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Aviso de copyright

Ninguna parte de las presentes instrucciones de uso se puede reproducir, almacenar en sis-
temas de recuperacion de datos o transmitir, en cualquier forma o por cualquier medio, ya sea
electronico, mecanico, fotocopia, grabacion o de otro tipo, sin el consentimiento previo por
escrito de Auditdata A/S.

Copyright © 2026, Auditdata A/S

Redactado en Dinamarca por Auditdata A/S, Dinamarca.

Toda la informacion, las ilustraciones y las especificaciones incluidas en este manual estan
basadas en la Ultima informacion disponible sobre el producto en el momento de su publi-
cacion.

Auditdata A/S se reserva el derecho a realizar modificaciones en cualquier momento y sin pre-
Vio aviso.

Modelo Nombre de producto
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 Introduccioén

Este documento pretende ofrecer instrucciones para configurar la unidad de adaptaciony la
unidad HIT, asi como para instalar y configurar el software. También incluye informacion esen-
cial sobre las medidas de seguridad pertinentes y sobre las operaciones de mantenimiento y
calibracion que deben realizarse.

"Unidad de adaptacion" es un término general que combina las unidades de hardware PFU,
PFU+, Primus Pro, Primus Ice y 2000-1 FU. Consulte el apartado Abreviaturas y términos para
obtener una definicion de estas unidades.

Hasta la version 4.2 el software se publicaba con el nombre Primus. En la version posterior a
Primus 4.2 se utiliza el nombre Measure y el nimero de version 6.0.

Dependiendo de las licencias que haya adquirido, puede que algunos de los médulos descritos
en este documento no estén disponibles en su version del software . Pdngase en contacto con
su distribuidor para obtener mas informacion sobre la adquisicion y concesion de licencias.

Este documento no tiene la intencion de ser una referencia completa. Para obtener infor-
macion detallada, consulte el archivo de ayuda después de instalar el software.

2 Acronimos y abreviaturas

Término Definicion

PFU significa unidad de adaptacion. Esto incluye las
unidades de hardware PFU, PFU+ y Primus. Estas
unidades se utilizan para efectuar mediciones del

PFU . .
habla y de tonos puros, asi como mediciones en
oido real (REM) y mediciones de speech mapping
(SM).
Primus Ice es el nombre de la unidad de audio-
Primus Ice metria Primus. Esta unidad se utiliza Gnicamente

para realizar mediciones del habla y de tonos puros.

Unidad de adaptacion es el nombre colectivo con

Unidad de adap- que se designan todos los dispositivos de unidad de

tacion

adaptacion.
AUD significa audiometria y forma parte de la uni-
AUD 2
dad de adaptacion.
HIT HIT significa camara de pruebas de audifonos.
REM Medicion en oido real; forma parte de la unidad de
adaptacion.
SM Speech Mapping.
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Término Definicion

Umbral auditivo. Establece el nivel minimo en el
que el paciente puede detectar la presencia de una

HTL -
senal de tono puro el 50 % de las veces que esta se
presenta.
Nombre de Lo .
Producto Informacién adicional
modelo

Unidad de adap-

tacion 2000 Pri- [ -1 uS Pro (PFU

mus Pro Pro)
Unidad de PFU (Unidad de adaptacion Primus) es el nombre colec-
audiometria . tivo de estos dispositivos: Primus Pro, Primus Ice y Pri-
. Primus Ice
2000 Primus mus PFU+.
Ice

Primus Fitting Primus PFU+
Unit - PFU+ (PFU+)

2000 Primus Primus HIT Pro | Unidad de prueba de audifonos.

HIT Pro
2000-1 FU significa Unidad de adaptacion de tipo 2000-
1. Esta unidad ofrece funciones muy similares a PFU y
también se utiliza para realizar mediciones del habla y

2000-1 FU 2000-1 Fitting | de tonos puros, asi como mediciones en oido real (REM)

Unit y mediciones de Speech Mapping (SM).

En el software Measure, el dispositivo aparece como
2000-1 Fitting Unit (Measure Aud).
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3 Simbolos utilizados

Los simbolos que se incluyen a continuacion se utilizan en este documento y/o para etiquetar
el dispositivo.

Etiquetas de la unidad de adaptacion y la unidad HIT

Fecha de fabricacion
Nombre y direccion del fabricante

Instrucciones de eliminacion

H\lizﬁ E &

N NUmero de serie
Ref Numero de referencia
MD Este dispositivo es un producto sanitario

Etiquetas presentes solo en la unidad de adaptacion

Piezas aplicadas de tipo B.
Piezas aplicadas a los pacientes que no son conductivas y
pueden retirarse inmediatamente del paciente.

Equipo de clase Il

Siga las instrucciones de uso

Instrucciones de uso

Advertencias generales

Organismo notificado de la CE

E|>E@ 0| >

0123

Etiquetas presentes solo en la unidad HIT

Precaucion: Lea las instrucciones de uso y el manual del
usuario.

CE

N>
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4 Cumplimiento de las normativas

Clasificacion segun el anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre productos sanitarios:

Dispositivo Clase |Regla |CE GMDN Basic UDI-DI

Unidad de adaptacion

Primus (todas las varian-| lla 10 CEgip3 | 45241 |05711781DHF2000ZC
tes)

Unidad de audiometria | 10 CEgips | 37503 | 05711781DHF2000ZC
Primus (lce)

Primus HIT Pro I 13 CE 41217 | 05711781DHF2000ZC
2000-1 FU (2000-1

Fitting Unit lla 10 CEgro3 | 45241 |05711781DHF2000ZC

Nota: La clasificacion de los productos sanitarios puede variar segln los mercados con arreglo
a la legislacion vigente.

Todos los dispositivos Auditdata descritos en este manual, incluidos los accesorios enu-
merados y las respectivas piezas aplicadas, cumplen la Directiva RoHS-11 2011/65/UE del Con-
sejo.

El sistema de adaptacion cumple las normas siguientes:
Seguridad:

e Para la unidad de adaptacion 2000-1:
IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 CSV (Ed. 3.2), clase 2, tipo B

¢ Para la unidad de adaptacion Primus y la unidad de audiometria:
IEC 60601-1:2005+A1:2012 CSV (Ed. 3.1), clase 2, tipo B

e Para la unidad HIT:
IEC 61010-1:2010 para la unidad HIT

Compatibilidad electromagnética (CEM):
e |[EC60601-1-2:2014+A1:2020 CSV
Audiometria:

e Tono: IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Typo 1
e Habla: IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6:2018 Typo Ao A-E

Medicion en oido real:

e |[EC 61669:2015 y parte de la norma ANSI S3.46:2013
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Prueba de audifonos:

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

Equipos electromédicos

e EN60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
Software de dispositivos médicos

e |[EC62304:2006+A1:2015
Productos sanitarios

e |[EC62366-1:2015
e ENISO 14971:2019
e ENISO 13485:2016

REM inalambrico

e FCC 47 CFR, Parte 15, Subparte C

¢ 15.247 Funcionamiento dentro de la banda de 2400 a 2483,6 MHz

e ISED RSS-247 Edicion 3 Ago 2023

Consulte las declaraciones de conformidad en el Apéndice A.2

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0113/23



Instrucciones de uso

5 Uso previsto/Indicaciones de uso

La unidad de adaptacion esta concebida para su uso por parte de profesionales, tales como
audiodlogos, audioprotesistas o médicos que dispongan de la formacion suficiente. Los dis-
positivos solo deben utilizarse para el proposito previsto que se indica mas adelante en este
documento.

Las pruebas audiométricas deben llevarse a cabo en un entorno silencioso tratado acus-
ticamente, en el que se tomen las debidas precauciones para garantizar unas condiciones de
prueba y de seguridad éptimas para el paciente durante la evaluacion.

2000-1 FU, PFU y Primus Ice

e 2000-1 FU/PFU/Primus Ice esta concebida para realizar pruebas auditivas.

e PFU/Primus Ice, junto con los accesorios mencionados, esta indicada para realizar eva-
luaciones audiométricas verbales no continuas y no invasivas mediante una conduccion
aéreay, opcionalmente, una conduccion 6sea, en entornos silenciosos o tratados acus-
ticamente.

e PFU/Primus Ice estéa indicada para su uso tanto con pacientes pediatricos como con
pacientes adultos.

e PFU/Primus Ice no esta prevista para servir como Unico medio de diagnéstico.

Solo 2000-1 FUy PFU

e 2000-1 FU/PFU esta indicada para realizar mediciones no continuas y no invasivas del
nivel sonoro del timpano en entornos silenciosos, para lo cual se inserta una sonda en el
conducto auditivo externo.

¢ Por dltimo el sistema puede utilizarse para presentar ejemplos de sonidos relacionados
con los audifonos a través de los auriculares o los altavoces.

HIT

¢ La unidad de pruebas de audifonos (HIT) esta concebida para su uso por parte de pro-
fesionales, tales como audidlogos, audioprotesistas o técnicos que dispongan de la
debida formacion.

* La unidad de pruebas de audifonos esta concebida para aplicar sonido al audifono en
una caja de prueba cerrada y obtener la salida acustica del audifono en una cavidad de
acoplador con micréfono.

e La unidad de pruebas de audifonos (HIT) esta concebida para proporcionar una indi-
cacion objetiva de las caracteristicas de un audifono. A tal fin, se visualiza una senal gra-
bada en el acoplador de prueba junto con informacién de referencia, como son las
curvas objetivo, lo que también permite realizar ajustes en los parametros de dicho audi-
fono.
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¢ La unidad de pruebas de audifonos debe utilizarse junto con el software para pro-
porcionar una indicacion objetiva de las caracteristicas de un audifono. Solo en la apli-
cacion de software es posible visualizar la senal obtenida con el micréfono del acoplador.
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6 Instrucciones de seguridad

A\ LEA ATENTAMENTE TODA LA INFORMACION DE SEGURIDAD ANTES DE UTILIZAR EL
SISTEMA DE ADAPTACION.

6.1 Piezas Aplicadas

Los auriculares o el interruptor del paciente solo deben utilizarse si la persona que se va
a someter a la prueba presenta una piel sin lesiones. El tiempo de uso es de corta dura-
cion e inferior a 24 horas.

Desinfecte las partes que estan en contacto con el paciente (como son los transductores,
el boton de respuesta manual y el micréfono de sonda) antes de su uso.

6.2 Unidad de adaptacion

Las piezas tales como las olivas de gomaespuma de los auriculares de insercion o los
tubos de la sonda para las mediciones en oido real, no son reutilizables. Eliminelos de
una manera higiénica después de finalizar la sesion con cada paciente.

No utilice el micréfono del usuario en areas donde exista el riesgo de que se produzca
retroalimentacion acustica.

Los auriculares incluidos en el volumen de suministro no deben utilizarse con equipos de
otra marca. Del mismo modo, el sistema tampoco debe utilizarse con auriculares de otra
marca.

Utilice dnicamente auriculares y otros dispositivos externos que dispongan de la homo-
logacion correspondiente para conectarlos al sistema.

Las mediciones con el tubo de la sonda deben correr a cargo exclusivamente de pro-
fesionales con la debida formacion.

Evite la exposicion del paciente o de otras personas a niveles de presion acustica inne-
cesariamente elevados, pues esto pueden afectar negativamente a la capacidad audi-
tiva.

Del mismo modo, antes de colocar los auriculares o los auriculares de insercion, ins-
peccione el timpano del paciente, el conducto auditivo externo, el pabellon auditivo y las
areas circundantes para ver si hay lesiones o algun tipo de infeccion. No aplique los auri-
culares ni los auriculares de insercion si existe alguna contraindicacion para ello.

Antes de colocar los auriculares o auriculares de insercion en el paciente para realizar
una prueba, retire cualquier elemento que pueda suponer un obstaculo, como las joyas o
el cabello.

Durante las mediciones en oido real, coloque la sonda con cuidado para que no entre en
contacto con el timpano.

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben cumplir
las normas IEC armonizadas de cada pais (IEC 60950 para equipos de procesamiento de
datos, IEC 60065 para equipos de video, IEC 61010-1 para equipos de laboratorio e IEC
60601-1 32 edicion para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben

© Auditdata - 2026, ID: 20.0113/23 12



Instrucciones de uso

cumplir con las estipulaciones para SISTEMAS ELECTROMEDICOS de la norma IEC
60601-1 32 edicion.
Cualquier persona que conecte un equipo adicional a las entradas/salidas de senal esta
configurando un SISTEMA ELECTROMEDICO Yy, por lo tanto, es responsable de que el sis-
tema cumpla los requisitos de la norma IEC 60601-1 32 edicion. En caso de duda, pon-
gase en contacto con el departamento de servicio técnico o con su representante local.
Para cumplir las estipulaciones para SISTEMAS ELECTROMEDICOS de la norma IEC
60601-1 32 edicion, el audiometro, las partes del equipo y los ACCESORIOS, excepto las
piezas aplicadas de tipo B, deben encontrarse fuera del ENTORNO DEL PACIENTE, es
decir, a una distancia minima de aproximadamente 1,5 metros.
El uso de equipos accesorios que no cumplan los requisitos de seguridad equivalentes
de este equipo puede reducir el nivel de seguridad del sistema resultante. Asi, a la hora
de elegir el equipo en cuestion, deben tenerse en cuenta los siguientes puntos:

¢ Uso del accesorio en la PROXIMIDAD DEL PACIENTE.

* Pruebas de que se ha obtenido la certificacion de seguridad del ACCESORIO.

e Cumplimiento de las disposiciones que correspondan de la norma IEC 60601-1 32

edicion.

6.3 Unidad de adaptacion y unidad HIT

6.3.1 Mantenimiento y limpieza

No modifique el equipo si no dispone de la autorizacion expresa del fabricante.
Mantenga un alto nivel de higiene y limpie los dispositivos reutilizables que estan en con-
tacto con los pacientes de una sesion a otra. Consulte las instrucciones de limpieza que
se incluyen a continuacion.

Para la limpieza del dispositivo, utilice Unicamente un pano suave, ligeramente hume-
decido con una solucion desinfectante de bajo grado, como es el alcohol isopropilico.
Evite que se introduzca un exceso de solucion en el dispositivo, pues esto puede danar
los componentes internos.

No utilice acetona ni soluciones con parafina o queroseno, ni tampoco disolventes agre-
sivos, para limpiar el dispositivo 0 sus accesorios. El uso de tales sustancias puede pro-
vocar danos en el equipo y, en consecuencia, dar lugar a un error de funcionamiento.
Los auriculares, el micréfono de sonda, los cables, los conectores y otros accesorios eléc-
tricos no son resistentes al agua. Consulte las instrucciones de limpieza para saber
como manipular tales componentes de forma segura.

6.3.2 Uso

El uso del sistema, asi como el de los accesorios conectados, debe correr a cargo exclu-
sivamente de personal calificado.

El dispositivo solo esta disenado para su uso como un complemento en la exploracion del
paciente. Asi, debe utilizarse en combinacion con los métodos habituales para evaluar
los signos y sintomas clinicos existentes.

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0113/23

13



Instrucciones de uso

La fuente de alimentacion principal debe encontrarse en lugar al que se pueda acceder
facilmente para enchufar/desenchufar el dispositivo.

)

V4 Si el PC cumple con las normas IEC 60950 o IEC 60601-1 3-a edicion, utilice el
cable USB para conectarlo al sistema. No toque el conector USB del PCy al paciente al
mismo tiempo si esta utilizando un PC homologado segln la norma IEC 60950.

El dispositivo debe conectarse directamente al PC y no a un concentrador USB.

No utilice equipos defectuosos. Si sospecha que existe un error de funcionamiento, pon-
gase en contacto con un servicio de reparacion autorizado por el fabricante para que pro-
ceda a la inspeccion del equipo.

De manera periddica, es decir, al menos una vez a la semana, realice una inspeccion
visual de la unidad de adaptacion y de la unidad HIT y de sus accesorios para ver si exis-
ten danos visibles. No utilice auriculares ni accesorios danados con el dispositivo.
Durante el uso, evalue los resultados de las pruebas y lleve a cabo una inspeccion del sis-
tema si estos no parecen fiables.

Cuando utilice el dispositivo con los auriculares de insercion o con el micréfono de sonda,
tenga en cuenta que las olivas de gomaespuma y los tubos de la sonda que se utilicen
deben eliminarse utilizando técnicas acordes con los procedimientos estandar para el
control de infecciones.

Si se produce un dano irreparable en el dispositivo, deséchelo a través de un esta-
blecimiento adecuado para la eliminacion de materiales peligrosos, de acuerdo con las
regulaciones vigentes de las directivas RoHS (Restriction of the Use of Certain Hazardous
Substances, Restriccion del uso de ciertas sustancias peligrosas) y WEEE (Waste Elec-
trical and Electronic Equipment, Residuos de equipos eléctricos y electronicos), o bien
devuélvaselo al fabricante.

No conecte ningun equipo no médico, a menos que este forme parte del sistema médico
en cuestion. De lo contrario, existe el riesgo de que las corrientes de fuga superen los limi-
tes validos y, en consecuencia, representen un peligro para el paciente y el examinador.
Los dispositivos deben encontrarse en un entorno que cumplan las especificaciones de
funcionamiento, es decir, en un ambiente en el que la temperatura y la humedad no
alcancen niveles peligrosos. Consulte el apartado B.1 Especificaciones técnicas para
conocer los niveles maximos permitidos de temperatura, humedad y presion atmosférica.
No exponga el dispositivo a la humedad. Un nivel de humedad extremo puede provocar
un error de funcionamiento o un rendimiento impreciso del sistema.

Los dispositivos solo deben utilizarse para el propdsito previsto.

Todas las pruebas deben realizarse en un entorno tratado aclsticamente o insonorizado
con bajo ruido ambiente.

Deben evitarse movimientos excesivos durante la prueba, ya que podrian interferir con la
medicion y generar resultados erroneos.

Los auriculares y los transductores incluidos con el sistema de adaptacion, asi como los
microfonos del acoplador y de referencia que se entregan con la unidad HIT, NO estan
concebidos para ser calibrados por los usuarios. Pongase en contacto con su distribuidor
local para saber como llevar a cabo las operaciones anuales de servicio y calibracion.

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0113/23
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¢ No tire del cable del auricular. Para desconectar los auriculares u otros accesorios del dis-
positivo, tire del enchufe.

¢ El examinador debe tomar las debidas precauciones para no tocar nunca al mismo
tiempo partes no médicas del sistema y al paciente.

» PELIGRO DE EXPLOSION: No utilice el dispositivo en presencia de sustancias inflamables.

« PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: No intente desensamblar el dispositivo, pues este
no contiene en su interior ningln elemento que el usuario pueda reparar.

¢ Tienda todos los cables con cuidado para reducir la posibilidad de que estos queden
enredados o provoquen una estrangulacion a alguna persona.

e Sujete la unidad de adaptacion a una pared, debajo de una mesa o en una superficie
estable. Si le resulta mas comodo, también puede colocar el sistema de adaptacion den-
tro de la cabina insonorizada o combinarla con la unidad HIT. Coloque la unidad HIT en
una superficie estable.

¢ No coloque el sistema encima ni cerca de un equipo que genere un fuerte campo mag-
nético o eléctrico, pues esto puede ocasionar un funcionamiento inadecuado e interferir
con el uso previsto del dispositivo.

* No deben utilizarse equipos de radiofrecuencia portatiles (incluidos periféricos como
cables de antena o antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier componente del
sistema, incluidos los cables que especifica el fabricante. De lo contrario, el rendimiento
de estos componentes podria deteriorarse.

¢ Mantenga dispositivos moviles (como los teléfonos méviles) a una distancia de al menos
1 metro para evitar interferencias.

 Si utiliza barras de contacto multiples como fuente de alimentacion, tenga en cuenta lo
siguiente:

 deben cumplir con las estipulaciones para SISTEMAS ELECTROMEDICOS de la
norma IEC 60601-1 32 edicion y
e no deben superar en ningln caso la corriente nominal.

e El cambio de los cables debe correr a cargo exclusivamente de personal cualificado.

* Cualquier equipo externo debe conectarse de manera que la unidad de adaptacion, asi
COMo sus conexiones, sigan cumpliendo los requisitos de seguridad de la norma IEC
60601-1 32 edicion.

¢ Proteja debidamente los conductores y los cableados que se encuentran entre los com-
ponentes del sistema para que no sufran danos mecanicos.

» Siel PC esta en usoy no cumple con las normas IEC 60950 o IEC 60601-1 32 edicion, uti-
lice una conexion USB o6ptica tipo OPTICIS M2-100-03 con una fuente de alimentacion
tipo Friwo FW7662M/05, tipo Friwo FW8002M/05 o una conexion USB 6ptica tipo IF-
TOOLS; ISOUSB-BOX-PLUS; n.° art.: 14000..

« Utilice el sistema Gnicamente con la fuente de alimentacion incluida en el volumen de
suministro, tipo Friwo FW7362M/15 o tipo Friwo FWS8030M/15.

¢ Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe comunicarse al fabricante y
a la autoridad competente del estado miembro donde reside el usuario y/o el paciente.
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6.4 Unidad de pruebas de audifonos (HIT)

e La unidad de pruebas de audifonos (HIT) es un equipo de laboratorio y no debe entrar en
contacto con el paciente. El audifono utilizado en la unidad HIT NO debe conectarse a la
unidad HIT y al paciente al mismo tiempo.

6.5 Contraindicaciones

* Los pacientes incapacitados para cooperar debido a su edad u otras condiciones no pue-
den someterse a audiometria verbal o de tonos puros. Tal vez haya que emplear otros
métodos para probar el sistema auditivo.

¢ Se debe preguntar al paciente si ha estado expuesto a ruido fuerte durante las 24 horas
anteriores, porque puede causar pérdidas auditivas temporales. En caso afirmativo,
quiza sea necesario repetir las pruebas cuando el paciente no haya sufrido exposiciones
a ruido recientes.

e Antes de realizar cualquier medicion, se debe preguntar a los pacientes si tienen una deri-
vacion PVP y cual es su marca y modelo. Si el paciente tiene una derivacion PVP, se
deben aplicar las siguientes precauciones, a menos que el examinador esté seguro de
qgue la marca y el modelo especificos no son susceptibles a los campos magnéticos gene-
rados por los transductores utilizados:

* No colocar transductores sobre el oido o cerca del oido que contiene la valvula de
la derivacion PVP, a menos que el fabricante haya validado su seguridad.

e Consultar las directrices vigentes relativas a la realizacion de procedimientos en
pacientes con dispositivos implantables.

* La audiometria debe precederse de un examen otoscopico. Antes de la audiometria se
pueden extraer los tapones de cerumen, pero dicha operacion solo debe realizarla una
persona debidamente cualificada y preparada para ello.

7 Precauciones

7.1 Principios de funcionamiento
7.1.1 Audiometria

* Presentacion de ondas sinusoidales de tonos puros y de estimulos del habla para deter-
minar el umbral y realizar pruebas supraliminares en el intervalo comprendido entre 125
Hzy 16 kHz y con niveles de intensidad variables, con el fin de evaluar la capacidad audi-
tiva del paciente.
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7.1.2 Medicion en oido real

* Recuerde también que REM cumple la norma IEC 61669, como se indica en el capitulo
4. Ademas de especificaciones técnicas, términos y definiciones, también incluye reco-
mendaciones Utiles para configurar la prueba, como la posicion del paciente, de la per-
sona que realiza la prueba, de la referencia de campo y el punto de medicion.

Presentacion de ondas sinusoidales de tonos puros o de estimulos complejos en el inter-
valo comprendido entre 125 Hz'y 16 kHz para realizar mediciones en el timpano por
medio de una sonda flexible que se inserta en el conducto auditivo externo. La medicion
puede llevarse a cabo con o sin un audifono insertado.

7.1.3 Sistema de pruebas de audifonos

* Presentacion de ondas sinusoidales de tonos puros o de estimulos complejos a través de
un altavoz o de un sistema de bucle de induccion en el intervalo comprendido entre 125
Hz y 16 kHz. Medicion e inspeccion de la calidad de los audifonos en una camara de prue-
bas de audifonos especialmente disenada a tal fin.

7.2 Precision de la medicion

Si la precision de las mediciones del dispositivo no parece ser la adecuada, compruebe este
para asegurarse de que funciona correctamente. Los datos de medicion y de presentacion de
la senal, incluidas la estabilidad, la exactitud y las tolerancias, se incluyen en la seccion Espe-
cificaciones técnicas.

Una medicion imprecisa puede tener su causa en factores como los siguientes:
¢ Ruido ambiente excesivo en el entorno en el que se realiza la prueba.
¢ Movimiento excesivo del paciente o del usuario.

« Obstaculizacion del oido externo por parte del cabello o de objetos de joyeria, u obs-
truccion del conducto auditivo externo por la presencia de objetos o cerumen.

e Colocacion incorrecta de los auriculares, del microfono de sonda o de los altavoces de
campo libre.

¢ Uso de auriculares, altavoces, sondas microfonicas o componentes (como cables,
almohadillas de oido, etc.) incorrectos.

e Error en el funcionamiento de los auriculares o del dispositivo.

@ ADVERTENCIA: El uso del dispositivo de cualquier forma distinta de la descrita en este docu-
mento puede provocar resultados imprecisos o incluso lesiones.

@ ADVERTENCIA: Cuando el Ambient Noise Microphone V1.0 (ANM-1) se utiliza con la version
de software 6.4.1 o anterior, el sistema puede detectar el ANM-1 como un dispositivo REM. Si
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el ANM-1y Wireless REM estan conectados a la unidad de adaptacion al mismo tiempo, el sis-
tema puede utilizar mediciones del ANM-1 si Wireless REM no esta seleccionado en el médulo
REM. Esto puede producir mediciones de oido real incorrectas, lo que puede conducir a un
ajuste inadecuado del audifono. Cuando realice mediciones REM con el software 6.4.1 o ante-
rior, asegurese de que Wireless REM esté seleccionado cuando tanto ANM-1 como Wireless
REM estén conectados.

Utilice la version de software 6.5.0 o posterior, en la que el ANM-1 se reconoce correctamente
como un Ambient Noise Microphone.

7.3 Precauciones relativas a la compatibilidad elec-
tromagnética (CEM)

El sistema es apropiado para el uso en todos los ambitos excepto los entornos domésticos,
pero puede utilizarse en los entornos domésticos y aquellos directamente conectados a la red
de alimentacion publica de baja tension que abastece a los edificios destinados a vivienda
siempre que se tenga en cuenta la siguiente advertencia:

@ ADVERTENCIA Este sistema esta concebido para utilizarse Gnicamente en entornos de aten-
cion sanitaria profesional y puede causar interferencias o recibir perturbaciones de equipos cer-
canos. Por tanto, quiza sea necesario adoptar medidas de mitigacién, como reorientar,

reubicar o blindar la ubicacion.

El sistema se debe instalar y utilizar teniendo en cuenta la informacién, advertencias y reco-
mendaciones sobre compatibilidad electromagnética a fin de evitar acontecimientos adversos
para el paciente y el usuario debido a las perturbaciones electromagnéticas durante la vida Gtil
prevista.

A\ ADVERTENCIA El incumplimiento de las precauciones enumeradas en este apartado puede
generar un ruido audible no deseado o una salida incorrecta en los auriculares del paciente y,
por tanto, una respuesta erronea por parte del paciente.

@ ADVERTENCIA No coloque el sistema encima ni cerca de un equipo que genere un fuerte
campo magnético o eléctrico, pues esto puede ocasionar un funcionamiento inadecuado e
interferir con el uso previsto del dispositivo.

RECOMENDACION: Para reducir la frecuencia de descargas eléctricas por electrostatica, los
suelos deben ser de madera, cemento o baldosas de ceramica. Si los suelos estan revestidos
de material sintético, la humedad relativa debe ser de al menos un 30 %.

RECOMENDACION: La calidad de la red de alimentacion eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

@ ADVERTENCIA Este equipo no debe utilizarse al lado de otro equipo ni apilado con él, por-
que ello podria ocasionar un funcionamiento inadecuado. En caso de que dicho uso fuera
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inevitable, ambos equipos deberan vigilarse adecuadamente para asegurarse de que fun-
cionan correctamente.

@ ADVERTENCIA El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo puede provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y cau-
sar un funcionamiento inadecuado.

@ ADVERTENCIA No deben utilizarse equipos de radiofrecuencia portatiles (incluidos peri-
féricos como cables de antena o antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier com-
ponente del sistema, incluidos los cables que especifica el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento de estos componentes podria deteriorarse.

Para obtener mas informacion acerca de la conformidad del sistema con la norma EN 60601-
1-2 sobre compatibilidad electromagnética, consulte el Apéndice B.

7.4 Advertencias de ciberseguridad

@ ADVERTENCIA Para evitar el acceso no autorizado a los datos de los pacientes, los usuarios
no deben dejar sus ordenadores desbloqueados y desatendidos.

@ ADVERTENCIA Para garantizar la seguridad de los datos, se recomienda instalar un pro-
grama antivirus en la estacion de trabajo donde se utiliza el sistema y actualizarlo perio-
dicamente a la Ultima version.

@ ADVERTENCIA La configuracion del tiempo de espera de la pantalla y del bloqueo auto-
matico se puede aplicar a todo el sitio o por estacion de trabajo. La configuracion para todo el
sitio la realiza el administrador del sistema, mientras que la configuracion especifica de cada
estacion de trabajo puede ser ajustada por los usuarios con derechos de usuario ampliados.
Por motivos de seguridad, el ordenador debe bloquearse siempre que se deje la estacion de tra-
bajo desatendida.

@ ADVERTENCIA El departamento de Tl del cliente debe garantizar el cifrado y la proteccion
de todo el trafico de red interno dentro de su dominio de red privada.

@ ADVERTENCIA Cualquier hallazgo debe confirmarse con el paciente antes de tomar medi-
das. Los usuarios deben confirmar cualquier dato dudoso directamente con el paciente.

@ ADVERTENCIALos ordenadores y sistemas de los usuarios deben cumplir los requisitos mini-
mos del sistema.

@ ADVERTENCIA En los casos en que sea necesario recopilar y compartir archivos de datos
del programa, incluidos los datos de medicion, para apoyar la investigacion y la resolucion de
problemas, solo se debe utilizar la funcion de exportacion anénima. Quedan prohibidos todos
los demas métodos.
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@ ADVERTENCIA Compruebe siempre que se han asignado los derechos y roles correctos a
los usuarios del sistema de gestion de pacientes para evitar acciones no autorizadas o ina-
decuadas.

@ ADVERTENCIA Copiar o exportar datos conlleva el riesgo de filtrar datos identificables del
paciente (PID). Se recomienda encarecidamente a los usuarios que utilicen siempre la funcion
de exportacion de datos anénimos.

@ ADVERTENCIA Es esencial que el proceso empresarial garantice que todos los usuarios reci-
ban formacion antes de empezar a utilizar el software. La base de datos de formacion de Audi-
tdata esta disponible en https://support.auditdata.com/portal/en/kb/auditdata-measure.

é‘ ADVERTENCIA Compruebe siempre que se asignen los derechos y roles correctos a los usua-
rios que tengan acceso al ordenador.

@ ADVERTENCIA Se proporcionan instrucciones electronicas en lugar de instrucciones en
papel. Todos los usuarios tienen acceso a la version electronica de las instrucciones de uso dis-
ponibles desde la aplicacion. Por lo tanto, los usuarios con acceso a una impresora pueden
imprimir una copia en papel de las instrucciones de uso directamente desde la aplicacion.

@ ADVERTENCIA Cuando trabaje con el software, asegurese de que ha seleccionado el cliente
correcto antes de continuar con las mediciones, los informes o las decisiones de tratamiento
para evitar errores.

8 Instalacion y configuracion

Este procedimiento de instalacion presupone que va a realizar una instalacion completa. Si no
desea instalar todos los médulos, omita las partes que no correspondan.

Asegurese de observar los requisitos de seguridad indicados en este documento, tanto durante
la instalacidon como mientras utilice el sistema de adaptacion y los transductores.

No conecte dispositivos externos, a menos que resulten adecuados para la conexion con el sis-
tema de adaptacion.

© Auditdata - 2026, ID: 20.0113/23 20



Instrucciones de uso

8.1 Configuracion del hardware

Nota: La unidad de adaptacion no contiene en su interior ninglin elemento que el usuario
pueda reparar. No desensamble ni modifique la unidad.

8.1.1 Paquete y desembalaje
Inspeccion externa

Aunque los componentes de su sistema de audiometria se han verificado, inspeccionado y
embalado cuidadosamente para el transporte, debe examinar el exterior del embalaje en
cuanto reciba el instrumento por si aprecia cualquier indicio de desperfectos. Si observa algun
desperfecto, notifiquelo al transportista.

Desembalaje

Extraiga los componentes de su sistema de audiometria con cuidado del embalaje de envio. Si
observa cualquier dano mecanico, notifiquelo de inmediato al transportista para poder pre-
sentar la reclamacion pertinente. No olvide conservar todo el material de embalaje para que el
tasador de reclamaciones también pueda inspeccionarlo. En cuanto el transportista haya fina-
lizado la inspeccion, notifiquelo a su representante de Auditdata.

Si hay que devolver el instrumento al proveedor, vuelva a embalarlo con cuidado (en la caja ori-
ginal si es posible) y devuélvalo a portes pagados al proveedor para que se realicen los ajustes
necesarios.

Contenido del embalaje
Coteje atentamente con el albaran si ha recibido todos los componentes del sistema.

En caso de que falte algiin componente o el contenido entregado no corresponda a su pedido,
notifiquelo enseguida a su representante de Auditdata.

8.1.2 Procedimiento de configuracion de la unidad de adaptacion

1. Desembale el sistema de adaptacion y aseglrese de que dispone de todos los elementos
del pedido (tal como se especifica en el albaran). Si falta algiin componente, pongase en
contacto de inmediato con el fabricante para obtener la asistencia correspondiente.

2. Acople el conector apropiado en su fuente de alimentacion.
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o O

Sujete la unidad de adaptacion a una pared, debajo de una mesa o en una superficie
estable. Si le resulta mas comodo, también puede colocar el sistema de adaptacion den-
tro de la cabina insonorizada o combinarla con la unidad HIT.

Conecte el cable USB en la entrada marcada con el mismo nombre de la unidad de adap-
tacion.

Conecte el otro extremo del cable USB en una ranura libre del PC del usuario.

Conecte el adaptador de alimentacion a la entrada de CC.

Conecte el otro extremo del cable de alimentacion a una toma de corriente.

Los enchufes de los transductores individuales se entregan en colores especificos y
deben enchufarse en el conector marcado con el mismo color de la unidad de adap-
tacion. El nombre del conector se indica junto a la marca de color en la unidad de adap-
tacion (consulte la tabla incluida debajo de la imagen).

2000 Primus Fitting Unit Pro, Primus PFU+

4 5 7 9 12 14
[e——— o —— ) el— C " —
Q Primus
ARONO o o
- <] @ s (S” £ £ £ &9 A& <
- ity Iy VY Wity Wity VLY Vity _
oG B e le o o
[ | [ |
L__J Fitting Unit|Pro | )
( ) ( 1) ( : ) ( N
1 2 21 3 6 8 10 11 13 15 16 17 18 19 20
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Tabla: Conectores para usar con la uni- [Nombre en la unidad de adap-
Ndm. |dad de adaptacion (tipo/enchufe entre [tacion (y color de los conectores
paréntesis) del transductor si esta resaltado)
1 Ato!a.ptador de alimentacion de CC (pin/o- DC power
rificio)
2 Cable USB (USB tipo B, 2.0) USB
1 Formato Sony/Philips Digital Inter- S/PDIF*3
connect
3 Altgvoz, izquierdo (tipo pasivo) Left
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
4 Altavoz, central (tipo pasivo) Mid
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
Altavoz, derecho (tipo pasivo) .
> | (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Right
. L *k1%2
Salida de Iinea del altavoz (miniconector | L€/ Right - Rear - Sub/Mid
6-8 | estéreo de 3,5 mm para con.e.ctar los Line Out 1 - Line Out 2 - Line Out
altavoces activos o los amplificadores) 3*3
Auriculares de demostracion del Client Headset 172
9 paciente (miniconector estéreo de 3,5
mm) Demo Headset*3
10 | Opcional (DIN 8 pines) Option “273
11 Micréfono deJ usuario, izquierdo (mini- Left Operator Microphone
conector estéreo de 3,5 mm)
12 Micréfono de’l usuario, derecho (mini- Conector no utilizado
conector estéreo de 3,5 mm)
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Tabla: Conectores para usar con la uni-

. |dad de adaptacion (tipo/enchufe entre

paréntesis)

Nombre en la unidad de adap-
tacion (y color de los conectores
del transductor si esta resaltado)

Micréfono del paciente (miniconector
estéreo de 3,5 mm)

Talk Back Microphone

14

Auriculares del usuario para moni-
torizacién (miniconector estéreo de 3,5
mm)

Monitor Headset

15

Conductor aéreo (DIN 8 pines)

>(.
IS

>(.
S

>(.
S

16

Conductor aéreo alternativo (DIN 8
pines)

*
A

>(.
A

*
X IS

17

Conductor aéreo de alta frecuencia (DIN
8 pines)

=
-
(@)
o
>
o
c
Q
el
(@]
=
H
'S

Air Conductor 2 *4

Air Conductor 3

18

Conductor 6seo (DIN 8 pines)

19

Boton de respuesta del paciente (DIN 8
pines)/Herramienta de calibracion de
campo libre (DIN 8 pines)

Client Response

20

Micr6fono de sonda (DIN 8 pines)

*1

*2*%3

*1 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion PFU.

*2 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion PFU+.

*3 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion Primus Pro.

*4 No habra disponibles frecuencias superiores a 8 kHz.

2000-1 Fitting Unit
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P11

10
UsB Right Left Line Out

11
f} Free Field Speakers SPDIF .
Client
Response
i .__O

Option

3.—
REM

oot

14

15

12 ”onétor - UPE;I'-“‘"{ ; ; l .
icrophone
| _/,l eadset p k\_ Il
| |
13e \ /27 Talk Back (o /
= \_ Microp Mlcrnpnonek/f
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Tabla: Conectores para usar con la unidad
No | de adaptacion (tipo/enchufe entre parén-
tesis)

Nombre en la unidad de adaptacion

(y color de los conectores del trans-
ductor si esta resaltado)

1 Conductor 6seo (Mini DIN 8 pines)

2 Conductor aéreo (Mini DIN 8 pines)

Conductor aéreo de alta frecuencia (Mini DIN
8 pines)

4 Micréfono de sonda REM (Mini DIN 8 pines)

5 Opcional (DIN 8 pines)

Boton de respuesta del paciente (MDIN 8
6 pines) o micréfono de calibracion de campo
libre (Mini DIN 8 pines)

Client Response

Altavoz de campo libre, derecho (tipo pasivo)

Formato Sony/Philips Digjtal Interconnect
(miniconector 6ptico de 3,5 mm)

7 (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Right
Altavoz de campo libre, izquierdo (tipo pasivo) .

8 (Anitek, H5-02-1-0-5-0) Free Field Speakers, Left
Salida de linea de campo libre (miniconector
estéreo de 3,5 mm para conectar los alta-

9 voces activos o los amplificadores) O Line Out / SPDIF
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10 | Cable USB (conector USB tipo C) USB

11 | Adaptador de alimentacion de CC (pin/orificio) | DC

12 Aurm_ulares del USEJarIO para monitorizacion Monitor Headset
(miniconector estéreo de 3,5 mm)
Microf | . .. ,

13 icréfono del paciente (miniconector estéreo Talk Back Microphone
de 3,5 mm)

14 Micréfono del usuario (miniconector estéreo Operator Microphone
de 3,5 mm)

15 Micréfono dei ruido ambiente externo (mini- Ambient Microphone
conector estéreo de 3,5 mm)
Restablecimiento del hardware

16 | Nota: Realicelo sélo cuando se lo indique el
servicio de asistencia o un técnico.

Primus Ice

10

1

Tabla: Conectores para usar con la unidad

. |de adaptacion (tipo/enchufe entre parén-

tesis)

Nombre en la unidad de adaptacion
(y color de los conectores del trans-
ductor si esta resaltado)

Adaptador de alimentacion de CC (pin/o-

L kificio) DC power
2 Cable USB (USB tipo B, 2.0) USB
Altavoz, izquierdo (tipo pasivo) Left
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Tabla: Conectores para usar con la unidad [Nombre en la unidad de adaptacion
NUm. |[de adaptacion (tipo/enchufe entre parén- |(y color de los conectores del trans-
tesis) ductor si esta resaltado)

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

Altavoz, derecho (tipo pasivo)

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

Micréfono del usuario (miniconector esté-
reo de 3,5 mm)

Right

Operator Microphone

Salida de linea del altavoz (miniconector
6 estéreo de 3,5 mm para conectar los alta- Line Out/Demo
voces activos o los amplificadores)

Micréfono del paciente (miniconector esté-

7 Talk Back Mi h
reo de 3,5 mm) alk Back Microphone
Auriculares del usuario para monitorizacion . e

8 - B Auriculares de monitorizacion
(miniconector estéreo de 3,5 mm)

9 Conductor aéreo (DIN 8 pines) Air Conductor

9 Cpnductor aéreo de alta frecuencia (DIN 8 Air Conductor **
pines)

10 | Conductor 6seo (DIN 8 pines) Bone Conductor

11 Boton de respuesta del paciente (DIN 8 Gl Fesponge

pines)

*1 No habra disponibles frecuencias superiores a 8 kHz.
9. Conecte los altavoces en las entradas correspondientes.

10. Opcional: Conecte los micréfonos del usuario, los auriculares y los altavoces de campo
libre adicionales en las entradas correspondientes (consulte las listas que se incluyen mas
arriba).

11. Aseglrese de que todos los cables estan bien tendidos y sujetos para evitar riesgos para el
personal o los pacientes (como un enredo).

12. Cierre la unidad de adaptacion utilizando la tapa.

Nota: La unidad no tiene una interfaz de usuario fisica (aparte de la luz encendido y apagado,
gue se ve a través de la propia tapa). Le recomendamos dejar la tapa cerrada durante el uso
para proteger el equipo frente al polvo o frente a un desmontaje accidental.

8.1.3 Configuracion de altavoces de 2000-1 Fitting Unit

La unidad de adaptacion 2000-1 (audiémetro Measure ) ofrece cinco opciones de conexion de
altavoces: salidas de altavoz izquierda y derecha de nivel alto, salidas de altavoz izquierda y
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derecha de nivel bajo y conector de opcion. Las salidas de nivel alto y de nivel bajo no se pue-
den utilizar a la vez, como también se indica en el software.

Configuracion de altavoces:

+ Las salidas de nivel alto estan previstas para altavoces pasivos sin amplificadores inte-
grados.

* Las salidas de nivel bajo son adecuadas para amplificadores externos o altavoces acti-
vos con amplificadores integrados.

« El conector de opcion es una salida monocanal de nivel alto que puede conectarse a un
altavoz pasivo normal mediante un cable especial.

Unidades con nimeros de serie 330xxxxx

En las unidades cuyos nimeros de serie empiezan por 330, las salidas de nivel alto y de nivel
bajo no constituyen canales independientes: El sonido dirigido a la salida de nivel alto también
se dirigira a la salida de nivel bajo.

La salida de opcion es independiente de la salida de nivel alto, pero no de la salida de nivel
bajo: el sonido reproducido en la salida de nivel bajo izquierda/derecha también saldra por el
conector de opcion.

Esto significa que es posible tener una configuracion de tres altavoces conectando un par de
altavoces (izquierdo-derecho) a las salidas de nivel alto y un tercer altavoz a la salida de
opcion.

Unidades con nimeros de serie 33 1xxxxx

En las unidades cuyos nimeros de serie empiezan por 331, las salidas de nivel alto y de nivel
bajo constituyen canales independientes: El sonido dirigido a la salida de nivel alto no se diri-
gira a la salida de nivel bajo.

El canal de la salida de opcion es independiente de las salidas de altavoz de nivel alto y de
nivel bajo.

8.1.4 Configuracion de dispositivos inalambricos
A continuacion se explica como configurar dispositivos inalambricos con el software.
Sonda REM inalambrica

Las instrucciones le ayudaran a cargar, activar, emparejar e interpretar los indicadores de
estado de estos dispositivos.

Activacion de la sonda REM inaldmbrica

El interruptor se encuentra en el lado izquierdo de la sonda REM.
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Encendido: Deslice el interruptor hacia arriba.

Apagado: Deslice el interruptor hacia abajo.
Emparejamiento de la sonda REM inalambrica

El boton de emparejamiento se encuentra en el lado derecho de la sonda REM.

Para conectar el dispositivo a la unidad de adaptacion:

1. Aseglrese de que la unidad de adaptacién esta conectada a la corriente eléctrica y al PC.
Asegurese de que no hay ninguna otra sonda REM inalambrica conectada a la unidad de
adaptacion.
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2. Encienda el WL REM: si el interruptor estaba apagado, pongalo en la posicion " Encen-
dido ". Sujete el WL REM cerca de la unidad de adaptacion.

3. Efectle una pulsacion larga del botdon para introducir un cédigo de emparejamiento. El
LED se iluminara en azul intermitente para indicar que se puede emparejar el dispositivo.

4. Una vez establecida la conexion inaldmbrica, el indicador LED cambiara al color verde.

5. El software mostrara un mensaje para confirmar que la conexion es correcta. Ademas, en
la barra de estado del software apareceran el nombre y el niUmero de serie del dispositivo
conectado.

NOTA: Aseglrese de que existe una linea de vision clara entre el WL REM y la unidad de adap-
tacion para mantener una intensidad de senal 6ptima. Las barreras entre el WL REM y la uni-
dad de adaptacion pueden afectar a la comunicacion y degradar el rendimiento.

Carga de la sonda REM inalambrica

El software ofrece un indicador del nivel de la pila para los dispositivos conectados. Cuando el
nivel de la pila es bajo, el LED permanece verde, pero aparece una notificacion en el software.

Para cargar la sonda REM inalambrica:

1. Conecte el cargador USB al conector USB situado en la parte inferior de la base de carga.

2. Coloque la sonda REM en la base de carga. El indicador LED se iluminara en rojo inter-
mitente una vez y volvera al color verde.
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Puede consultar el estado de la pila en el software mediante Herramientas > Admi-
nistracion de dispositivos > Dispositivos inalambricos.

Modo de reposo

Mantenga pulsado el boton durante 5 segundos para poner el WL REM en modo de reposo. El
LED cambiara de verde a apagado (sin LED).

Si el WL REM no se ha utilizado durante algun tiempo, entrara automaticamente en el modo de
reposo. Pulse el boton de emparejamiento para despertar el dispositivo del modo de sus-
pension.

Desconexion y reconexion

¢ |Indicador de desconexion:

Si se desconecta el dispositivo, el LED se apagara y aparecera una notificacion en el software:
"Inal. [nombre de dispositivo] no conectado, Inal. [nombre de dispositivo] N/S [xxxx] no conec-
tado ya. Reconéctelo para seguir usandolo."

¢ Proceso de reconexion:

Para reconectar, apague y encienda el dispositivo, que intentara reconectarse auto-
maticamente a la unidad de adaptacion.

Resumen de indicadores de estado

Estado del dispositivo Color de LED

Apagado/Inactivo Ninguno

Modo de empa-

o Azul intermitente
rejamiento
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Conectado Verde fijo
. 1 Rojo inter-
Iniciando carga .
mitente
Cargando Verde fijo

8.1.5 Procedimiento de configuracion de la unidad HIT

1. Coloque la unidad HIT en una superficie estable.

2. Conecte el cable USB en la entrada marcada con el mismo nombre de la unidad HIT.
Conecte el otro extremo del cable USB en una ranura libre del PC del usuario. Conecte el
adaptador de alimentacion a la toma DC de entrada, de la realizacion de pruebas son
de hasta 16 kHz.

3. Para definir los ajustes del audifono con HI-PRO o NOAHIink™, conecte la caja HI-PRO o
NOAHIink™ en la toma apropiada del CONECTOR INTERNO DEL AUDIFONO (tal como se
muestra en la imagen que se incluye mas abajo).

HIT Box HIT Pro

4. Acople el programador del audifono para comenzar a programar con la aplicacion HlI-
PRO o NOAHIink™,

Nota: También puede conectar la caja HI-PRO o NOAHIink™ directamente al PC del ope-

rador. El conector de la programacion del audifono enlaza directamente con la caja HI-
PRO.
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HIT Box HIT Pro

5. Opcional: Conecte unos auriculares de monitorizacion a la toma MONITOR.

HIT Box HIT Pro

DC use Left Right Monitor Monitor  Left Right USB DC

Internal HI connector Internal HI connector

o D@ e elleelale

6. Conecte el micréfono de referencia, el acopladory el comprobador de la pila en las
entradas correspondientes, tal como se muestra mas abajo. También puede colocar la
esponja necesaria proporcionada para sujetar el audifono. Para obtener mas infor-
macion, consulte la seccion 9.2, Configuracion y edicion de los audifonos del manual
del usuario.
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HIT Box HIT Pro

Ndam. Nombre

Micréfono del acoplador

Comprobador de la pila

Cable de programacion del audifono (cable HI-Pro)

Soporte de audifono

1
2
3
4 Micréfono de referencia
5
6

Soporte de micréfono del acoplador

8.2 Instalacion del software

8.2.1 Requisitos previos

Si utiliza NOAH, debe tener instalada la version 4.7 o superior, y se recomienda NOAH 4.16 por
sus actualizaciones de seguridad.

8.2.2 Procedimiento de instalacion

Recibira el software del sistema de adaptacion en una memoria USB. Inserte la memoria USB
en un puerto USB.

Para instalar el software:

1. Abra el Explorador de Windows y desplacese a la ubicacion de la memoria USB.
2. Localice el archive setup_x.x.x.x.exe y haga doble clic en él.

3. El programa de instalacion le guia a través del procedimiento.

4. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.
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8.2.3 Actualizaciones

Si hay una nueva version de software disponible, puede descargarla de Internet. Desde la sec-
cion Soporte, abra la pagina principal de Auditdata A/S, que se encuentra en la direccion
www.auditdata.com.

8.3 Instalacion de la licencia

8.3.1 Activacion de licencias de nube
El sistema descarga e instala automaticamente las licencias desde la nube.

Asegurese de que el hardware esta conectado al ordenador y hay conexion a Internet. Cuando
la licencia se haya anadido satisfactoriamente, vera una notificacion. Para completar la ins-
talacion, reinicie la aplicacion.

8.3.2 Activacion manual de licencias

Para instalar el software:
1. Vaya a Ayuda > Informacién de licencia y seleccione la pestana Licencias.
2. En el cuadro de dialogo ofrece dos opciones: Importar e Escribir Codigo.

Haga clic en Importar para ir a la ubicacion del archivo de licencia y, a continuacion,
haga clic en Abrir.

Si tiene el cédigo de licencia, haga clic en Escribir c6digo, introduzca la clave Unicay
luego haga clic en OK.

3. Reinicie la aplicacion para completar la instalacion de la licencia.
8.3.3 Calibracién y ajustes

Tras finalizar la instalacion del software y la configuracion del hardware, proceda a calibrar los
altavoces de campo libre (si dispone de ellos) y realice un ajuste inicial de los micréfonosy los
auriculares conectados. Tras realizar la calibracion y el ajuste, el sistema queda listo para su
uso.

Para consultar informacion sobre los dispositivos conectados y las calibraciones, vaya a Herra-
mientas > Administracion de dispositivos.

8.4 Configuracion de definiciones de prueba

Las definiciones de prueba son mediciones preconfiguradas que se basan en los tipos de
prueba disponibles en el sistema. Para acceder a ellas, abra Herramientas y haga clic en Defi-
hiciones de prueba.

Use los botones Agregar, Editar y Quitar para configurar definiciones de prueba en los médulos
principales, a saber: Audiometria, Medicion en oido real, Speech Mapping y HIT.
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@ Definiciones de pruebas

m}
X

[ Definiciones de pruebas Tono puro

¢ Tono puro Nombre Descripcion

B2 REM MCL

8% Speech Mapping UCL

G- —
[ Flujos de trabajo FF

52 Flujos de trabajo

WBR
= General
Stenger
i§3 Establecer contrasefia
TEN

8% Comun

Cerrar

Puede crear y asignar nombre a nuevas definiciones de prueba personalizadas para cada medi-
cion mediante la configuracion del tipo de senal, el nivel, el transductor y el estimulo de enmas-

caramiento para cada prueba.

o Editor para la definicion de pruebas

General Frecuencias Estilos de curva Reglas Asistente de enmascaramiento

Nombre | HTL

Descripcion |

Tipo de prueba HTL Condicién con audifono
Tecla de acceso directo

Estimulo Enmascaramiento Enmascaramiento

Tipo de sefial Tipo de sefial Ruido banda estrecl +
Transductor Transductor Insert Earphone [N( ~
Interruptor W Nivel predeterminado, dB
Lado del oido predeterminad Lado de enmascaramiento Opuesto

Preseleccidn de nivel Otros ajustes

Nivel de inicio 30 . Nivel de paso dB
Restablecer modo Limitador UCL
Restablecer nivel .

|| Repeticiones de puntos minimas para umbral

Repeticiones necesarias 2 .
Restablecimiento de dB 10 .

w w
=]
-]
4 4

I

También es posible especificar los criterios de integridad comprobando que las frecuencias

seleccionadas se miden durante la prueba.
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Habilite criterios de coherencia para comprobar si es preciso enmascarar los umbrales de con-
duccion aérea y conduccion 6sea. Aseglrese también de que los umbrales se atienen a la regla
siguiente: UCL > MCL > AC >= BC.

Si desea obtener informacion mas detallada acerca de la configuracion de los distintos modu-
los, consulte la Ayuda del sistema.

8.5 Configuracion del flujo de trabajo de las diversas tareas

Le recomendamos que se familiarice con las listas de tareas del sistema, que se encuentran
inmediatamente debajo de la pestana Cliente.

Doe John
0000002

Masculino
37

First visit -

First visit
Follow-up Visit
Last Visit

HIT 1

HIT 2

ﬂ P Tono puro
R Habla

La aplicacion se entrega con un conjunto de visitas predefinidas. No obstante, puede agregar
otras nuevas, o bien borrar o editar las existentes. Para ello, abra el menu Herramientas, haga
clic en Ajustes y, a continuacion, seleccione Flujo de Trabajo en la seccion General y utilice los
botones Agregar/Borrar/Editar en funcion de la operacion que desee realizar.

Si no desea utilizar alguno de los médulos, puede desactivar el que desee deseleccionando la
casilla de verificacion correspondiente en el encabezado Habilitar médulos. Al hacerlo, estos
modulos dejan de aparecer en la lista del flujo de trabajo de la pantalla principal.

Cada grupo de tareas consta de diferentes tareas; los botones de flecha permiten moverse a la
casilla correspondiente a la tarea deseada y agregarla al flujo de trabajo correspondiente. Una

vez seleccionadas todas las tareas necesarias, utilice los botones Arriba y Abajo para cambiar

el orden de las mismas.
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En la ventana principal de la aplicacion, los grupos de tareas se representan mediante las pes-

tanas situadas debajo de la lista de tareas.

Doe John
0000002
Masculino
37

‘ First visit v

|- P Otoscopia

M Timpanometria
=N

n P Tono puro

F Habla

Tareas de audiometria
{(0 P Simulador de P

£3 & Audifono principal
Q Fm REUR/REUG
.1 R REAR-65

8.6 Activacion del uso de flujo de trabajo

El sistema ofrece una utilidad de uso de flujo de trabajo que le guia paso a paso por las medi-
ciones necesarias. Su objetivo es facilitar la aplicacion de los protocolos de prueba esta-
blecidos por la empresa y seguir los pasos especificos de la prueba con su configuracion
predefinida. Para cada paso del flujo de trabajo puede definir el tipo de medicion, estimulo,
nivel, frecuencias, etc. Cada paso del flujo de trabajo puede ser opcional u obligatorio.

Es posible definir tantos flujos de trabajo como sean necesarios, pero solo puede haber un
unico flujo de trabajo activo a la vez.

Para habilitar el uso de flujo de trabajo, vaya a Herramientas, seleccione Ajustes y haga clic en
la pestana Flujo de trabajo. Active la casilla de verificacion correspondiente al flujo de trabajo

que desee utilizar.
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@ cConfiguracién
= General
8% Red
@ Comun
@3 Base de datos
@3 Idioma
@ Informacion del cliente
5@ Flujo de trabajo
3 Medicion
8 Informes

Carpetas CDy
& Multimedia

8% Gestor Key Mapping

@ Seleccion del altavoz

- 0O

X

Configurar Flujo de trabajo
Configuracion del sistema

| || Activar el uso de flujo de trabajo |

Nota: La activacion del uso de flujo de trabajo ocultara las teclas de acceso directo

seleccionadas para los tipos de visitas y deshabilitara la seleccion siguiente. Defina los pasos

del flujo de trabajo desde la opcian "Definicidn de prueba” del mend de herramientas.

Tipo de visitas
First visit
Follo

Nota: Al activar el uso de flujo de trabajo se deshabilitan las funciones de tipos de visitas en la
interfaz de usuario.

Para configurar flujos de trabajo, vaya a Herramientas -> Definiciones de prueba. Seleccione
un flujo de trabajo en la lista y haga clic en Editar para abrirlo. Use los botones del panel dere-
cho para anadir nuevos flujos de trabajo, editar los existentes o eliminar un flujo de trabajo de

la lista.

o Definiciones de pruebas
5 Definiciones de pruebas
i'§3 Tono puro
i@i Habla
5% REM
8% Speech Mapping
68 HIT
5 Flujos de trabajo
8% Flujos de trabajo
= General

i@i Establecer contrasefia

8% Comdin

- 0

X

Flujos de trabajo

Nombre Descripcion

Basic Audiometry Test

Hearing Aid Transition

Cerrar

Para definir los pasos del flujo de trabajo, haga clic en el botén Editar a fin de abrir la ventana

de configuracion.
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Al anadir los pasos, debe especificar el tipo de prueba, definir su duracion prevista e indicar si
el paso es obligatorio u opcional.

Nota: Hay tres tipos de pasos especificos que presentan un mensaje al audidlogo, piden que se
introduzca un comentario o que se abra un archivo externo (pagina web o presentacion): Mos-
trar un mensaje, Pedir a un usuario que anada una nota y Abrir enlace externo, res-
pectivamente.

El flujo de trabajo aparecera en el panel superior de la aplicacion después de reiniciar.

Una vez activado el uso del flujo de trabajo, haga clic en el boton Comenzar para empezar. Apa-
recera resaltado el primer paso del flujo de trabajo y, tras hacer clic en él, accedera al médulo
correspondiente y se abrira la prueba preconfigurada. A cada paso se le asigna un color segln
su estado:

¢ Amarillo: incompleto

¢ Verde: realizado

¢ Rojo: omitido

¢ Gris oscuro: paso activo
¢ Azul: no realizado

Flujo de trabajo: Basic Audiometry Test | Finalizar | Siguiente paso *Pure Tone (AC) - *Pure Tone (BC) - SRT - SD I

Si no se cumplen los criterios del tipo de prueba, la aplicacion le avisara cuando intente avan-
zar al paso siguiente. Puede ver qué criterios no se han cumplido y realizar los cambios nece-
sarios en la medicion.

Debe especificar por qué no se pueden cumplir los criterios o cambiar la prueba para que cum-
pla los requisitos de los criterios.

8.7 Activacion de transductores

Los transductores empleados con la unidad de adaptacion deben activarse antes del uso. Para
comenzar la activacion:

1. Ejecute la aplicacion.

2. Enchufe el conector del transductor en la toma adecuada.
3. Enlaventana emergente, haga clic en Activar.

4. Eltransductor ya esta activado.

8.8 Conexion de transductores a una cabina insonorizada

Para conectar un transductor a una cabina insonorizada, siga estos pasos:

1. Ejecute la aplicacion y enchufe el transductor en la unidad de adaptacion.

2. Desconecte el transductor. No reinicie el software.

3. Conecte un cable de la cabina insonorizada al mismo enchufe que se ha utilizado para el
transductor.

4. Elsistema muestra un cuadro de dialogo con datos del Gltimo transductor conectado.
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5. Asegurese de que esta conectado el transductor adecuado.
6. Ahora puede conectar su transductor a una cabina insonorizada.

8.9 Calibracion de los altavoces de campo libre - Calibracion de
campo libre

Los altavoces de campo libre deben calibrarse antes de realizar una prueba audiométrica.

La calibracion de los altavoces de campo libre solo es valida para la distancia exacta desde la
oreja del paciente para el que se han calibrado. Por lo tanto, los altavoces de campo libre
deben volverse a calibrar si se mueven de la localizacion precisa en la que se han calibrado.

Durante la calibracion del campo sonoro, el sonido puede alcanzar niveles elevados. Se reco-
mienda utilizar proteccion auditiva.

En el procedimiento que se describe a continuacion se presupone que los altavoces conec-
tados son de alta calidad, sobre todo en lo que respecta a la linealidad y a la presion acustica
maxima.

Procedimiento

1. Coloque los altavoces de campo libre a una distancia de 1 metro como maximoy, a con-
tinuacion, oriente estos, por ejemplo, a un angulo de azimut de 45° o0 0° respecto al
punto en el que el oido del paciente se encontrara durante las pruebas. El centro del alta-
voz debe encontrarse a la misma altura que el conducto auditivo externo. Nota: Repita la
calibracion si el paciente se mueve respecto a la distancia de calibracion original.

2. En el caso de altavoces activos, aseglrese de que el volumen esté regulado al nivel
maximo.
Nota: Algunos altavoces activos pueden ser demasiado sensibles, por lo que producen un
ruido de distorsion cuando se regulan al volumen maximo. Si esto ocurre, trate de reducir
el volumen (si es posible alcanzar la salida maxima) hasta que encuentre un nivel en el
que siga siendo posible obtener el nivel de salida maximay el ruido del sistema de alta-
voces resulte aceptable.

3. Abra el programa del sistema de adaptacion, vaya a Herramientas > Configuracioén >
General > Seleccién del altavoz y, a continuacién, seleccione el altavoz correcto para
tonos puros, audiometria verbal, REM y SM en funcion de su configuracion.

Nota: Se requiere una contrasena para acceder a esta funcion.
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@ Configuracion

= General
é@? Red
2@3 Comun
€§3 Base de datos
ﬁ-‘}'ﬁ Idioma
8% Informacidn del cliente
é@? Flujo de trabajo
83 Medicién
€§§ Informes

€§3 Carpetas CD y
Multimedia

€§3 Gestor Key Mapping

@3 Seleccion del altavoz

& Configuracién

5 General
6% Red
f& Coman
i':CB Base de datos
@3 Idioma
8}33 Informacion del cliente
@ Flujo de trabajo
2 Medicién
6% Informes

@ Carpetas CDy
Multimedia

@ Gestor Key Mapping

T§§ Seleccidn del altavoz
& GoT

8% Interfaz GDT

@ Informacién adicional

Monitorizacidn de ruido
ambiente

6% Configuracién de ANM

Valores
@ predeterminados de
ANM

5 Audiometria
@ Vistas predeterminadas
@ Controles

@ Norma de medicién

Seleccién del altavoz

Configuracién del puesto de trabajo

Tono puro |Altavoces de campo libre

'|||zq+Der

Habla |Altavoces de campo libre v| | lzq + Der v|
REM |Altavoces de campo libre v| | Der v|
SM |Altavoces de campo libre '| | Der '|
Percentil  Altavoces de campo libre | Der v|

|| Reproducir sonidos de Windows a través de los altavoces

[v| Ecualizacién Ambiente en REM

Seleccidn del altavoz

Configuracion del puesto de trabajo

Tono puro |Altavoces de campo libre v| ‘ lzq + Der v|
Habla |Altavoces de campo libre '| ‘ lzq + Der "'|
REM |Altavoces de campo libre v| ‘ Der v|
SM |Altavoces de campo libre v| ‘ Der v|
Percentil  Altavoces de campo libre ‘ Der v|

|| Reproducir sonidos de Windows a través de los altavoces

[+ Ecualizacién Ambiente en REM

Guardar Cancelar

4. Haga clic en Guardar para confirmar los ajustes especificados.

5. Seleccione Calibracién Campo Libre en el meni Herramientas.
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6.

10.
11.

12.

La ventana contiene el historial de las calibraciones realizadas. Haga clic en Realizar cali-
bracion para iniciar una calibracion nueva.

Nota: Se requiere una contrasena para acceder a esta funcién. Introduzca la siguiente
contrasena: - "primusFFcal"otomeasureFFcal.

En el cuadro de dialogo Calibracion de los altavoces de campo libre, introduzca el nom-
bre del técnico que realiza la calibracion, seleccione el médulo que desea calibrary un
método de calibracion.

En el caso de los dispositivos REM inalambricos, no olvide seleccionar la opcion dinamica
Microfono de referencia REM inalambrico, que aparece si el dispositivo esta conectado al
iniciar la calibracion.

Si ha seleccionado un sondmetro externo, seleccione los altavoces que desea calibrar en
la ventana de configuracion que se abre a continuacion. Nota: Si utiliza la unidad de adap-
tacion Primus Ice, realice la calibracion eligiendo la opcion de sonémetro externo.

Active también la casilla de verificacion inferior si desea que la calibracion incluya el area
de alta frecuencia.

Nota: La opcion de calibracion de alta frecuencia solo esta disponible cuando se ha selec-
cionado el modulo de audiometria de tonos puros.

Si esta utilizando el micr6fono incorporado, seleccione el micr6fono de sonda izquierdo o
derecho con el que desea medir los niveles.

Nota: Los micréfonos de sonda REM deben calibrarse antes de utilizarse para calibrar los
altavoces.

Cuando se utiliza la herramienta de calibracion de campo libre, los niveles se miden con el
microfono de calibracion de campo libre.

Nota: Si utiliza la unidad de adaptaciéon Primus Ice, seleccione el sondmetro externo o la
herramienta de calibracion de campo libre para realizar la calibracion.

Establezca el nivel en el que desea realizar la calibracion.
Seleccione Ruido Habla- ILTASS para calibrar la senal de la tarjeta de sonido.

Coloque el sonémetro, el micr6fono de calibracion de campo libre o la sonda de oido real
en la posicion exacta en la que se evaluara el oido del paciente.

Siga las instrucciones que aparecen en la parte superior de la ventana Configuracion y, a
continuacion, haga clic en el botdon Comenzar. (Si cualquiera de los instrumentos selec-
cionados no esta conectado y encendido, aparece el mensaje de advertencia corres-
pondiente).
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Si utiliza un sonémetro, debe establecer el nivel manualmente, utilizando los valores de
correccion mostrados en la imagen que se incluye a continuacion. Si, por ejemplo, desea
anadir 2 dB al nivel, pulse +1 dos veces. Una vez ajustado el nivel deseado, haga clic en el
boton Siguiente.

13. Sise utiliza "Micréfono Incorporado” o la herramienta de calibracion de campo libre y mas
de un altavoz, el procedimiento continla automaticamente para los otros altavoces. Si no
es posible calibrar una o mas frecuencias, aparece el mensaje de advertencia corres-
pondiente. Al final de la calibracion se muestra un informe, que incluye las frecuencias y
los niveles que no se han calibrado.

14. Haga clic en OK para guardar la calibracion y salir del cuadro de dialogo de Calibracién de
los Altavoces.

15. Utilice marcas o elementos de fijacion para asegurarse de que los altavoces se encon-
traran exactamente en esta posicion respecto a la ubicacion del paciente durante las prue-
bas.

Puede importar y exportar datos de calibracion en formato XML con los botones Importar y
Exportar. Tras hacer clic en Importar, localice el archivo XML de calibracién guardado en el
ordenador y haga clic en Abrir. Continue con la calibracion. Para exportar los datos de cali-
bracion, haga clic en el boton Exportar y guarde el archivo XML en el ordenador local.

Utilice el boton Imprimir informe para imprimir el informe de calibracion.

8.10 Adicion de archivos de audio externos para la audiometria
verbal y la funcion de speech mapping
Para agregar una nueva carpeta de archivos multimedia, siga estos pasos:

1. En Carpetas CD y Multimedia, haga clic en el boton Agregar para anadir una nueva car-
peta con sus propios archivos de audio (wav, ogg, wma) o recupere los archivos de la
nube. Se abre la ventana Carpeta de archivos multimedia personalizados.

2. Especifique el nombre de la carpeta externa.
« Sitiene previsto utilizar material verbal de Cloud, active la opcion correspondiente.
3. Seleccione la ruta de la carpeta en la que se encuentra la carpeta externa.

4. Seleccione el Esquema de CD que corresponda a sus archivos de audio y, a con-
tinuacion, haga clic en el boton Calibracion.

5. Seleccione la pista o el sonido especial que calibrara sus archivos de sonido.

6. Calibre los archivos seleccionados, haga clic en el boton Guardar y, a continuacion, en
OK para guardar otra vez.
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La calibracion del archivo recién calibrado se utilizara para todos los archivos de sonido exter-
nos en los médulos de speech mapping y de audiometria verbal.

Nota: Solo existe un valor de calibracion para todos los archivos de sonido externos y este se
aplica a todos los transductores.

) Carpeta de archivos multimedia personalizados

Nombre Tesd

v| Carpeta CD de nube
Ruta de carpeta C:\Program Files (x86)\Real Ear\M !
cD SPANISH AUDITORY TESTS v

Calibrar
" oc | oo

8.11 Calibracion del material verbal del CD

Para ajustar el nivel de salida del material verbal, siga estos pasos:

1. Seleccione Ajustes en el menu Herramientas.

2. En el cuadro de dialogo Ajustes, seleccione Carpetas CD y Multimedia en la carpeta
General.

3. Enel area de ajustes Carpetas CD y Multimedia, haga clic en el boton Calibrar CD...
para abrir la ventana Calibracion del CD.

4. Ajuste la compensacion del CD al valor correcto en dB, si el CD contiene un valor de com-
pensacion.

El valor del campo “Compensacion de CD” solo afecta a los altavoces de campo libre, no
a los transductores. Aumentara o disminuira el nivel de salida de referencia comuin para
los altavoces de campo de sonido segun el valor introducido. Los cambios efectuados en
el valor de compensacion no afectan al nivel del viimetro.

NOTA IMPORTANTE: El valor de compensacion necesario del CD solo puede obtenerse
en combinacion con un equipo de calibracion adecuado (sonédmetro) con el fin de medir
el nivel de salida del altavoz de campo de sonido.

ADVERTENCIA: Solo debe utilizarse material verbal grabado que guarde una relacion
explicita con la senal de calibracion.
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5. Seleccione la pista de calibracion en el CD y haga clic en Comenzar Calibracion.

@ Dislogo de calibracién X

Seleccione la pista de CD para calibracion:

Disco | O Media v ‘

Pista | Calibration 0:48 v ‘

Compensacion de CD Izl

Der [
-40 -30 -20 -10
lzq [
-40 -30 -20 -10

10

=L N N=LN.

10

Guardar Cerrar

6. Durante la calibracion, ajuste el nivel para que el viimetro esté cerca de O utilizando los
botones ‘+’y ‘-,

7. Haga clic en Guardar para guardar el ajuste y salir del cuadro de dialogo.

8.12 Seleccion de un paciente e introduccion de sus datos

Si los datos del paciente se han guardado en la base de datos Noah, el nombre del paciente
aparece en el buscador de pacientes de Noah.

Para iniciar el programa como un médulo Noah, seleccione el paciente en el buscador de
pacientes y, a continuacién, haga clic en el icono del software dentro de la lista de médulos.

La aplicacion se abre y muestra los datos del paciente en la pantalla principal de la aplicacion.

Si necesita crear un paciente en Noah, abra el menu Archivo de Noah, haga clic en Agregar
Nuevo Paciente y, a continuacion, cumplimente sus datos. Tenga en cuenta que los campos
marcados en naranja son obligatorios.

Si la aplicacion se ha iniciado fuera del sistema Noah, es preciso introducir primero los datos
del paciente. Abra el meni Herramientas, haga clic en Informacién del Cliente y, a con-
tinuaciéon, cumplimente los datos que corresponda.

Una vez que haga clic en OK, en la barra de titulo aparecen el nombre del paciente, la fecha de
nacimiento de este y otros datos. Para eligir la informacion que desea mostrar en la barra de
titulo, vaya a Ajustes > General > Informacion del Cliente y active las casillas de verificacion
pertinentes.
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0 Configuracion - 0O X
= General Configurar Informacion del cliente
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v| Mostrar nombre del cliente
v| Mostrar ndmero del cliente

3 CarpetasiChly Mostrar nimero de la Seguridad Social

Multimedia
v| Mostrar fecha de nacimiento

@ Gestor Key Mapping

También puede importar datos de un paciente que se hayan exportado desde la aplicacion con
anterioridad. A tal fin, abra el menu Archivo, haga clic en Importar Sesiones y, a continuacion,
especifique la ubicacion en la que se encuentra el archivo XML que contiene los datos del
paciente.

8.13 Obtencion de los umbrales auditivos

Antes de realizar mediciones audiométricas con su paciente, aseglrese de que se cumplen las
siguientes condiciones:

Para el paciente:

1. El paciente tiene un asiento comodo en la cabina insonorizada.

2. Se han conectado los auriculares de prueba apropiados en las entradas corres-
pondientes.

3. Hay un interruptor de respuesta conectado a la entrada RESPUESTA DEL
PACIENTE en la unidad de adaptacion.

4. Opcionalmente, se ha conectado un micréfono del paciente en la toma de
MICROFONO DEL PACIENTE de la unidad de adaptacion.

Para el usuario:

1. Opcionalmente, puede conectar unos auriculares de monitorizacion con un
micréfono tipo boom en la entrada AURICULAR DE MONITORIZACION de la uni-
dad de adaptacion para monitorizar el micré6fono del paciente.

2. Opcionalmente, puede conectar un micréfono separado en la entrada MIC DEL
USUARIO 1ZQ/DER para monitorizar la senal que el usuario envia a través de su
micréfono.

Haga clic en el icono Tareas de audiometria dentro la pestana de tareas de la aplicacion para
abrir la pagina inicial Audiometria en el pantalla principal.
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Haga clic en el boton Medicion de tono puro en el panel Audiometria de la pantalla principal
para abrir la ventana Medicién de tono puro.

Asegurese de que ha seleccionado HTL en el panel Tipos de pruebas, que se encuentra en la
esqguina superior izquierda de la ventana.

Para seleccionar el tipo de prueba HTL, haga clic en la opcién del mismo nombre. También
puede pulsar la tecla T del teclado.

Confirme los ajustes en el panel Controles de medicion que aparece debajo de los audio-
gramas:

1. Seleccione el oido a través de los iconos de oido azul (@) 0 rojo (@). Si lo desea, tam-
bién puede utilizar la tecla L del teclado para el oido izquierdo y la tecla R para el oido
derecho.

2. Establezca la frecuencia y la amplitud a través de las teclas "+"y "-". También puede uti-
lizar las teclas de flecha izquierda/derecha y arriba/abajo del teclado.

3. Configure los ajustes de enmascaramiento necesarios.

4. Haga clic en los botones Mic Operador y Mic Cliente debajo de los iconos de los oidos —
teclas F2 y F3 del teclado—para activar las funciones Mic Operador y Mic Cliente. Si
tiene que ajustar los niveles del micréfono del usuario o del paciente, haga clic en el
botdn Ajustes para abrir el menu del mismo nombre.

Para obtener una lista completa de las teclas de acceso directo, consulte el archivo de ayuda.
Para abrirlo, vaya al menu Ayuda de la aplicacion y, a continuacion, haga clic en Obtener
Ayuda; si lo desea, también puede pulsar F1 en el teclado.
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Haga clic en el boton Estimulo, o bien pulse la barra espaciadora del teclado para presentar
una senal al paciente. Cuando el paciente es capaz de captar la senal de una frecuencia e
intensidad determinadas, responde utilizando el boton de respuesta. Cuando esto ocurre, el
color del panel Niveles de Frecuencia adopta el color verde.

Haga clic en el botén Almacenar, o pulse la tecla S del teclado, para marcar ese punto en el
audiograma.

Para obtener una descripcion detallada del procedimiento, consulte el archivo de ayuda.

Una vez obtenidos los datos necesarios para ambos oidos, haga clic en el boton Guardar (el
botdn esta activo si ha abierto el software como modulo Noah) y, a continuacion, elija Cerrar
para guardar sus datos de medicion.

Al hacerlo, aparece un elemento correspondiente en el panel Historial de medicién de la pan-
talla principal. Si coloca el puntero del ratdon sobre el elemento del historial, el audiograma
correspondiente se muestra en formato grande.
Audiometria

Fecha: 15/11/2023 12:45:07

+ Tono puro M Habla
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1 Tipo de prueba Mi
— o m -

Oido der

-10
Nota: o
- 10
Historial de m

P 20

Ulimo Q\S—Q/’A\g
30

15/11/2023
12:45:07

40

50

dB HL

60

70

20

90

100

110

120

125 250 500 1K 2K 4K 8K
Frecuencia

8.14 Procedimiento de apagado

Cierre de la aplicacion
Para cerrar la aplicacion de forma segura, siga estos pasos:

1. Seleccione Archivo > Salir, o bien utilice la combinacion de teclas Alt+F4. Si ha realizado
alguna medicién, el sistema muestra el siguiente mensaje de advertencia:
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@) Advertencia X

La aplicacion contiene datos no
guardados.

¢ Desea guardar los datos antes de
salir?

B T

2. Haga clic en Si para guardar los datos de la sesion y cerrar la aplicacion. Haga clic en No
si desea abandonar la aplicacion sin guardar los datos.

Desconexion de la unidad de adaptacion y de la unidad HIT

Para la unidad que utiliza el cable 6ptico USB sin adaptador de CC: desconecte el cable USB del
dispositivo y, después, desenchufe la fuente de alimentacion USB de la toma de corriente prin-
cipal.

PPara la unidad que utiliza adaptador de CC y USB no éptico: desconecte el cable USB del dis-
positivo y, a continuacion, desconecte el adaptador CC del dispositivo y de la toma de corriente
principal.

Para la unidad que utiliza USB no 6ptico sin adaptador de CC: desconecte el cable USB del dis-
positivo.

Para la unidad que utiliza el cable 6ptico USB y adaptador de CC: desconecte el cable USBy la
fuente de alimentacion USB de la toma de corriente principal y, a continuacion, desconecte el
adaptador de alimentacion de CC del instrumento y de la toma de corriente principal.

9 Mantenimiento

9.1 Calibracion anual de los auriculares y los transductores

Los auriculares y los transductores incluidos con el sistema de adaptacion, asi como los micro-
fonos del acoplador y de referencia que se entregan con la unidad HIT, NO estan concebidos
para ser calibrados por los usuarios. Pongase en contacto con su distribuidor local para saber
como llevar a cabo las operaciones anuales de servicio y calibracion.

9.2 Ajuste de los auriculares y de los microfonos habituales

El fabricante ha realizado todas las calibraciones del sistema de adaptacion y de los trans-
ductores incluidos con el sistema antes del envio. El proveedor o los representantes que este
designe deben recalibrar los accesorios del sistema una vez al ano para garantizar que se man-
tiene un funcionamiento correcto.
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Sin embargo, dependiendo de su acuerdo de licencia, puede tener acceso a realizar cali-
braciones localmente. En este caso, puede utilizar una herramienta de calibracion inde-
pendiente para efectuar diferentes operaciones, tales como la calibracion de los auriculares, la
calibracion REM y la calibracion del micréfono HIT.

9.3 Comprobaciones periodicas del sistema

9.3.1 Comprobaciones diarias del equipo

Las comprobaciones periodicas del equipo garantizan resultados de prueba precisos y fiables.
Aunque las siguientes directrices proporcionan un procedimiento general, consulte siempre las
normas oficiales aplicables en su region para garantizar el cumplimiento de los requisitos lega-
les y clinicos.

Las comprobaciones diarias son especialmente importantes para los médicos que transportan
con frecuencia su equipo. El movimiento y la manipulacion pueden provocar danos sutiles o
desajustes, por lo que la verificacion rutinaria es esencial para mantener la coherencia del ren-
dimiento.

Realice las comprobaciones del equipo en un entorno con niveles de ruido similares a las
condiciones reales de la prueba para garantizar resultados precisos.

Procedimiento de comprobacion diaria del equipo

Paso 1: Inspeccionary limpiar

Examine el audiometro y todos los accesorios en busca de desgaste, suciedad o danos.
Preste especial atencion a las almohadillas de los auriculares, los enchufes, los cables y
los conectores.

Limpie los componentes. Para obtener instrucciones detalladas de limpieza, consulte

Limpieza.
Sustituya las piezas danadas o desgastadas antes de continuar.

Paso 2: Calentamiento

¢ Encienda el equipo y deje que se caliente durante cinco minutos antes de usarlo (un
minuto como minimo).

* En el caso de los dispositivos recargables, compruebe el nivel de la bateria y recarguela
Si es necesario.

Paso 3: Verificacion de los componentes
e Haga coincidir los nimeros de serie de los transductores con los registros del software.

¢ Inspeccione todas las conexiones de los cables (enchufes, cables, cajas de conexiones)
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para garantizar una configuracion y estabilidad adecuadas.
¢ Resuelva cualquier problema intermitente antes de realizar la prueba.

Pruebas funcionales
Paso 4: Prueba de sonido de bajo nivel

¢ Reproduzca tonos a niveles de audicion bajos (10-15 dB HL) en todas las frecuencias de
prueba.

» Verifique la audibilidad para la conduccion aérea y 6sea.

¢ Escuche si hay ruido, zumbidos, sonidos de ruptura o cambios de tono al aplicar ruido de
enmascaramiento.

Paso b5: Prueba de sonido de alto nivel

» Establezca los niveles de audicion en::
Conduccion aérea: 60 dB HL
Conduccion ésea: 40 dB HL

» Aseglrese de que el sonido sea claro, sin distorsiones, y de que el transductor funcione
correctamente.

Pruebas fisicas
Paso 6: Inspeccion del transductor

e Compruebe la tension de los auriculares y de las diademas de conduccion 6sea.

» Aseglrese de que las juntas giratorias se muevan con suavidad, ni demasiado sueltas ni
demasiado rigidas.

e Busque signos de desgaste, tension o fatiga del metal en los cables y las diademas.
Paso 7: Inspeccion del audiometro

» Asegurese de que no haya ruido extrano del instrumento cuando el dispositivo esté inac-
tivo.

» Confirmar que todos los cables y conectores estén bien sujetos, sin grietas ni des-
hilachamientos visibles.

 Verificar la conexion entre el audiémetro y cualquier componente externo, como los
cables de la cabina de sonido.

¢ Mover suavemente los cables para comprobar si hay interrupciones de senal, lo que
puede indicar conexiones sueltas o danadas.
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e Para garantizar unos niveles de sensibilidad adecuados durante los controles diarios, se
recomienda verificar el vimetro.

9.3.2 Ajuste del nivel de entrada del audiémetro del habla

To ensure proper sensitivity levels during daily checks, it is recommended to verify the VU-
meter. A tal fin, debe reproducir una senal de calibracion del CD y ajustar la sensibilidad de
entrada a O dBVU.

9.3.3 Calibracion del tubo de la sonda y del micr6fono de referencia (en REM
y SM)

Antes de la sesion de medicion en oido real, o siempre que sustituya el tubo de la sonda por
uno nuevo, asegurese de que la calibracion de dicho tubo sea la correcta. Si el tubo esta cali-
brado correctamente, debe ver una curva plana después de medir un REUG mientras mantiene
el tubo de la sonda en la posiciéon de calibracion.

9.3.4 Calibracion de la caja HIT

Compruebe de forma periddica (por ejemplo, una vez al dia) que la sensibilidad y la calibracion
del micréfono del acoplador son las correctas. Siga el procedimiento que se indica a con-
tinuacion:

1. Desatornille el cuerpo del micréfono del acoplador para dejar expuesto el diafragma del
micréfono del acoplador.

2. Coloquelo cerca del microfono de referencia, pero sin tocarlo.

3. Realice una medicion OSPL9OO; debe ver una linea plana a 90 dB.

9.4 Inspeccion

De manera periddica, es decir, al menos una vez a la semana, realice una inspeccién visual de
la unidad de adaptacion y de la unidad HIT y de sus accesorios para ver si existen danos visi-
bles. Durante el uso, evalle los resultados de las pruebas y lleve a cabo una inspeccion del sis-
tema si estos no parecen fiables.

9.5 Limpieza

9.5.1 Componentes desechables

@ Las piezas tales como las olivas de gomaespuma de los auriculares de insercion o los
tubos de la sonda para las mediciones en oido real, no son reutilizables. Eliminelos de una
manera higiénica después de finalizar la sesion con cada paciente.
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9.5.2 Componentes reutilizables

Mantenga un alto nivel de higiene y limpie los dispositivos reutilizables que estan en contacto
con los pacientes de una sesion a otra. Consulte las instrucciones de limpieza que se incluyen
a continuacion.

9.5.3 Instrucciones de limpieza

» Para la limpieza del dispositivo, utilice Gnicamente un pano suave, ligeramente hume-
decido con una solucion desinfectante de bajo grado, como es el alcohol isopropilico.
Evite que se introduzca un exceso de solucion en el dispositivo, pues esto puede danar

los componentes internos.

* No esterilice el dispositivo ni ninguno de sus accesorios eléctricos en un autoclave, ni
tampoco por presion o gas.

* No remoje ni sumerja el dispositivo en ningun liquido.

¢ No utilice acetona ni soluciones con parafina o queroseno, ni tampoco disolventes agre-
sivos, para limpiar el dispositivo o sus accesorios. El uso de tales sustancias puede pro-
vocar danos en el equipo y, en consecuencia, dar lugar a un error de funcionamiento.

9.6 Cambiar a un nuevo transductor

Cuando configure un nuevo transductor, asegurese de que la unidad de adaptacion lo reco-
noce. Para ello, siga las instrucciones:

1. Conecte la unidad de adaptacion al PC mediante el cable USB.
2. Inicie Measure.

3. Espere hasta que la unidad de adaptacion se inicialice y se conecte. El estado actual de
la conexion se muestra en la parte derecha de la barra de estado, en la parte inferior de
la pantalla.

Desconecte el transductor antiguo.
Conecte el nuevo transductor a la unidad de adaptacion.

En Measure, vaya a Ayuda > Informacion de licencia > Dispositivos conectados.

S L

Revise el nombre y el nimero de serie del nuevo transductor.

Si los datos corresponden al nuevo transductor, puede empezar a utilizar el sistema con
normalidad.

Si los datos corresponden al transductor antiguo, continde con los pasos siguientes.
8. En Measure, vaya a Herramientas > Actualizar datos del transductor.

9. Seleccione el transductor necesario y haga clic en Actualizar datos del transductor.
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10. Elsistema le informara una vez finalizado el proceso. Puede cerrar la ventana y empezar
a utilizar el sistema con normalidad.

9.7 Proteccion de los datos de los pacientes

Proteger los datos de los pacientes es crucial para mantener la confidencialidad y cumplir con
las normas legales y éticas. Implemente las siguientes medidas para mejorar la seguridad de
los datos:

1. Habilitar la proteccion con contraseia: establezca contrasenas seguras y Unicas para
todos los dispositivos y software que manejen informacion de los pacientes. Esto anade una
capa critica de defensa contra el acceso no autorizado.

2. Implementar el cifrado de datos: utilice herramientas de cifrado para proteger los datos
confidenciales almacenados en los dispositivos. El cifrado garantiza que, incluso si se accede a
los datos sin autorizacion, estos permanezcan ilegibles.

3. Copias de seguridad de datos seguras: Realice copias de seguridad periddicas de los datos
de los pacientes en ubicaciones seguras y de acceso controlado. Evite el uso de unidades exter-
nas no seguras o servicios en la nube sin los protocolos de cifrado y seguridad adecuados.

4. Mantener el software actualizado: Mantenga actualizados todos los sistemas operativos,
aplicaciones y software de seguridad para protegerse contra vulnerabilidades y ataques.

5. Implemente controles de acceso de usuario: Restrinja el acceso a los datos de los pacien-
tes en funcion de las funciones y responsabilidades de los usuarios. Asegurese de que solo el
personal autorizado tenga acceso a la informacion confidencial.

6. Utilice redes seguras: Asegurese de que la transmision de datos se realice a través de
redes seguras. Evite el uso de redes Wi-Fi publicas 0 no seguras al acceder o transmitir infor-
macion de pacientes.
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10 Guia de resolucion de problemas

Si tiene algun problema con la instalacion o la ejecucion del software del sistema, lea esta guia
antes de ponerse en contacto con el servicio de soporte o con la linea de atencion al cliente.
Asegurese de que se cumplen los siguientes requisitos previos para la instalacion:

* El software del sistema de adaptacion es compatible con los sistemas operativos Win-

dows 10 y Windows 10 Anniversary Update, Windows 11 .
¢ Debe disponer de derechos de administrador local en Windows para poder instalar el

software del sistema de adaptacion.
e El sistema de adaptacion admite el software NOAH 4 o versiones posteriores.

Antes de comenzar con la resolucion de problemas, asegurese de llevar a cabo los siguientes
pasos:

» Desenchufe los cables USBy la fuente de alimentacion (si dispone de ella) de la unidad.
¢ Reinicie el PC.
¢ Conecte la al PC utilizando el cable USB.
* Conecte la fuente de alimentacion (si dispone de ella) a la unidad.
e Compruebe que todos los auriculares, altavoces y otros accesorios disponibles estan
conectados a la unidad.
e Abra el software del sistema de adaptacion.
» Asegurese de que la estan correctamente conectadas:
* Enla barra de estado del software de adaptacion, el dispositivo se muestra como
Conectado.
e Elindicador de alimentacion de la muestra una luz continua.

Si se produce un error en cualquiera de los pasos anteriores, consulte la tabla que se incluye a
continuacién para buscar una solucion para su problema.

Problema Accion
Hay problemas al instalar
software.
* L.a |n.staIaC|on no puede « Utilice inicamente sistemas operativos Windows
finalizarse cqrrectamente compatibles.
(cuando se ejecuta el « Utilice la versién mas reciente de los Service Packs
archivo setup_x.x.x.x.exe). de Windows

e Utilice la version mas reciente del software.

Hay problemas al configurar el
software.

e El boton de estimulo del
audiograma aparece en
gris.

¢ Al iniciar el sistema de adap-
tacion aparece el mensaje

e El codigo de licencia no esta activado. Active la
licencia desde el menu Ayuda y, a continuacion,
siga las instrucciones para activar el cédigo de
licencia.
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Problema

Accion

"Notificacion de la licencia".

Hay problemas con la conexion
del hardware.

e Enelarea"AUD HW/ HIT
HW" de la barra de estado
del software del sistema de
adaptacion, aparece el men-
saje "No conectado".

Vuelva a conectar un cable USB y la fuente de ali-
mentacion, si dispone de ella. Asegurese de que
las unidades estan conectadas (consulte la barra
de estado del software).

Pruebe a utilizar otro puerto USB del PC.

Pruebe a utilizar otro cable USB.

Si ha establecido la conexion a través de un con-
centrador o un conmutador, conecte el dispositivo
directamente al PC.

¢ No hay sonido en los auri-
culares, en los altavoces o
similar.

Asegurese de que la unidad esta conectada al PC
utilizando el cable USB.

El indicador de alimentacion esta muestra una luz
continua.

Enchufe y desenchufe los auriculares.

Vuelva a conectar el cable USB y la fuente de ali-
mentacion, si dispone de ella. Asegurese de que
las unidades estan conectadas (consulte la barra
de estado del software).

¢ No hay salida del altavoz en
el modo REM.

la sec

Asegurese de que ha seleccionado el altavoz correcto en

REM > Altavoz. A continuacion, calibre el tubo de la
sonda REM.

uencia de menu Herramientas > Configuracion >

¢ Elindicador de ali-
mentacion no muestra una
luz continua al iniciar el
software del sistema de
adaptacion.

Reinicie el software del sistema de adaptacion.
Vuelva a conectar el cable USB y la fuente de ali-
mentacion, si dispone de ella. Asegurese de que la
unidad esta conectada (consulte la barra de
estado del software).

Asegurese que la unidad aparece en el area de dis-
positivos de audio del Administrador de dis-
positivos de Windows. Si no es asi, pongase en
contacto con el servicio de soporte técnico.

* Necesidad de reiniciar el
instrumento.

1.
2.

Si es necesario reiniciar el hardware, siga estos pasos:

Cierre el software.

Desconecte todos los transductores, accesorios y
cables del instrumento.

Localice el pequeno orificio de reinicio en la parte
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Problema

Accion

posterior del instrumento.
10 11 7 8 9
T 111
! Re:
\ . .

Can
O

>

\ (2 Operator |
12 Headset Microphone 9—‘—‘ 14
1
|\ —/ |
Talk Back Ambient [
13‘J@ Microphone Microphone 15
_ -

16 - Reinicio del hardware en la unidad de adaptacion 2000-1

4. Inserte un clip en el orificio hasta que sienta un
ligero clic.

5. Mantenga el clip en su sitio y conecte el cable USB
sin quitarlo.

6. Espere a que el instrumento parpadee unas cuan-
tas veces y luego retire el clip.

7. Reinicie el software.

Después de reiniciar, el instrumento le pedira una actua-
lizacion.

Nota: Realice esta operacion solo cuando se lo indique el

servicio de asistencia o un técnico.

11 Linea de atencion al cliente y soporte técnico

Auditdata A/S, Wildersgade 10B, 1408 Copenhague, Dinamarca. Teléfono +45 70 20 31 24

support@auditdata.com

Responsable en el Reino Unido: Auditdata Ltd., Staines-upon-Thames, Reino Unido. Teléfono
+44 (0) 333 4444 212. support@auditdata.com

Patrocinador en Australia: Auditdata Pty Ltd, direccion postal: Suite 33.02, Level 33, 1
O'Connell Street, Sydney, NSW, 2000, Australia. Teléfono +61 7 3497 3073. suppor-

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

support@auditdata.com

12 Funciones y actividades del operador

Funciones del operador

Las siguientes son las funciones que normalmente se espera que desempenen los operadores
que participan en la distribucion, el servicio y otras actividades relacionadas con el software:

» Distribucion de aplicaciones: responsable de la distribucion de aplicaciones de escritorio
(incluido el empaquetado MSI, si es necesario).

e Administrador: responsable de la configuracion y puesta en marcha del sistema, incluida
la creacion, administracion y autorizacion de usuarios en el sistema de gestion de pacien-

tes.

e Seguridad informatica: responsable de mantener la seguridad informatica.

e Administrador de bases de datos: responsable de las copias de seguridad de las bases

de datos.

* Responsable de seguridad clinica: responsable de la seguridad clinica.

Actividades del operador y frecuencia recomendada

Funcion de operador

Actividad

Frecuencia reco-
mendada

Distribucion de la aplicacion

Instalacion de la aplicacion del
cliente

Tras la instalacion

Administrador

Configuracion de los permisos de
los usuarios; actualizacion de sus
permisos mediante la modificacion
de los roles de usuario pertinentes

Durante la incor-
poracion de usuarios y
después de las actua-
lizaciones de fun-
ciones

Administrador

Revocacion de usuarios

Usuarios que aban-
donan

Administrador

Formacion de los usuarios sobre la
seguridad de la cuenta y el manejo
de contrasenas

Durante la incor-
poracion de los usua-
rios y después de las
actualizaciones de fun-
ciones

Seguridad informatica

Mantener actualizada la proteccion
antivirus y antimalware

Diario

Seguridad informatica

Asegurar que los parches de segu-

Semanal
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ridad del sistema operativo estén
actualizados

Administrador de bases de
datos

Supervisar las copias de seguridad

Diario

Administrador de bases de
datos

Verificacion de copias de seguridad

Segln sea necesario

Administrador de la base de
datos

Preparacion para la restauracion de
la copia de seguridad

Segun sea necesario

Seguridad infor-
matica/Administrador

Informar a Auditdata sobre inci-
dentes de seguridad relevantes

Segln sea necesario

Administrador/Responsable
de seguridad clinica

Informar a Auditdata sobre inci-
dentes de seguridad clinica rele-
vantes

Segln sea necesario

Seguridad informatica

Intercambio de claves o certificados

Seglin sea necesario
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Apéndice A

A.1 Declaraciones de conformidad

Por medio de la presente Auditdata declara que el 2000-1 Fitting Unit cumple con los requi-

sitos esenciales y cualesquiera otras disposiciones aplicables o exigibles de la Directiva
2014/53/UE.
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Primus Fitting Unit+ (PFU+)

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

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

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

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

Copenhagen, February 19th 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager
il 1)
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2000 Primus HIT Pro

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and Auditdata A/S

address Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

Notified Body name and Danish Health and

address Medicines
Authority

Axel Heides Gade 1
2300 Copenhagen S,
Denmark

Product Identification MD Category:
Trademark:
Type/Model:

CS (Common specification)

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware)
Primus HIT

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

N/A no common specification has been
published

SRN: DK-MF-000011415
Basic UDI/DI: 05711781DHF2000ZC
Risk class: I, rule 13
Lot/Batches/Serial All issued serial numbers from
number: 32000001
Intended purpose The HIT Unit is intendent to apply sound to the hearing aid in a closed

test box and obtain the acoustical output of the hearing aid in a
coupler cavity equipped with a microphone.

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

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

Conformity assessment Annex |, Il and 111

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

Copenhagen, May 26t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager
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2000 Primus Fitting Unit Pro

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

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

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

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

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

|
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2000 Primus Audiometer Unit Ice

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

Ridlerstrasse 65
80339 Munchen

Product Identification MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware
and Software)

Primus Ice
2000 Primus Audiometer Unit Ice

N/A no common specification has been
published

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

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

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager
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2000-1 Fitting Unit

Auditdata

DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and
address

Notified Body name and
address

Product Identification

Auditdata A/S
Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

TUV SUD Product Service
GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Minchen

MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

SRN:
Basic UDI-DI:
Risk class:

Lot/Batches/Serial number:

C€ 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

Ila, rule 10

All issued serial numbers for

ID: DN02476/02

2000-1 FU from 33000001
Audiometer is a device used for evaluating hearing acuity. The
audiometer records the subject's responses to produce
an audiogram of threshold sensitivity, or speech understanding
profile. The 2000-1 FU with stated accessories is indicated for
non-continuous, noninvasive air and optionally bone conduction
and speech audiometric testing. The 2000-1 FU is indicated for
non-continuous real-ear measurements (REM) at the ear drum by
means of noninvasive external ear canal insertion of a probe tube.
Annex IX (Quality system and technical documentation
assessment)

Intended purpose

Conformity assessment

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

s

A.2 Declaraciones de cumplimiento de la FCC e ISED

Federal Communications Commission
Equipment Authorization Branch Laboratory
Division Office of Engineering and Technology
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7435 Oakland Mills Road
Columbia, Maryland 21046
United States of America

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

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

* Reorient or relocate the receiving antenna.

* Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

1. This device may not cause harmful interference.

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

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

FCC RF Exposure Statement for 2000-1 Fitting Unit

This equipment complies with FCC radiation exposure limits set for an uncontrolled envi-
ronment. 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 ins-
tructions to ensure RF exposure compliance.

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

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

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

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

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

(1) This device may not cause interference.

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

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

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

(2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est sus-
ceptible 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 uncon-
trolled 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 Fabricante

g Los siguientes modelos son fabricados por:

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
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A.3 Etiquetado

Label samples

Measure

MeaSU e Auditdata

Wdre

e software 6XX

AUD & REM HIT

Hardware collegato 5/N Hardware collegato 5/N
Versione Firm B Versione Firmware

Firmware C (SUm Firmware Checksum

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

Auditdata A/S

C€ox Wildersgade 108, 1408 Kabenhavn, Denmark
Copynight © 2011-2025 Auditdata A/S, Danimarca
"FMOD Sound System', copyright @ Firelight Technologies Pty, Ltd., 1994-2009. e
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Apéndice B

B.1 Especificaciones técnicas

B.1.1 Unidad de adaptacion

Elemento

Descripcion

Valor

Datos mecanicos:

Pimus Unidad de adap-
tacion, sin cubierta

Pimus Pro, sin cubierta

Pimus Ice, sin cubierta

Dimensiones externas (long x an x al)
Peso

Dimensiones externas (long x an x al)
Peso

Dimensiones externas (long x an x al)

345 x 110 x 35 mm
475 ¢g

345x 112 x 35 mm
500 g

167 x 110 x 32 mm

Pimus Pro, con cubierta

Pimus Ice, con cubierta

Peso 375¢
Pimus Unidad de adap- Dimensiones externas (long x an x al) | 350 x 120 x 130 mm
tacion, con cubierta Peso 800¢g

Dimensiones externas (long x an x al)
Peso

Dimensiones externas (long x an x al)
Peso

360 x 120 x 96 mm
900 g

181 x 115 x94 mm
550¢g

2000-1 FU

Dimensiones externas (long x an x al)
Peso

142 x 142 x 55 mm
415¢g

Wireless Fitting Unit

Dimensiones externas (long x an x al)
Peso

142 x 142 x 55 mm
450 ¢

Datos eléctricos:

% Fuente de ali-

mentacion, salida de
baja potencia

Alimentacién USB de 5 voltios

Max. 500 mA

(”/\ La potencia provista
suministra alimentacion
USB en combinacion con
cable 6ptico USB (tipo
OPTICIS M2-100-03)

Tipo Friwo FW7662M/05

Tension de entrada de
100 a 240V, 50/60 Hz,
150 mA; tension de salida
de5VCC,1,1A

Tipo Friwo FW8002M/05

Tension de entrada de
100 a 240V +£10%, 50/60
Hz, 160 mA; tension de
salidade5VCC, 1,4 A
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Elemento

Descripcion

Valor

@ La potencia provista
suministra alimentacion
USB en combinacion con
un cable de aislamiento
USB tipo IF-TOOLS;
ISOUSB-BOX-PLUS; n.°
art.: 14000

El aislador USB tiene fuente de ali-
mentacion interna.

Tension de salidade 5V
CC,0,5A

@ Fuente de ali-

mentacion de alta poten-
cia

Fuente de alimentacién de conexion
directa, tipo Friwo FW7362M/15

Tension de entrada de

100a 240V CA,50/60
Hz, 700 mA; tension de
salidade 15V CC, 2.0 A

Fuente de alimentacion de conexion
directa, tipo Friwo FW8030M/15

Tension de entrada de
100 a 240V CA £10%,
50/60 Hz, 300 mA; ten-
sion de salida de 15V CC,
2.0A

Salida de campo libre

Con proteccion contra sobrecarga

2 canales, cada uno con
hasta 20 vatios en 4
ohmios. *¥1*4x5

3 canales, cada uno con
hasta 20 vatios en 4
ohmios. *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

Carga maxima de 6
ohmios

Salida de auriculares del
paciente*1%2/de-

500 mV RMS

Carga maxima de 6

fono Electret

mostracién*3 y moni- ohmios
torizacion
Usuario Entradas de alimentacion del micro- | -40 dB+/-5 dB

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

Descripcion

Valor

Micréfono del paciente

Entradas de alimentacion del microé-
fono Electret

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

Entrada de la sonda
REM

Entradas de alimentacion del microé-
fono Electret

Consulte la seccion B.2.2

Salidas de los con-
ductores aéreo y 6seo

Para tono y habla:

3 Vrms (con fuente de alimentacion
externa)

1 Vrms (solo USB)

Gama de frecuencias de 125 Hz a
16 kHz

Para el conductor 6seo:
Gama de frecuencias de 250 Hza 8
kHz

Carga maxima de 4
ohmios

Calibracion

Consulte el manual independiente
para obtener instrucciones relativas
a la calibracion.

Las senales de tono y de habla se
calibran para conseguir un nivel audi-
tivo maximo

Tolerancia: +/- 3 dB (hasta 8 kHz) +/-
5 dB (8 kHz y superior)

Las senales de enmascaramiento se
calibran para el nivel de presion acus-
tica maximo

Boton de respuesta del
paciente

Contacto normalmente abiertoy
cable de datos 12C con fuente de ali-
mentacion protegida de 3,3 voltios.

Fusibles

Fusibles automaticos

Datos ambientales:

Tiempo de calen-
tamiento

(si se almacena a temperatura
ambiente)

1 minuto

Temperatura de fun-
cionamiento

Con piezas inalambricas

de5°Ca36 °C

Temperatura de fun-
cionamiento

Sin piezas inalambricas

de5°Ca40 °C
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Elemento Descripcion Valor
Temperatura de alma- de-30°Ca 70 °C
cenamiento

Humedad del 5% al 90 %

Presion atmosférica (alti-
tud)

de 70 kPa (3000 metros)
a
106 kPa (-400 metros)

Conectores:

@ DC power

Pin 2.5 mm/Agujero 7.0
mm

Pin: fuente positiva (+)
Anillo: fuente negativa (-)

2 USB 2.0y USB 3.0

Cumple la norma 60601-1 32 o
[EC 60950-1

USB-B*1#2%3%4

USB-C*°

S/PDIF*3%5

Audio 6ptico

TOSLINK connector*3

Optical Mini Jack 3.5
mm*?°

Left speaker/Middle
speaker/Right speaker

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

2 piezas*4*>

3 piezas*1%2#3

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

Left/Right, Sub/Mid,

Rear Free Field Line
Out*1%2

Line Out/Demo
Headset™#

Line Out™®

Miniconector estéreo

3.5 mm

Entrada del micréfono
del usuario y del micré-
fono del paciente

Miniconector estéreo

3.5 mm

Client*1*2/Demo*3y
Monitor Headset

Miniconector estéreo

3.5 mm

Air conductor
1%1%x2%3%4

DIN

8 pines

Air conductor 2% 1%23

DIN

8 pines
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Elemento Descripcion Valor
Air conductor 3 (alta fre- | DIN 8 pines
cuencia)*1#2+3

Bone DIN 8 pines
conductor*1*2#3x4

Client DIN 8 pines
response* 1x2%3%4

Opcion*2*3 DIN 8 pines
Probe*1/Real Ear DIN 8 pines
Probe*2+%3

Air conductor*® Mini-DIN 8 pines
Air conductor HF*° Mini-DIN 8 pines
Bone conductor*® Mini-DIN 8 pines
Client response*5 Mini-DIN 8 pines
Option*® Mini-DIN 8 pines
REM Probe*® Mini-DIN 8 pines

Piezas y accesorios¥*:

Descripcion

AUD (en unidad de adap-
tacion)

Audidometro clinico

REM (en unidad de adap-
tacion)

Unidad de medicién en oido real

Speech mapping

Speech Mapping con voz en vivo y
analisis de percentiles

A\ adaptador de CC 15 voltios/2A
AUD/REM
2 Conexion USB éptica | TiP0 OPTICIS M2-100-03

Auriculares con micro-
fono

Auriculares de monitorizacion con
microfono tipo boom para que el
usuario monitorice y hable

Auriculares sin micro-
fono

Auriculares de monitorizacion

Micréfono

Micréfono de mesa para la trans-
mision por parte del usuario o el
retorno por parte del paciente

Micréfono, ruido ambien-
tal

Micréfono para medir el ruido
ambiental durante pruebas audio-
métricas
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Elemento

Descripcion

Valor

Cable alargador para
cabina insonorizada

Altavoz incluido el cable

Altavoz de campo libre para medi-
ciones en oido real y audiometria

Auriculares de Insercion

Auriculares de insercion audio-
métricos

Olivas (pequenas)

Olivas de insercion - pequenas
(ninos)

Olivas (medianas)

Olivas de insercion - medianas

Olivas (grandes)

Olivas de insercion - grandes

Tubo de insercion con
toberas

Solo para los auriculares de inser-
cion.
Longitud de 200 mm

Guia del tubo de la
sonda

Estabilizador del tubo de la sonda

*1 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion PFU.

*2 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion PFU+.

*3Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion Primus Pro.

*4 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion Primus Ice.

*5 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion 2000-1 Fitting Unit.

Piezas aplicadas de tipo B

M Nota: Estas piezas solo pueden sustituirse por piezas idénticas proporcionadas por el fabri-

cante.

Elemento

Descripcion

Auriculares de insercion/Au-
riculares de insercion Flex

Auriculares de insercion audiométricos RealEar

Auriculares de insercion ER-3A

3A)

Auriculares de insercion audiométricos (Modelo: EarTone

Auriculares de insercion ER-3C

Research tipo 3C)

Auriculares de insercion audiométricos (Modelo: Etymotic

Auriculares HDA-200

alta frecuencia

Auriculares Sennheiser de audiometria circumaural de
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Elemento

Descripcion

Auriculares HDA-280

Auriculares audiométrico Sennheiser estandar

Auriculares HDA-300

Auriculares Sennheiser de audiometria circumaural de
alta frecuencia

Auriculares DD45

Auriculares audiométricos supraaurales Interacoustics

Auriculares DD450

Auriculares circumaurales de alta frecuencia RadioEar

Auriculares DD65

Auriculares audiométricos circumaurales Interacoustics

Conductor 6seo B71/

Conductor 6seo audiométrico RadioEar

Boton de respuesta del paciente

Boton Unico del interruptor de respuesta

Herramienta de calibracion de
campo libre

Micréfono de calibracion de campo libre

Sonda de oido real/Sonda REM
Flex

Sonda REM, kit de sonda medicion en oido real binaural

Sonda REM inalambrica

Sonda REM inalambrica, kit de sonda medicién en oido
real binaural

Auriculares CA1

Auriculares audiométricos circumaurales Real Ear, fre-
cuencias estandar

Auriculares CA1 HF

Auriculares audiométricos circumaurales Real Ear, fre-
cuencias extendidas

Auriculares SA1 HBA

Auriculares audiométricos supraaurales Real Ear, fre-
cuencias estandar

Auriculares SA1 RE-7

Auriculares audiométricos supraaurales Real Ear, fre-
cuencias estandar

Conductor 6seo BC1

Conductor 6seo audiométrico Real Ear

Auricular insertable IN1

Auricular insertable audiométrico Real Ear

Micréfono

Micréfono de ruido ambiental

*) Nota: La lista de piezas y accesorios esta sujeta a cambios sin previo aviso.

B.1.2 Primus HIT - Unidad de prueba de audifonos

Elemento Descripcion Valor

Uso interior

Datos mecanicos:

Unidad de prueba de audi- Dimensiones externas (long x | 350 x 320 x 125 mm

fonos anxal)

Peso 4.5 kg

Primus HIT Pro Dimensiones externas (long x | 344 x 347 x 140 mm
anxal)
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Elemento Descripcion Valor

Peso 5,8 kg

Datos Eléctricos:

Fuente de alimentacion, baja | Alimentacion USB de 5 vol- Max. 500 mA

potencia

tios

f’; La potencia provista sumi-

nistra alimentacion USB en
combinacion con cable optico
USB (tipo OPTICIS M2-100-
03)

Tipo Friwo FW7662M/05

Tension de entrada de 100 a
240V, 50/60 Hz, 150 mA;
tension de salida de 5V CC,
1,1A

Tipo Friwo FW8002M/05

Tension de entrada de 100 a
240V +10%, 50/60 Hz, 160
mA,; tension de salida de 5V
CC,1,4A

F’; La potencia provista sumi-
nistra alimentacion USB en
combinacion con un cable de
aislamiento USB tipo IF-
TOOLS; ISOUSB-BOX-PLUS;
n.° art.: 14000

El aislador USB tiene fuente
de alimentacion interna.

Tensién de salida de 5V CC,
0,5A

@ Fuente de alimentacion
de alta potencia

Fuente de alimentacion de
conexion directa, tipo Friwo
FW7362M/15

Tension de entrada de 100 a

240V CA, 50/60 Hz, 700 mA;
tension de salida de 15V CC,

2.0A

Fuente de alimentacion de
conexion directa, tipo Friwo
FW8030M/15

Tension de entrada de 100 a
240V CA +10%, 50/60 Hz,
300 mA; tensién de salida de
15V CC,2.0A

Fluctuaciones de la tension
de alimentacion principal

Hasta +10 % de la tension
nominal

SOBRECARGAS
TRANSITORIAS

Hasta los niveles de
CATEGORIA DE
SOBRETENSION II;

NOTA 1 Estos niveles de
sobretensiones transitorias
son tipicas de equipos que
reciben suministro de la red
eléctrica del edificio.

SOBRETENSIONES
TEMPORALES de la red eléc-

Impulso sometido a una ten-
sion de 2500 V
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Elemento

Descripcion

Valor

trica principal

Salida de campo libre

Con proteccion contra sobre-
carga

Hasta 20 vatios en 4 ohmios

Fusibles

Fusibles automaticos

Datos ambientales:

Tiempo de calentamiento

(si se almacena a tem-
peratura ambiente)

1 minuto

Temperatura de fun-
cionamiento

Con componentes ina-
[dmbricos

de 10 °Ca36 °C

Temperatura de fun-
cionamiento

Sin componentes ina-
lambricos

de5°Ca40 °C

Temperatura de alma-
cenamiento

de-30°Ca 70 °C

Humedad

del 5 % al 90 %

Presion atmosférica (altitud)

de 70 kPa (3000 metros) a
106 kPa (-400 metros)

GRADO DE CONTAMINACION
aplicable del entorno previsto

GRADO DE CONTAMINACION
2 en la mayoria de los casos

Conectores:

Alimentaciéon de CC

Pin de 2,5 mm/Orificio de 7,0
mm

Pin: alimentacion positiva (+)

Anillo: fuente negativa (-)

USB 2.0y USB 3.0 Cumple la norma 60601-1 USB-B
3o |IEC 60950-1

Entrada HI-PRO o Miniconector DIN de 6 pines

NOAHIink™ izquierda

Entrada HI-PRO o Miniconector DIN de 6 pines

NOAHIink™ derecha

Auriculares de monitorizacion | Miniconector estéreo 3.5 mm

Piezas y accesorios*:

Descripcion

Microfono de referencia

Instalado, tipo Electret cuello
de ganso

Microfono de referencia 25

Instalado, tipo Electret cuello

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0113/23

B-9



Instrucciones de uso

Elemento

Descripcion

Valor

cm (s6lo HIT Pro)

de ganso

Micréfono del acoplador

Instalado, tipo Electret

Micréfono del acoplador 15
cm (s6lo HIT Pro)

Instalado, tipo Electret

Acoplador

Acoplador de 2 cc con acce-
sorios para audifonos ITE,
BTE, RIC (s6lo HIT Pro) y de
petaca (s6lo PHITU)

Comprobador de pilas, 5
tamanos

Tipo 5A, 10A, 312, 13y 675

Tubo BTE Tubo PVC para audifonos
BTE. Longijtud de 25 mm
Masilla ITE Masilla para fijar los audi-

fonos ITE en el acoplador ITE

*) Nota: La lista de piezas y accesorios esta sujeta a cambios sin previo aviso.
En nuestra pagina principal encontrara siempre una lista actualizada: www.auditdata.com.

B.2 Datos técnicos
B.2.1 Sistema AUD

N.° de canales:

2 canales completos

Presentacion de tono:

Continuo, pulsado

Tipos de senales:

Tono puro:

IEC 60645-3:2007

de 125 Hz a 16 kHz*
Precision dentro del 0.2%

Tono modulado:

de 125 Hz a 16 kHz
Triangular lineal

Frecuencia de recepcion de
10,8 Hz

Desviacion de frecuencia de
+/-10 % (de la frecuencia del
portador)

Tipos de enmascaramiento:

Ruido de banda estrecha:
IEC 60645-1, 1/3 de octava
del filtro con frecuencia geo-
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meétrica central como fre-
cuencia audiométrica del
tono

Ruido Blanco:

de 100 a 20000 Hz con +3
dB/octava en toda la gama
de frecuencias

Ruido ponderado con habla:
IEC 60645, de 125 a 1000
Hz +3 dB/octava, de 1000 a
6000 Hz - 9 dB/octava

Ruido rosa :

de 100a 20000 Hz, +/-1 dB
en toda la gama de fre-
cuencias

Niveles auditivos:

de-10dB a 120 dB HL a fre-
cuencias medias

Desviacion, dB:

0.5dB

Distorsion:

Menos del 3% para la con-
duccion de aire. Menos del
6% para la conduccion 6sea.

* Primus Ice admite tnicamente 125 Hz - 8 kHz.

B.2.2 Sistema REM

N.° de canales:

4 canales (2 unidades de
micréfono de sonda con su
micréfono de referenciay un
micréfono de sonda)

Tipos de senales:

Ruido blanco, ruido pon-
derado con habla y ruido
rosa. Para conocer las espe-
cificaciones técnicas, con-
sulte la seccion B.2.1.

Otras senales:

Senal ISTS conforme con IEC
60118-15,

Factor de cresta: 17

Senal MPO ISTS:

Nivel: 90 dB

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

Tiempo de activacion: 250
ms

Tiempo de desactivacion:
250 ms

Tiempo de subida y bajada:
25 ms

Senales ICRA: (Hearing Aid Cli-
nical

Test Environment Stan-
dardization)

Senales DSL: Femenina “S” y
“gH”

(Child Amplification Labo-
ratory

National Centre for Audiology
Western University London,
Ontario)

Gama de frecuencias:

125 Hz - 16 kHz

Niveles de senal:

50 - 90 dB SPL

Precision:

Dentro de 4 dB

Andlisis de senales:

Tipo de analisis: FFT

Ancho de banda de analisis:
de 125 Hz a 16 kHz
Resolucion: 24 ban-
das/octava

Tipo de ventanas: Hann

Tipo de ecualizacion:

Método de presion modi-
ficada

Sensibilidad, microfono de
sonda

Dependiendo del intervalo de
entrada seleccionado, hay 10
gamas disponibles

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

Sensibilidad, micréfono de
referencia

Dependiendo del intervalo de
entrada seleccionado, hay 6
gamas disponibles

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

Intervalo de medicién

de 40 dB SPL a 100 dB SPL
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B.2.3 Sistema HIT

N.° de canales:

2 canales- un micr6fono aco-
plador y un microéfono de refe-
rencia

Tipos de senales:

Tono puro, tono modulado,
ruido de banda estrecha,
ruido blanco, ruido pon-
derado con habla y ruido
rosa.

Para conocer las espe-
cificaciones técnicas, con-
sulte la secciéon B.2.1.

Gama de frecuencias:

de 200 Hz a 16 kHz

Niveles de senal:

de 40 a 100 dB SPL

Tolerancia, dB:

+/- 1,5 dB en el rango de fre-
cuencia 200 - 2000 Hzy +/-
2,5 dB en el rango de fre-
cuencia 2000 - 5000 Hzy
superior.

Precision del tono puro:

+/-2%

Distorsion:

Menos del 0,5% a 70 dB.
Menos del 2% a 90 dB.

B.2.4 Auriculares de insercion/Auriculares de insercion Flex

Auriculares de insercion/Au-
riculares de insercion Flex

Incluidos los auriculares de
insercion audiométricos

Gama de frecuencias:

de 125 Hz a 8 kHz

Nivel de salida maxima:

Hasta 120 dB HL en las fre-
cuencias medias

Conformidad:

EN 60645 e ISO 389-2

B.2.5 Sonda de oido real/Sonda REM Flex

Sonda de oido real/Sonda
REM Flex

Colgadores ajustables para
los oidos izquierdo y derecho,
cada uno con micréfono de
referencia y de sonda

Gama de frecuencias:

de 125 Hza 16 kHz
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Nivel de entrada maximo
para la entrada de la sonda:

125 dB SPL con menos del 3
% de distorsion.
Hasta 135 dB SPL

B.2.6 Sonda REM inaldambrica

Parametro

Valor

Rango de frecuencias

125Hz - 16KHz

cionamiento

Maximo SPL 106 dB ref, 126 dB sonda
Sensibilidad -35dB

Nivel de ruido equivalente SNR > 62dB

Peso fisico 45¢g

Dimensiones (longxanxal) | 197 x170x 18 mm
Capacidad de pila 250mAh 3.7V
Temperatura de fun- 10°C-36°C

carga):

Duracion de pila (con una

Hasta 5 horas de medicion

(linea visual)

Rango de funcionamiento

Rango maximo recomendado
5,5 metros a FU sin obs-

trucciones
Normas que cumple el dis- ANSI S3.46, IEC 61669, EN
positivo 61669

B.2.5 Micréfono de ruido ambiental

Preajustes

Valores de niveles maximos permisibles
de ruido ambiental (MPANL) derivados de
ISO, ANSI, OSHA o entrada personalizada.

Frecuencias

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

Rango de nivel

20 a 90 dB SPL con una precision de 1,5
dB o mejor.

Micréfono

Utiliza sonda REM o micréfono de mesa
dedicado (diseno personalizado):

Omnidireccional, con rendimiento similar
a Clase 2
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* Relacién senal-ruido: 74 dB (ruido
propio 20 dBA)

¢ Nivel maximo de entrada: 115 dB

e Rango dinamico: 95 dBA

Los preajustes ANM estan definidos para
los siguientes tipos de transductores:

Transductores . .
Supraaurales, circumaurales (Peltor), auri-
culares insertables y conduccion ésea.

La calibracion es posible utilizando un cali-
brador de sonido estandar de 1 kHz 94
. ‘2 dBy el software CalTool. El ciclo de cali-
Calibracion

bracion y las notificaciones se pueden
configurar en los ajustes del software de
la unidad de adaptacion.

B.3 Requisitos de conformidad en materia de compatibilidad

electromagnética

B.3.1 Clasificacion, normas y métodos de prueba de compatibilidad elec-

tromagnética

Emisiones:

EN 55011/CISPR11, Grupo 1, Clase B

Emision de corriente armoénica:

IEC 61000-3-2:2018, Clase A

Fluctuaciones de tension y par-
padeo:

IEC 61000-3-3:2013

Inmunidad:

Niveles de prueba para entornos de atencion sani-
taria profesional.

Puerto de recinto:

Norma CEM basica

INivel de prueba de inmunidad

IEC 61000-4-2 (ESD)

+ 8 kV contacto, + 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, £ 15 kV aéreo

IEC 61000-4-3 (campos rad.)

3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80 % AM a 1 kHz y puntos
de prueba / frecuencias conforme a tabla 9 de
IEC/EN 60601-1-2

(equipos de comunicaciones inalambricas por radio-
frecuencia):

385 MHz; Modulacion por impulsos: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5Hz desviacion: 1 kHz seno; 28 V/m

710, 745, 780 MHz; Modulacién por impulsos: 217
Hz; 9V/m

© Auditdata - 2026, 1D: 20.0113/23

B-15




Instrucciones de uso

810, 870, 930 MHz; Modulacién por impulsos: 18 Hz;
28V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Modulacion por impulsos:
217 Hz; 28 V/m

2450 MHz; Modulacién por impulsos: 217 Hz; 28
V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; Modulacién por impulsos:
217 Hz; 9V/m

IEC 61000-4-8 (campos magn.)

30A/m, 50 Hz & 60 Hz

Puerto de alimentacion de CA de entrada:

Norma CEM basica

Nivel de prueba de inmunidad

IEC 61000-4-4 (rafagas)

+ 2 kV, 100 kHz frecuencia de repeticion

IEC 61000-4-5 (sobretensiones)

+ 0,5 kV, + 1 kV, de linea a linea

IEC 61000-4-6 (RF cond.)

3V/m, 0,15 MHz - 80 MHz, 80 % AM a 1 kHz
6 V/m en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz

IEC 61000-4-11 (caidas tension)

0 % UT; 0,5 ciclosa 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°
y315°.0% UT; 1 ciclosy 70 % UT; 25/30 ciclosa O°

IEC 61000-4-11 (inter. tension)

0 % UT; 250/300 ciclos

Puerto de conexion de pacientes: El dispositivo carece de puerto de conexion de pacientes

Puerto de entrada/salida de senales:

Norma CEM basica

Nivel de prueba de inmunidad

IEC 61000-4-2 (ESD)

+ 8 kV contacto, + 2 kV, + 4 kV, + 8 kV, + 15 kV aéreo

IEC 61000-4-4 (rafagas)

Solo aplicable a auriculares de paciente, cables de
altavoces e interruptor de paciente porque la longitud
del cable puede ser > 3 m.

IEC 61000-4-5 (sobretensiones)

N/D; todos los cables SIP/SOP no conectados direc-
tamente a cables de exterior.

IEC 61000-4-6 (RF cond.)

Solo aplicable a auriculares de paciente, cables de
altavoces e interruptor de paciente porque la longitud
del cable puede ser > 3 m.

B.3.2 Maximas longitudes de cable permitidas para accesorios

Accesorio, Transductor

Longitud maxima de cable

Fuente de alimentacion (lado

1,8 metros
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de baja tension)

Cable USB

3 metros

Sondas para las mediciones
en oido real

Boton de respuesta del
paciente

Auriculares con conductor
aéreo como TDH39, DD45,
DD450, HDA300

Auriculares con conductor
6seo como B71

2,5 metros (En combinacion
con cable alargador 91.0704
prolongable hasta 5,5
metros)

Auriculares de insercion
como EAR-3A, ER-3C

2 metros (En combinacion
con cable alargador 91.0704
prolongable hasta 5,5

metros)
Microfono de calibracion de 3 metros
campo libre
Micréfono de mesa (micro- 2,5 metros
fono del paciente)
Auriculares con microéfono 2,5 metros
(auriculares de moni-
torizacion)
Altavoz LSO1 5 metros
Altavoz RECD LS Mini 2,5 metros
Micréfono de ruido ambiental | 2,5 metros
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B.4 Tabla de asighaciones de pines

Unidad de adaptacion Primus

Conector

Air Conductor 1, 2,
3

Bone conductor

Conector DIN estandar de 8 pines

Hembra

1. Masa

1. Salida

2. Cargay descarga
de datos

2. Cargay des-
carga de datos

3. Masa

3. No conectado

4. Entrada del
microfono opcional

4. No conectado

5. Deteccion de
conexion

5. Deteccion de
conexion

6. Salida del canal
izquierdo

6. Masa

7. Salida del canal
derecho

7. No conectado

8. Masa

8. Masa

Option™2*3

Primus Probe*/Real Ear
Probe *2*3

Client response

1. Entrada del micré-
fono secundario

1. Masa

1. No conectado

2. Cargay descarga
de datos

2. Cargay descarga de datos

2. Entrada légica (alta/baja)

3. Masa

3. Masa

3. No conectado

4. Entrada del micré-
fono principal

4. Entrada del microfono de
referencia, izquierda

4.+3,3VCC

Xion

5. Deteccion de cone-

5. Entrada del micréfono de
referencia, derecha

5. Deteccion de conexion

6. Salida del altavoz,
positiva

6. Entrada del microfono de
sonda, izquierda

6. Reloj de control

7. Salida del altavoz,
negativa

7. Entrada del micréfono de
sonda, derecha

7. Datos de control

8. Masa

8. Masa

8. Masa
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Free Field: Left/Ri-

ght, Reary
Client Sub/Mid*1*2
Conector “1*2 /Demo™3
Headset Free Field: Line out
1, Line out 2 Line out
3*3
1. Salida del 1. Salida de los
Toma TRS de 3,5 mm (miniconector) canal izquierdo | canales 1, 3,5
—_-- 2.Salidadel | 2.Salida de los
(O canal derecho | canales 2,4, 6
3 2 1
3. Masa 3. Masa
Operator Microphone Operator Talk Back Micro-
Monitor Headset P (iz uierdoF)) Microphone hone
q (derecho) P
.1' Sgllda del canal 1. Entrada 1. Entrada 1. Entrada
izquierdo
2. Salida del canal dere- 2 No conectado 2. No conec- 2 No conectado
cho tado
3. Masa 3. Masa 3. Masa 3. Masa

Fuente de alimentacion: CONECTOR HEMBRA PARA ALIMENTACION
DE CC 1.+15VCC, 2 A max.

(centro)
-—@l

2. Masa (manguito)
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USB: conector tipo B
1,5V CC, 0,5 A max.
2. Datos -
1 2
- -
- - 3. Datos +
4 3
4. Masa
e | —— SPDIF: Transmisor

6ptico Toslink™3
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O

O

Salida del micréfono derecha, centro, izquierda

1. Positiva

2. Negativa

*1 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion PFU.

*2 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion PFU+.

*3 Este conector solo esta disponible en la unidad de adaptacion Primus Pro.

2000-1 Fitting Unit

Vista frontal del conector Conector
Mini-DIN de 8 pines pi
in
Client .. REM
AC1, AC2 BC Resp. Opcidn Probe
Deteccion | Deteccion | Deteccion | Deteccion | Senal
1 de cone- de cone- de cone- de cone- ref.
Xion Xion Xion Xion mic. R
Senal mic Senal
2 Masa Masa +3,3VCC " | ref.
acoplador .
mic. L
- Senal
3 Senal Senal Datos I12C Altavoz mic.
dcha RECD +
tubo R
4 Datos Datos Senal pac. | Datos Datos
Altavoz Senal
5 Senal izda | Senal Reloj I12S mic.
RECD -
tubo L
Masa Senal Masa mic. | Masa
6 Masa )
dcha masa ref. mic.
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tubo R
Masa
7 Masa Masa Masa Masa mic. | mic.
acopl. ref.
L&R
- - Masa
8 Masa izda Senal Masa Sgnal ref. mic.
masa mic.
tubo L
2000-1 Fitting Unit
Conector Mini-DIN de Conector
8 pines Vista frontal
Pin -
AC1, aC Resp. | oo S‘;"d Mic.
AC2 cliente REM ANM
Detec- Detec- Detec- Detec- Senal -
. . . . . Senal
1 cion de cion de cion de cion de mic. mic
conexion | conexion | conexion | conexion | ref. R |
+3.3V Sgnal Sgnal Sin
2 Masa Masa mic. aco- | mic. cone-
CC i
plador ref.L | xidn
Senal R | Senal Datos Altavoz rsnels ° i(';]e_
[2C RECD + ) P
tubo R | xion
Datos Datos Sen.al Datos Datos | Datos
paciente
Altavoz Senal | Sin
Senal L | Senal Reloj I12S mic. cone-
RECD - P
tubo L | xi6n
Masa | Sin
6 Masa R Ma~sa Masa Mgsa mic. cone-
senal mic. ref. .
tubo R | xidn
M
Masa mi:sa Masa
7 Masa Masa Masa mic. aco- ) )
lador ref. mic.
P L&R
8 Masa L Masa Masa Senal Masa | Sin
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senal mic. ref mic. | cone-
"7 | tubo L | xion
Conector estéreo de 3,5 mm Conector
Talk Back
_ Monitor Microphone,
Pin Operator
Headset, .
Line Out Microphone,
Ambient
Microphone
=T =es Salidgade | MA9ade
ot 1 (punta) senal senal (tension
3 2 1 o de pola-
izquierda A
rizacion)
Salida de
2 (anillo) senal dere- No conectado
cha
3 -
(.man Masa Masa
guito)
Fuente de alimentacion, conector hembra para ali- \ ~
. Pin Senal
mentacion de CC
. +15V CC / max.
Manguito Masa
Altavoz, izquierdo y derecho Pin Senal
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1 Polo positivo

2 Polo negativo
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Apéndice C

C.1 Requisitos minimos (para la instalacion del software)

C.1.1 Especificaciones del PC del usuario

Requisitos minimos

Requisitos recomendados

Arquitectura del pro-
cesador / fabricante

Arquitectura x86-64; procesador
Intel o AMD

Arquitectura x86-64; procesador
Intel o AMD

Velocidad del pro-

2 GHz (o superior) de varios

cesador/reloj del sis- | 2 GHz .

nucleos
tema
Memoria RAM 2GB 4 GB o mas
E§paC|o libre en el 5 GB 5 GB
disco duro

Sistema operativo

Windows 10 y Windows 10 Anni-
versary Update

Windows 10 y Windows 10 Anni-
versary Update

Windows 11
Resolucion delapan- | 1,04, 1004 1600 x 1200
talla
Tarjeta grafica XVGA Salida dual para monitor

Unidad de CD

Obligatoria si se utilizan discos
CD para las pruebas de habla.

Obligatoria si se utilizan discos
CD para las pruebas de habla.

Conexion del sistema
de adaptacion al PC

Conector USB 2.0 o posterior

Conector USB 2.0 o posterior

Conexion del sistema
HIT al PC (opcional)

Conector USB 2.0** o posterior

Conector USB 2.0** o posterior

* Su sistema operativo debe estar actualizado. Es preciso haber instalado todas las actua-

lizaciones de Windows.

** Si no puede evitarse el uso de un concentrador USB para conectar ambas unidades, se reco-
mienda emplear un concentrador con fuente de alimentacion.
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