8 kHz frekvensomrade

Kalibrering

Se en separat handbok for
kalibreringsanvisningar. Ton- och
talsignaler ar kalibrerade for
max horselniva Tolerans: +/- 3
dB (upp till 8 kHz)

+/-5 dB (8 kHz och hogre)
Maskeringssignaler ar
kalibrerade for max
ljudtrycksniva

Klientsvarsknapp

Normalt 6ppen kontakt och 12C
datatrad med 3,3 volt skyddad
stromforsorjning

Sakringar Automatsakringar

Miljodata:

Uppvarmningstid (om bevarad vid 1 minut
rumstemperatur)

Driftstemperatur Med tradldsa tillbehor 10°C - 36°C

Driftstemperatur Utan tradlosa tillbehor 5°C-40°C

Forvaringstemperatur -30°C-70°C

Luftfuktighet 5% - 90%

Lufttryck (hojd 6ver havet)

70 kPa (3000 meter)
to
106 kPa (-400 meter)

Kontakter:

@ DC-matning

Stift 2,5 mm/hal 7,0
mm

Stift: positiv matning
(+)
Ring: negativ matning

© Auditdata - 2026, ID: DN02138/08
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Objekt

Beskrivning

Varde

(-)

2 USB 2.0 och USB 3.0

Efterlever 60601-1 3 eller
IEC 60950-1

USB_B*1*2*3*4

USB-C*°
S/PDIF*3%5 Optisk audio TOSLINK connector*3
Optical Mini Jack 3.5
mm*>
Vanster Anitek, H5-02-1-0-5-0 2 st *4*5
h?gtalare/Mitthégtalare/Héger 3 st 14243
hogtalare
Line Out 1/Line Out 2/Line Out 3
- Free Field Line Out*3
Left/Right, Sub/Mid, Rear Free o
Field Line Out*1#*2 Stereo minijack 3.5 mm
Line Out/Demo Headset™#
Line Out™®
Operator and talk back mic input | Stereo minijack 3.5 mm
Client*1*2/Demo*3 and Stereo minijack 3.5mm
Monitor Headset output
Air conductor*® Mini-DIN 8 stift
Air conductor HF*® Mini-DIN 8 stift
Client response*° Mini-DIN 8 stift
Option*> Mini-DIN 8 stift
Bone conductor*® Mini-DIN 8 stift
Air conductor 1 *1%2%3%4 DIN 8 stift
Air conductor 2%1#2%3 DIN 8 stift
Air conductor 3 (high DIN 8 stift
frequency)* 1*2*3
Bone conductor *1%2%3+%4 DIN 8 stift
Client response*1%2%3%4 DIN 8 stift
Option*2#3 DIN 8 stift
Probe*1/Real Ear Probe*2*3 | DIN 8 stift
input
Delar och tillbehor*: Beskrivning
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Objekt

Beskrivning

Varde

AUD (i Fitting Unit)

Klinisk audiometer

REM (i Fitting Unit)

Horselgangsmatningsenhet
(REM)

Talmappning

Talmappning med live-rost och
percentilanalys

A‘ AUD/REM DC-adapter

15 volt/2 A

5 Optisk USB-anslutning

Typ OPTICIS M2-100-03

Headset med mikrofon

Overvakningsheadset med
mikrofonarm
operatdrsévervakning och prata-
over

Headset utan mikrofon

Overvakningsheadset

Mikrofon

Bordsmikrofon for prata dver
och prata tillbaka

Mikrofon, omgivningsljud

Mikrofon fér matning av omgivn-
ingsljud under audiometrisk test-
ning

Forlangningssladd for
ljuddédmpande bas

Hogtalare inklusive kabel

Frifalthdgtalare for
horselgangsmatning (REM) och
audiometri

Instickshortelefoner

Audiometriska
instickshortelefoner

Oronspetsar (smd)

Insticksdronspetsar for Insert -
sma (barn)

Oronspetsar (medel)

Instickséronspetsar for Insert -
medel

Oronspetsar (stora)

Insticks6ronspetsar for Insert -
stora

Insticksslang med nipplar

Endast for instickshortelefoner.
Langd 200 mm

Sondslangsguide

Sondslangsstabiliserare

*1 Den har kontakten &r endast tillganglig i PFU.

*2 Den har kontakten ar endast tillganglig i PFU+.
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*3 Den har kontakten &r endast tillganglig i Primus Pro.

*4 Den har kontakten &r endast tillganglig i Primus Ice.

*5 Den har kontakten ar endast tillganglig i 2000-1 Fitting Unit.

Anbringade delar typ B

M Obs! Dessa delar far endast bytas ut mot identiska delar levererade av tillverkaren.

Objekt

Beskrivning

Flex

Instickshortelefon/Instickshortelefon

Real Ear audiometrisk instickshortelefon

ER-3A instickshortelefon

EarTone audiometrisk instickshdortelefon (Modell:
EarTone 3A)

ER-3C instickshortelefon

Etymotic audiometrisk instickshortelefon (Modell:

Etymotic Research type 3C)

TDH-39 horlur

Supra-aural audiometrisk horlur

HDA-200 horlur

Sennheiser circumaural audiometrisk horlur for hog

frekvens

HDA-280 horlur

Sennheiser standard audiometrisk horlur

DD450 horlur

RadioEar circumaural audiometrisk horlur for hog

frekvens

Frifaltskalibreringsverktyg

Frifaltskalibreringsmikrofon

HDA-300 horlur

Sennheiser circumaural audiometrisk horlur for hog

frekvens
DD45 horlur Interacoustics supra-aural audiometrisk horlur
DD65 horlur Interacoustics circumaural audiometrisk horlur

DD65v2 horlur

RadioEar circumaural audiometrisk horlur

B-71/B-81 benledare

RadioEar audiometrisk benledare

Klientsvarsknapp

Svarsbrytare med en knapp

Real Ear-sond/REM-sond Flex

REM-sond, binauralt sondset for
horselgangsmatningar

WL REM-sond WL REM-sond, binauralt sondset for horselgangs-
matningar
CA1 horlur Real Ear circumaural audiometrisk horlur, stand-

ardfrekvenser

CA1 HF horlur

Real Ear circumaural audiometrisk horlur for hog
frekvens

SA1 HBA horlur

Real Ear supra-aural audiometrisk horlur, stand-
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Objekt

Beskrivning

ardfrekvenser

SA1 RE-7 horlur

ardfrekvenser

Real Ear supra-aural audiometrisk hérlur, stand-

BC1 benledare

Real Ear audiometrisk benledare

IN1 instickshortelefon

Real Ear audiometrisk instickshortelefon

Mikrofon

Mikrofon for omgivningsljud

*) Obsl! Listan pa delar och tillbehér kan andras utan féoregaende meddelande.
En uppdaterad lista finns alltid tillganglig pa var hemsidawww.auditdata.com

B.1.2 HIT - Hérapparattestenhet

Objekt

Beskrivning

Véarde

Inomhusanvandning

Elektriska data:

Primus Horapparattestenhet
(HIT)

Yttermatt Lx B x H

350 x 320 x 125 mm

Vikt 4.5 kgs
Electrical Data:
Stromforsorjning, 1ag effekt 5 volt USB-matning max 500 mA

% Tillhandahallina strom-

forsorjningar for USB i sam-
band OPTO USB-kabel (Typ
OPTICIS M2-100-03)

typ Friwo FW7662M/05

Ingangsspanning 100-240 V,
50/60 Hz, 150 mA;
utgangsspanning 5V DC, 1,1
A

typ Friwo FW8002M/05

Ingadng nominellt 100-240 V
+10 %, 50-60 Hz, 160 mA.
Utgang nominellt 5V DC, 1,4
A

(% Medféljande nataggregat

for USB-stromforsorjning i
kombination med USB-isoler-
ingskabel Typ IF-TOOLS;
ISOUSB-BOX-PLUS; Art. Nr:
14000

USB-isolatorn har intern
stromforsorjning.

utgangsspanning 5 Vdc, 0.5 A

A\ Tillhandahalina

stromforsorjningar for
funktionalitet med hog
utgangseffekt

Direktansluten
stromforsorjning, typ Friwo
FW7362M/15

Ingangsspanning 100-240 V
AC, 50/60 Hz, 700 mA;
utgangsspanning 15 V DC,
2,0A

Direktansluten strom-

Ingadng nominellt 100-240 V
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Objekt

Beskrivning

Varde

forsorjning, typ Friwo
FW8030M/15

+10 %, 50-60 Hz, 300 mA.
Utgang nominellt 15V DC,
2,0A

Natspanningsfluktuationer

upp till £10 % av den nom-
inella spanningen

TRANSIENTA
OVERSPANNINGAR

upp till nivaerna for
OVERSPANNING KATEGORI II;

OBS 1 Dessa nivaer av
transient 6verspanning ar
typiska for utrustning som
matas fran byggnadens
kabeldragning.

TILLFALLIGA
OVERSPANNINGAR som
intraffar p& NATETS matning

Tal 2 500 V impulsspanning

Frifalt utgang

m/d6verbelastningsskydd

upp till 20 watt i 4 ohm

Sakringar Automatsakringar

Miljédata:

Uppvarmningstid (om bevarad vid 1 minut
rumstemperatur)

Driftstemperatur 5°C-40°C

Forvaringstemperatur -30°C-70°C

Luftfuktighet 5% - 90%

Lufttryck (h6jd dver havet)

70 kPa (3000 meter) till
106 kPa (-400 meter)

Tillamplig
FORORENINGSGRAD for den
avsedda miljon

FORORENINGSGRAD 2 i de
flesta fall

Kontakter:

DC-matning

Stift 2,5 mm/hal 7,0 mm
Stift: positiv matning (+) Ring:
negativ matning (-)

USB 2.0 och USB 3.0

Efterlever 60601-1 3'9 eller
IEC 60950-1

USB-B

Vanster HI-PRO eller 6 stift mini-DIN
NOAHIink™ ingang
Hoéger HI-PRO eller 6 stift mini-DIN
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Objekt Beskrivning Varde
NOAHIink™ ingang
Overvakningsheadset Stereo minijack 3.5mm

Delar och tillbehor*:

Beskrivning

Referensmikrofon

Installerad, elektret
svanhalstyp

Kopplarmikrofon

Installerad, elektrettyp

Kopplare

2 cc kopplare med fasten for
i-Orat (ITE), bakom-orat (BTE)
och kroppsburna hdérap-
parater

Batteripiller, 5 storlekar

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

BTE-slang PVC-slang for bakom-orat
(BTE) hérapparater. Langd 25
mm

ITE-kitt Kitt for att fasta i-orat (ITE)

horapparater till ITE-
kopplaren

*) Obs! Listan pa delar och tillbehér kan andras utan féregaende meddelande.
En uppdaterad lista finns alltid tillganglig pa var hemsida www.auditdata.com

B.2 Tekniska data
B.2.1 AUD system

Antal kanaler:

Full 2-kanals

Tonpresentation:

Konstant, pulserad

Signaltyper:

Ton:

[EC 60645-3:2007

125 Hz- 16 kHz*
Noggrannhet inom 0,2 %
Modulerad ton:

125 Hz - 8 kHz

Triangel linjar

10,8 Hz Repetitionsfrekvens
+/-10 % frekvensavvikelse

(fran barfrekvensen)

Maskeringstyper:

Smalbandsbrus:

IEC 60645-1, 1/3 oktavfilter
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med geometrisk mittfrekvens
som den audiometriska TON-
frekvensen

Vitt brus:

100-20000 Hz med +3
dB/oktav dver hela
frekvensomradet

Tal-vagt:

IEC 60645,

125-1000 Hz +3 dB/oktav
1000-6000 Hz - 9 dB/oktav

Rosa brus:
100-20000 Hz, +/-1
dB/oktav dver hela

frekvensomradet
Hornivaer (HL): -10dB-120 dB HL
Avvikelse, dB: 0.5dB
Distorsion: Mindre an 3 % for luftledning.

Mindre an 6 % for
benledning.

* Primus Ice har endast support for 125 Hz - 8 kHz.
B.2.2 REM system

Antal kanaler: 4-kanals (2
sondmikrofonenheter med
vardera en referensmik. och
en sondmik.)

Signaltyper: Vitt brus, tal-vagt brus och
rosa brus.

For tekniska specifikationer
se avshitt B.2.1.

Ytterligare signaler: ISTS-signal enligt IEC 60118-
15,

Toppfaktor: 17

ISTS MPO-signal

Niva: 90 dB

SPL-Afrekvenser: 0,5, 1, 2, 3,4
kHz

Tid pa: 250 ms
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Tid av: 250 ms

Stig- och falltid: 25 ms ICRA-
signaler: (Standardisering av
klinisk testmiljo for
hdérselhjalpmedel)
DSL-signaler: Kvinna "S" och
"SH" (Child Amplification
Laboratory National Centre
for Audiology Western
University London, Ontario)

Frekvensomrade: 125 Hz - 16 kHz
Signalnivaer: 50 - 90 dB SPL
Noggrannhet: Inom 4 dB
Signalanalys: Analystyp: FFT
Analysbandbredd:

125 Hz till 16 kHz
Upplésning: 24 band/oktav
Fonstertyp: Hann

Utjdmningstyp:

Modifierad tryckmetod

Kanslighet, sondmik.

Beroende pa valt
ingangsomrade,

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

Kanslighet, referensmik.

Beroende pa valt
ingangsomrade,

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

Matningsomrade

40 dB SPL till 100 dB SPL

B.2.3 HIT system

Antal kanaler:

2-kanals - En
kopplarmikrofon och en
referensmikrofon

Signaltyper:

Ton, modulerad ton,
smalbandsbrus, vitt brus, tal-
vagt brus och rosa brus.

For tekniska specifikationer
se avsnitt B.2.1.
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Frekvensomrade:

200 Hz - 16 kHz

Signalnivaer:

40 - 100 dB SPL

Noggrannhet, dB:

+/-1,5 dB i frekvensomradet
200 -2000 Hz och +/-2,5 dB
i frekvensomradet 2000 -
5000 Hz och uppat.

Ton-noggrannhet:

+/-2%

Distorsion:

Mindre an 0,5 % vid 70 dB.
Mindre an 2 % vid 90 dB.

B.2.4 Instickstelefon/Instickshértelefon Flex

Flex

Instickstelefon/Instickshortelefon

Inklusive Audiometriska
instickshortelefoner

Frekvensomrade:

125 Hz till 8 kHz

Maximal utgangsniva:

Upp till 120 dB HL vid
mellanfrekvenser

Efterlevnad:

EN 60645 och ISO 389-
2

B.2.5 Real Ear Probe/REM Probe Flex

Real Ear Probe/REM Probe
Flex

Justerbara hangare for
vanster och hoger 6ra, var
och en med referens- och
sondslangsmikrofon

Frekvensomrade:

125 Hz till 16 kHz

Maximal ingangsniva fér
sondslangingangen:

125 dB SPL med mindre an 3
% distorsion.
Upp till 135 dB SPL

Tradlés REM Sond

Parameter Véarde

Frekvensomrade 125 Hz till 16 kHz

Max SPL 106 dB ref, 126 dB sond
Kanslighet -35dB

Ekvivalent brusniva SNR > 62dB

Fysisk vikt 45g

Matt (L x B x H) 197 x 170 x 18 mm
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Batterikapacitet 250mAh 3.7V

Driftstemperatur 10°C-36°C

Batteritid (p& en laddning): | _PP till Stimmarav mat-
ningar

Arbetsrackvidd (siktlinje)

Rekommenderad maximal
rackvidd 5,5 meter fran FU
utan nagra hinder

efterlever

Standarder som enheten

ANSI S3.46, IEC 61669, EN
61669

B.2.5 Mikrofon for omgivningsljud

Forinstallningar

Varden for maximalt tillatna omgivn-
ingsljudnivaer (MPANL) baserade pa
ISO, ANSI, OSHA eller anpassad inmat-
ning.

Frekvenser

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

NivAiomrade

20 till 90 dB SPL med en noggrannhet
pa 1,5 dB eller battre.

Mikrofon

Anvander REM-prob eller dedikerad
(specialdesignad) bordsmikrofon:

Omnidirektionell, med prestanda
motsvarande klass 2

 Signal-brusférhallande: 74 dB
(egenbrus 20 dBA)

e Maximal ingangsniva: 115 dB

e Dynamiskt omrade: 95 dBA

Transduktorer

ANM-forinstallningar ar definierade for
féljande transduktortyper: supra-aurala,
circum-aurala (Peltor), instickshorlurar
och benledning.

Kalibrering

Kalibrering ar mojlig med en standard 1
kHz 94 dB ljudkalibrator och CalTool-pro-
gramvara. Kalibreringscykel och
aviseringar kan konfigureras i
installningarna for Fitting Unit-pro-
gramvaran.
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B.3 EMC Krav for overensstammelse

B.3.1 EMC klassificering, standarder och testmetoder

Emissioner:

EN 55011/CISPR11, Grupp 1, Klass B

Harmonisk stromemission:

IEC 61000-3-2:2018, Klass A

Spéanningsfluktuationer och
flimmer::

IEC 61000-3-3:2013

Immunitet:

Testnivaer for professionell sjukvardsmiljo.

Kapans port:

Grundlaggande EMC-standard

Testniva for immunitet

IEC 61000-4-2 (ESD)

+ 8 kV kontakt, £ 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, £ 15 kV luft

IEC 61000-4-3 (rad. falt)

3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80 % AM vid 1 kHz &

Testpunkter / frekvenser enligt tabell 9 i IEC/EN
60601-1-2 (RF tradlés kommunikationsutrustning):

385 MHz; Pulsmodulering: 18 Hz; 27 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz avvikelse: 1 kHz sinus; 28 V/m
710, 745, 780 MHz; Pulsmodulering: 217 Hz; 9 V/m
810, 870, 930 MHz; Pulsmodulering: 18 Hz; 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz; Pulsmod.: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz; Pulsmodulering: 217 Hz; 28 V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; Pulsmod.: 217 Hz; 9 V/m

IEC 61000-4-8 (magn. falt)

30A/m, 50 Hz & 60 Hz

Ingang AC matningsport:

Grundlaggande EMC-standard

Testniva for immunitet

IEC 61000-4-4 (skurar)

*+ 2 kV, 100 kHz repetitionsfrekvens

IEC 61000-4-5 (stotar)

+ 0,5 kV, £ 1 KV, linje till linje

IEC 61000-4-6 (kond. RF)

3V/m, 0,15 MHz - 80 MHz, 80 % AM vid 1 kHz
6 V/miISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz

IEC 61000-4-11 (spanningsdippar)

0 % UT; 0,5 cykel vid 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°

och 315°. 0 % UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cykler
vidO°

IEC 61000-4-11 (spanningsavbrott)

0 % UT; 250/300 cykel
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Patientkopplingsport: Enheten har ingen patientkopplingsport

Signalingangs/utgangsport:

Grundlaggande EMC-standard

Testniva for immunitet

IEC 61000-4-2 (ESD) + 8 kV contact, + 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, + 15 kV air

IEC 61000-4-4 (skurar) Endast tillampligt for kablar for patientheadset,
patientklientbrytare och hogtalare darfor att
kabellangden kan vara > 3 m.

IEC 61000-4-5 (stétar) N/A; alla SIP/SOP-kablar inte direkt anslutna till utom-

huskablar.

IEC 61000-4-6 (kond. RF)

Endast tillampligt for kablar for patientheadset,
patientklientbrytare och hogtalare darfor att
kabellangden kan vara > 3 m.

B.3.2 Maximalt tillatna kabellangder for tillbehor

Tillbehor, transduktor

Maximal kabellangd

Klientsvarsbrytare

Luftledare headset som
TDH39, DD45, DD450,
HDA300

Benledare headset som B71

Stromforsoérjning 1,8 meter
(lagspanningssidan)

USB-kabel 3 meter

REM-sonder 2,5 meter (i kombination med

forlangningssladd 91.0704
kan forlangas upp till 5,5
meter)

Insticksheadset som EAR-3A,
ER-3C

2 meter (i kombination med
forlangningssladd 91.0704
kan forlangas upp till 5,5
meter)

Frifalt kalibreringsmikrofon 3 meter
Bordsmikrofon (Prata 2,5 meter
tillbaka-mikrofon)

Headset med mikrofon (Over- | 2,5 meter
vakningsheadset)

Hogtalare LSO1 5 meter
RECD-hogtalare LS Mini 2,5 meter
Omgivningsljudmikrofon 2,5 meter
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B.4 Stiftindelningstabell
Fitting Unit (Utprovningsenhet)

hona

Kontakt Luftledare 1, 2, 3 Benledare
1. Jord 1. Utgang
Standard DIN-kontakt 8 stift 2. Data upp/n- 2. Data upp/n-
erladdning erladdning
3. Jord 3. Inte ansluten

4. Alternativ mik-
rofoningang

4. Inte ansluten

5. Detektera plugg

5. Detektera plugg

6. Vanster kanal
utgang

6. Jord

7. Hoger kanal
utgang

7. Inte ansluten

8. Jord

8. Jord

Alternativ*2*3

Primus Probe*!/Real Ear
Probe *2*3

Klientsvar

1. Sekundar mik-
rofoningang

1. Jord

1. Inte ansluten

2. Data upp/n-

2. Data upp/nerladdning

2. Logisk ingang (Hog/Lag)

rofoningang

ingang, vanster

erladdning
3. Jord 3. Jord 3. Inte ansluten
4. Primar mik- 4. Referensmikrofon

4.+3,3VDC

5. Detektera plugg

5. Referensmikrofon
ingang, hoger

5. Detektera plugg

6. Hogtalarutgang,
positiv

6. Sondmikrofon ingang,
vanster

6. Kontrollklocka

7. Hogtalarutgang,
negativ

7. Sondmikrofon ingang,
hoger

7. Kontrolldata

8. Jord

8. Jord

8. Jord
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Frifalt: Van-
ster/Hobger, Bak
Klient och
Kontakt *1%2 /Demo*3 | Sub/Mitt™**2

Headset  |kyitsit: Linje ut 1,
Linje ut 2 Linje
ut*3

1. Vanster 1. Kanal 1,3,5

3,5 mm TRS-kontakt (minijack) kanal utgang | utgang
— = oo |2kenaizes
"t 1 |kanalutgdng | utgang
3 2 1
3. Jord 3. Jord
Operator )
Monitor Headset Operator Microphone Left | Microphone Talk Back Micro-
. phone
Right
1. Vanster kanal utgang 1. Ingang 1. Ingang 1. Ingang
2. Hoger kanal utgang 2. Inte ansluten 2. Inte 2. Inte ansluten
ansluten
3. Jord 3. Jord 3. Jord 3. Jord

Stromforsorjning: DC-matningskontakt
1. +15V BC, 2A max

2. Jord (Hylsa)
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USB: Typ B-kontakt
1.5V BC, 0.5 A max
2. Data -
1 2
- -
- _— 3. Data +
4 3
4. Jord
| — SPDIF: Toslink optisk
sandare™3
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Hogtalarutgang Hoger, Mitt, Vanster
1. Positiv
2. Negativ
1 2
*1 Den har kontakten &r endast tillganglig i PFU.
*2 Den har kontakten &r endast tillganglig i PFU+.
*3 Den har kontakten ar endast tillganglig i Primus Pro.
2000-1 Fitting Unit
8-stift mini-DIN-
kontakt frami- Kontakt
fran Stift
AC1, . . REM .
AC2 BC Klientsv. | Alternativ Sond ANM Mic.
Detekt. | Detekt. | Detekt. Detekt. Signal . :
1 ref. Signal mik.
kontakt [ kontakt | kontakt kontakt .
mik. R
Signal Signal
Ingen
2 Jord Jord +3.3VDC | Coupler Ref. anslutnin
Mic. Mic. L g
. RECD- Signal
3 Signal R Signal I2C Data | hogtalare | slang Ingen .
. anslutning
+ mik. R
4 Data Data ::;(' SI& | pata Data | Data
) Signal L | Signal 12S RECD- Signal | Ingen
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_ t 4

R slang .
klocka hogtalare - mik. L anslutning
Jord
6 JordR | Sig. Jord | Jord Jo.rd ref. slang Ingen .
mik. . anslutning
mik. R
Jord :z;d
7 Jord Jord Jord koppl. mil.< Jord mik.
Mik. L&R
Signal ref Jord Ingen
8 Jord L Sig. Jord | Jord g " | slang g .
mik. . anslutning
mik. L
3,5 mm stereojack Kontakt
Prata tillbaka-mik-
Stift | Gvervakningsheadset,

linje ut

rofon, oper-
atérsmikrofon,
omgivningsmikrofon

1 . . . Signalingang (for-
(spets) Signalutgang vanster spanning)

2 (ring) | Signalutgang hoger Inte ansluten

3

(hylsa) Jord Jord

Stromforsorjning, DC-kontakt Stift Signal
m I Mittstift +15VDC / max. 2A
Hylsa Jord
Hoégtalare, vanster och héger Stift Signal
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Positiv anslutning

Negativ anslutning
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Bilaga C

C.1 Minimikrav (for programvarauinstallation)

C.1.1 Datorspecifikationer for den anslutna operatérsdatorn

Minimikrav

Rekommenderade krav

Processorarkitektur /
tillverkare

x86-64-arkitektur; Intel-
eller AMD-processor

x86-64-arkitektur; Intel- eller
AMD-processor

Processor/klockhastighet

2GHz

2 GHz (eller hogre) flerkarnig

anvands.

System-RAM 2 GB 4 GB eller mer

Ledigt harddiskutrymme 2GB 2GB

Operativsystem Windovx_/s 10 och Windows Winglows 10 och Windpws 10
10 Anniversary Update Anniversary Update Windows 11

Skarmupplésning 1280 x 1024 1600 x 1200

Grafikkort XVGA Tva skarmutgangar

CD-enhet Kravs om taltest-CD:er Kravs om taltest-CD:er anvands.

Anslutning av Fitting
System till dator

USB-kontakt 2.0 eller
hogre

USB-kontakt 2.0 eller hogre

Anslutning av HIT-system
till dator (valfritt)

USB-kontakt 2.0** eller
hogre

USB-kontakt 2.0** eller hogre

* Ditt OS maste vara uppdaterat. Alla Windows uppdateringar maste vara installerade.

*%* Om en USB-hubb maste anvandas for att ansluta bada enheterna rekommenderas en hubb

med stromforsorjning.
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