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1 Bevezetés

Ennek a dokumentumnak a célja, hogy az Audiométer és a HIT egység Osszeallitasahoz és a

szoftver telepitéséhez és beallitdsahoz Utmutatast adjon. Alapvetd informaciokat tartalmaz a
biztonsagi intézkedésekrdl, a karbantartasro és a kalibralasrol is.

A Audiométer egy altalanos kifejezés, melybe belatartoznak a PFU, PFU+, Primus Pro, 2000-1
FU és az Primus Ice egységek. Kérjuk olvassa at a Roviditések és fogalmak részt ezen
egységek definicidinak megismeréséhez.

A 4.2-es verzidig a szoftver Primus néven jelent meg. A Primus 4.2-t kbvetd kiadas a Measure
nevet és a 6.0 verzioszamot kapja.

A megvasarolt licenc figgvényében el6fordulhat, hogy néhany a késdbbiekben leirt modul nem
elérhet6 az On program szoftver verziéjaban. Kérjiik vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval a
licencre vonatkozo tovabbi informaciokeért.

Ez a dokumentom nem szamit teljes kézikonyvnek. Részletes informacioért nyissa meg a Sugo
szekcibt a program telepitése utan.

2 Roviditések és Fogalmak

Fogalom Definicié
A PFU az Primus Audiométer roviditése. Magaban foglalja a PFU, PFU+ és a
PFU Primus Pro hardwar egységeket is. Ezek az eszk6zOk tiszta haang audiometria,

beszédaudiometria valamint REM és SM mérések elvégzésére hasznalhatéak.

Primus Az Primus Ice az Primus Audiométer Egység neve. Ez az eszkdz tiszta hang csak

Ice audiometria és beszédaudiometria vizsgalatok elvégzésére hasznalhato.

Fitting

Unit « ) . L L . L

(lllesztd Az lllesztb egység az 0sszes programozoegyseg eszkoz gyujtdneve.

egység)

HIT A HIT a Hearing Instrument Test (hallokésziilék teszt) kamra roviditése.

AUD Audiometria.

REM Valés Fil Mérés

SM Speech Mapping.

HTL Hallaskliszob Azt a legkisebb hanger6t mutatja meg, ahol az Ggyfél legalabb 50%-

ban meghallja a lejatszott tiszta hangot.
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Modell neve | Termék Tovabbi informaciok

2000 Primus | Primus

Fitting Unit Pro (PFU

Pro Pro)

2000 Primus | PFU (Primus Fitting Unit) az alabbi eszkézok gydjténeve Primus

Audiometer Primus Ice . .

) Pro, Primus Ice and Primus PFU+.

Unit Ice

Primus Primus

Fitting Unit - | PFU+

PFU+ (PFU+)

2000 Primus | PIMUS 1 oy 6 gsziilék-vizsgalo egysé

HIT Pro HIT Pro galo egyseg.
A 2000-1 FU a 2000-1 llleszt6 egység eszkoz roviditése. Ez az
egység funkcionalitdsaban nagyon hasonlé a PFU-hoz, tisztahang
kliiszObmérésekre és beszédértési vizsgalatra, valamint REM és

2000-1 FU Measure | SM mérésekre is hasznalhato.

A Measure szoftverben az eszk6z 2000-1 llleszté egység
(Measure Aud) formaban jelenik meg.
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3 Szimbolumok

Ebben a dokumentumban és/vagy az eszkdz cimkézésén a kdvetkez6 szimbdlumok lathatoak.

Cimkék az Audiométeren és HIT egységen

N
f

H\Iizi E L

R
MD

()]

Cimkék csak az Audiométeren

> E D O] >

‘)

€ 0123

Cimkék csak a HIT egységen

>

Gyartasi datum

Gyart6 neve és cime
Artalmatlanitasi utasitasok
Gyartasi szam
Referenciaszam

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy ez a készlilék orvosi eszkdz

B tipusu csatlakoztatott eszkdzok.
Nem vezetd, a betegre csatlakoztatott részek, melyek
azonnal eltavolithatoak.

Il osztalyl eszkoz

Kovesse a miikddési leirast
Muakodési leiras

Altalanos figyelmeztetések

CE- kijeldlt szerv

Figyelem, kérjuk olvassa el a Hasznalati utasitast és a
Felhasznaldi kézikonyvet
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4 Szabvanyoknak valé megfelelés

Az EU Medical Device Regulation MDR (EU) 2017/745 VIII. melléklete szerinti osztalyozas:

Eszké6z Osztaly |Szabaly |CE GMDN Basic UDI-DI

Primus llleszto Egyseg || 10 CE 145041 |05711781DHF2000ZC

(minden tipus) 0123

2000 Primus CE

Audiometriai Egység lla 10 37503 05711781DHF2000ZC
0123

(Ice)

2000 Primus HIT Pro | 13 CE 41217 05711781DHF2000ZC

2.090_1 Fl.J (2000-1 lla 10 CE 45241 05711781DHF2000ZC

Fitting Unit) 0123

Megjegyzés: Az orvostechnikai eszk6zdk besorolasa a kiilénb6z6 piacokon a helyi
jogszabalyoktol fliggben valtozhat.

Minden egyes Auditdata eszkdz, amely ebben a hasznalati Gtmutatéban megtalalhato,
beleértve a listazott kiegészitbket és az alkalmazott alkatrészeket, megfelelnek a RoHS-
[1l/2011/65/EU. tanacsi iranyelveknek (Council Directive).

Az illeszt6 rendszer a kdvetkezd standardoknak felel meg:
Biztonsag:

e |[EC 60601-1:2005+A1:2012 CSV, 2. osztaly, B tipus
e |[EC61010-1:2010 a HIT Egység esetében

EMC:
e |[EC60601-1-2:2014
Audiometria:

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

Valos Flil mérés:
e |[EC61669:2015 and part of ANSI S3.46:2013
HallokészUlék tesztelés:

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

Orvostechnikai elektromos berendezések

© Auditdata - 2025, ID: DNOO795,/16 9
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e EN60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
Orvostechnikai eszkdz szoftver

e |[EC 62304:2006+A1:2015
Orvostechnikai eszkz6k

e |[EC 62366-1:2015

e ENISO 14971:2019

e« ENISO 13485:2016

© Auditdata - 2025, ID: DNOO795/16
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5 Rendeltetésszerii hasznalat/Alkalmazasi
javaslat

Az Audiométert képzett személyzet miikodtetheti, mint példaul audioldégus asszisztens, klinikai
elektrofiziologiai asszisztens, vagy audiologus szakorvos. Az eszk6z csak rendeltetésének
megfeleléen hasznalhatd, oly mdédon, ahogy az ebben a dokumentumban lentebb le van irva.

Az audiometrias mérés elvégzése hangszigetelt, csendes kérnyezetben toérténjen, és biztositani
kell az optimalis mérési korilményeket, €s az Ugyfél biztonsagat a vizsgalat alatt.

2000-1 FU, PFU és Primus Ice

e Azllleszt6 hallasvizsgalat elvégzéséhez hasznalhato.

» Azllleszt6 a meghatarozott kiegészitbkkel nem folyamatos nem invaziv lég- és
opcionalisan csontvezetéses vizsgalat, és beszédaudiometrias vizsgalat elvégzésére
alkalmas csendes irodai, és hangszigetelt kornyezetben.

o Az llleszt6 alkalmas gyermekek és felnGttek vizsgalatara is.

» Az llleszt6 egyedili hasznalata nem elegendd a teljes diagnozis felallitasahoz.

Csak 2000-1 FU/PFU

e Az llleszté nem folyamatos valos ful vizsgalat elvégzésére alkalmas nem invaziv médon, a
kilsé hallojaratba helyezett szonda segitségével, csendes irodai kbrnyezetben.

e Végul az llleszt6 alkalmas halldkészulékhez kapcsolddd hangmintak lejatszasara
fejhallgaton vagy hangszoron keresztil.

HIT Unit

e Az HallokészUlék Teszt Egységet (HIT) képzett személyzet miikddtetheti, mint példaul
audiol6gus asszisztens, klinikai elektrofiziologiai asszisztens, vagy képzett technikus.

e A HIT (Hearing Instrument Test Unit), hogy hangot tovabbitson a hallokészulékre egy zart
tesztdobozban, és a hallokészllék akusztikus kimenetét egy mikrofonnal felszerelt
couplerben mérje be.

e A HIT eszkozt a szoftverrel egyutt kell hasznalni a hallokészulék jellemzbinek objektiv
jelzésére. A kapott csatolomikrofonjel megjelenitése csak a szoftveralkalmazasban
érheto el.

e AHIT egység a hallokészilék technikai minGségi vizsgalatara hasznalhato, az Gigyfél
bevonasa nélkul.
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6 Biztonsagi el6irasok

A
KERJUK OLVASSA VEGIG A BIZTONSAGI ELOIRASOKAT AZ AUDIOMETER HASZNALATA ELOTT!

6.1 Csatlakoztatott eszk6zok

» Afejhallgato/ugyfél gomb csak akkor hasznalhat6, ha az tigyfél bérfelllete sértetlen. A
hasznalat ideje rovid, és mindenképp kevesebb mint 24 6ra.

e Azokat a részeket, amelyek érintkeznek az Gigyfél borével (hallgatok, a kézben tartott
nyomogomb és a szonda mokrofon szett) hasznalat el6tt ferétleniteni kell.

6.2 Audiométer

o Afllhallgatokhoz vagy a valos ful méréshez szondajahoz hasznalatos szivacs tipek nem
hasznalhatoak fel tébbszdér. Minden vizsgalat utan a higiéniai kdvetelményeknek
megfelel6en dobja ki 6ket.

¢ Ne hasznaljon bebesélé mikrofont olyan helyen, ahol fennall a visszacsatolas veszélye!

» Akiegészit6 fejhallgatokat nem szabad mas markaju eszkdzzel hasznalni. Mas markaju
fejhallgatét tilos a rendszerrel hasznalni.

e Csak olyan fejhallgatot vagy kiils6 eszkdzt csatlakoztasson, amelynek hasznalatat a
gyartd jovahagyta.

» Aszondas méréseket csak szakképzett személyzet végezheti

* Ne tegye ki az Ugyfelet sziikségtelenll hangos hangnak, mivel ez karosithatja a hallast.

» Afejhallgato vagy a szonda felhelyezée el6tt vizsgalja meg az ligyfél dobhartyajat,
halldjaratat, fllkagylojat és annak kdrnyékét, hogy lathato-e seb, vagy barmilyen mas
gyulladas. Ne hasznalja a fejhallgatot vagy a szondat, ha barmilyen ellenjavallat fennal.

» Tavolitson el mindent, ami akadalyozza a fejhallgatd vagy a szonda hasznalatat a
vizsgalat alatt, példaul ékszer vagy az ugyfél haja.

» Valos fiil mérés alatt 6vatosan helyezze el a szondat, hogy az még nem érjen hozza a
dobhartyahoz.

e Az analdg és digitalis kiegészit6 interfészeknek meg kell felelnitik a loklisan harmonizalt
IEC szabvanyoknak (IEC 60950 az adatfeldolgozasi eszkdznél, IEC 60065 a video
eszkdznél, IEC 61010-1 a laboratériumi eszkdznél és IEC 60601-1 3" az orvosi
eszkoznél). Ezen felll mminden 6sszeallitasnak meg kell felelnie az ELEKTROMOS
ORVOSI RENDSZEREK IEC 60601-1 3"9szabvanyanak.

» Barki, aki csatlakoztat egy plusz eszkdzt a jel bemenet/kimenethez, konfigural egy
ELEKTOMOS ORVOSI RENDSZERT, és ezaltal felel6s lesz, hogy a rendszer megfeleljn az
IEC 60601-1 3 "4 szabvany kovetelményeinek. Ha kérdés meriine fel, vegye fel a
kapcsolatot szerviz részleggel, vagy a helyi forgalmazédval.

o Az ELEKTROMOS ORVOSI RENDSZEREK IEC 60601-1 3" szabvanyak valé megfelelés
miatt az Audiométer, annak részei és a kiegészitok a kulon felsorolt B tipusu kiegészitdk
kivételével az Ugyféltdl elklilonitve kell elhelyezkedjenek, azaz nem kézelebb, mint kb 1.5
m.
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» Olyan kiegészit6 eszk6z hasznalata, amelyik nem felel meg azonos méretben a biztonsagi
eléirasoknak, a biztonség csékkenéséhez vezethet. A valasztashoz figyelembe kell vennia
a kovetkezot :
o Kiegészit6 hasznalata az UGYFEL KOZELEBEN.
* Bizonyiték, hogy a KIEGESZITO biztonsagi mindsitése megtortént.
e Az IEC 60601-1 3'9szabvanynak megfeleléen.

6.3 Audiométer és HIT egység
6.3.1 Karbantartas és tisztitas

* Ne moédositsa/alakitsa at az eszkOzt a gyarto jovahagyasa nélkul!

 Ugyeljen a megfeleld higiéniara, és minden hasznalat utan tisztitsa meg azokat a
tébbszor hasznalatos részeket, amelyek érintkeznek az Ggyfél fllével. A tisztitasi leirast
lentebb talalja.

 Tisztitashoz egy puha tiszta kend6t hasznaljon egy enyhe fert6tlenitével (mint isopropyl
alkohol) picit benedvesitve, és tordlje le az eszkdzt. Ne hagyja, hogy a fertbtlenitdszer
beszivarogjon az eszkdzbe, mert ez karosithatja a belsé alkatrészeket!

* Ne hasznaljon acetont vagy paraffin/kerozin alapu oldészereket, vagy barmilyen mas
erés oldoszert az eszkdz vagy a kiegészitbk tisztitasahoz! Az ilyen anyagok hasznalata
karosithatja az eszkozt, és hibas mikodéshez vezethet.

» Afejhallgato, szonda mikrofon szett, a kabelek, csatlakozok Is a a tébbi elektromos
kiegészité nem vizallo. A biztonsagos hasznalatért olvassa el a Tisztitasi leiras részt.

6.3.2 Hasznalat

e Arendszert a csatlakoztatott kiegészitkkel csak képzett személyzet lizemeltetheti.

» Arendszer az Uigyfél vizsgélatanak csak egy részét képezi. A tiineti és egyéb klinikai
vizsgalatokkal egytttesen kell hasznalni.

» Af6 csatlakozonak nem szabad kbnnyen hozzaférhetdnek lennie.

&

¢ Ha a PC megfelel az IEC 60950 vagy IEC 60601-1 3rd szabvanynak, hasznalja az USB-t a
csatlakoztatashoz. Ha IEC 60950 szabvanynak megfelel6 PC-t hasznal, ne érjen hozza
egyszerre az ugyfélhez és a PC USB csatlakozéjahoz!

» Az eszkbznek kozvetleniil kell csatlakoznia a PC-hez, nem USB eloszton keresztil.

¢ Ne hasznaljon hibas eszkdzt! Ha hibas mikdodést tapasztal, vegye fel a kalpcsolatot a
gyartd altal meghatalmazott szerviz kdzponttal az eszkdz atvizsgalasahoz.

e Az audiométert, a HIT egységet és a kiegészitoket rendszeresen, példaul egy héten
egyszer vizsgalja at, hogy lat-e rajtuk kulsd sériilést. Ne hasznaljon sérllt fejhallgatéot vagy
mas kiegészitbt az eszkb6zzel. Hasznalat kdzben értékelje ki a vizsgalatok eredményét, és
vizsgalja at a rendszert, ha az eredmények hibasnak tlinnek.

» Ha gllhallgatoval vagy szondaval hasznalja az eszkdzt, vegye fgyelembe, hogy a hasznalt
szvacs tipeket vagy szondat a normal infekcids protokoll szerint kell artalmatlanitani.
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H az eszk6z0On javithatatlan karosodas keletkezett, azt az erre kijelolt veszélyes
anyagokat artalmatlanit6 Iétesitménynek, mely mely az RoHS (Restriction of the Use of
Certain Hazardous Substances) és WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)
szabalyozas szerint kezeli, vagy a gyartonak kell eljuttatni.

* Ne csatlakoztasson nem orvosi eszkdzt, csak ha az egy orvosi rendszer részét képezi.
El6fordulhat, hogy a kisz6aram meghaladja a jovahagyott szintet, igy veszélyt okozhat az
ugyfélre é€s a vizsgalora nézve.

» Az eszk6zOket az izemeltetési specifikaciokban leirtaknak megfelelé helyen kell tarolni,
hogy a hémérséklet és a paratartalom ne haladja meg a veszélyességi szintet. Lasd a B.1.
Technikai Specifikaciok részt a megengedett hdmérséklet, paratartalom és légnyomas
szintekrol.

* Ne tegye ki az eszk0zt nedvességnek. Az extrém nedvesség az eszk6z meghibasodasat
vagy pontatlan miikodését okozhatja.

» Az eszk6z csak a rendeltetésének megfeleléen hasznalhato.

¢ Minden tesztet csendesitett vagy hangszigetelt szobaban kell elvégezni, alacsony
hattérzajjal.

¢ A heves mozdulatk kertlendéek mérések kézbn, mert megzavarhatjak a mérést, és hibas
mérési eredményeket okozhatnak.

e Az Audiométerrel szallitott fejhallgatd és a jelkimenetek és a HIT egységgel szallitott
referencia és coupler mikrofonok felhasznalo altali kalibralasa NEM lehetséges. Vegye fel
a kapcsolatot a helyi forgalmazoval az éves szerviz és kalibralas elvégzéséhez.

* Ne hlzza meg a fejhallgato vezetékét. A fejhallgatok é mas kiegészitbk eszkdzbdl vald
eltavolitasahoz a csatlakozét hizza meg.

» Avizsgalonak vigyaznia kell ra, hogy soha ne érjen egyszerre az eszkéz nem orvosi
részeihez és az Ugyfélhez.

» ROBBANASVESZELY: Soha ne hasznélja az eszkdzt gyllékony anyagok kozelében.

o ARAMUTES VESZELYE: Ne prébalja meg szétszerelni az eszkdzt! Az eszkdz belsejében a
felhasznalo altal nem javithato részek vannak.

* Nagy korilltekintéssel rendezze el a vezetékeket a beakadas és a fulladasveszély
elkerllése érdekében.

» ROgzitse az Audiométert a falra, az asztal ala vagy helyezze egy stabil felliletre! (Ha
praktikusabb, az Audiométert berakhatja a csendeskabinba is) vagy a HIT egységre is
rateheti. Helyezze a HIT egységet egy stabil felliletre.

* Ne helyezze az eszkdzt olyan késziilék kdzelébe, amely erds elektromagneses mez6t hoz
|étre, mert ez hibas mikoddést okozhat, és zavarja az eszkdz rendeltetésszerl
hasznalatat.

¢ A hordozhaté RF kommunikacios eszk6zOk (beleértve a perifériakat, mint az antennna
kabelek és kiils6 antennak) nem lehetnek 30 cm-nél (12 inch) kdzelebb a Rendszer
barmely részéhez, ideérve a gyarto altal meghatarozott vezetékeket. Kiilonben az eszkoz
teljesitményének romlasat okozhatjak.

e Az olyan eszk6zoket, mint a mobiltelefon tartsa legalabb 1 m tavolsagra az eszk6zt6l az

interferencia elkerllése érdekében.

© Auditdata - 2025, ID: DNOO795/16 14



Hasznalati utasitasok

e Ha halézati aramforrasként egy elosztd szolgal:
¢ meg kell felelnie az IEC 60601-1 3 ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER
kdvetelményeinek'
e anévleges aramerdsség nem haladhatja meg a meghatarozott értéket

» Avezetékek megfeleld cseréjét csak képzett szakember végezheti.

e Barmilyen kuls6 eszk6z csak Ugy csatlakoztathatd az Audiométerhez, hogy még gy is
megfeleljen az IEC 60601-1 3. boztonsagi kovetelményeinek.

e AvezetOknek és a rendszer részei kdzotti vezetékeezésnek mechanikai sértilésveszélytol
védettnek kell lenniuk.

e Ha a PC nem felel meg az IEC 60950 vagy IEC 60601-1 3rd szabvanynak, hasznaljon
optikai USB kapcsolatot OPTICIS M2-100-03 tipus Friwo FW7662M/05 vagy Friwo tipus
FW8002M/05 tipusi vagy IF tipust optikai USB-csatlakozast. -SZERSZAMOK; ISOUSB-
BOX-PLUS; Art. num.: 14000.

» Csak az eszkOzzel egyltt szallitott tapcsatlakozét hasznalja - Friwo FW7362M/15 tipus
vagy tipus Friwo FW8030M/15.

e Minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett stlyos eseményrdl értesiteni kell a
gyartot és annak az allamnak az illetékes hatésagat, amelyben a felhasznal6 és / vagy a
beteg él.

6.4 HIT Egység

» A Hallokészilék Teszt Egység egy laboratoriumi eszkdz, és tilos az lgyféllel valo
érintkezése. A HIT Egységben hasznalt hallokésziilék NEM lehet kapcsolatban egyszerre
a HIT Egységgel és az Ugyféllel.

6.5 Ellenjavallatok

» Az életkorbdl vagy barmilyen mas allapotbdl kifolydan egylttmikdédni nem tudo
paciensek nem vizsgalhatok tisztahang vagy beszéd audiometrias vizsgalattal. Szamukra
a hallészervek mas tipusu vizsgalata javasolt.

» A pacienst meg kell kérdezni, hogy az elmult 24 6raban ki volt-e téve hangos zajnak,
mivel ez atmeneti hallasromlast okozhat. Amennyiben a valasz igen, sziikséges lehet egy
0j mérés elvégzése olyan idépontban, amikor nem volt el6zetes zajhatas.

e Az audiometriat otoszkopias vizsgalat kell megel6zze. Az audiometria el6tt az esetleges
fllzsirdugot el kell tavolitani. Ez csak olyan személy végezheti, akinek képesitése és
gyakorlata van hozza.

© Auditdata - 2025, ID: DNOO795/16 15



Hasznalati utasitasok

7 Figyelmeztetések

7.1 MUkodési elv
7.1.1 Audiometria

e Szinuszhullam tiszta hang és beszédjel lejatszasa kiiszOb meghatarozasra és kiiszob
feletti vizsgalatokra a 125 Hz-t61 16 kHz-ig terjed6 frekvenciatartomanyban kilénb6z6
intenzitasi szinteken az Gligyfél hallasallapotanak felméréséhez.

7.1.2 Valés Ful Mérés (REM)

e Lasd még a 4. fejezetben emlitett IEC 61669 REM szabvanyt is. A mlszaki specifikaciok,
alapfogalmak és meghatarozasok mellett tovabbi segitd javaslatokat is tartalmaz a
telepitésre vonatkozdan - példaul az alany és a vizsgal6 helye vagy a referenciamezd és a
mérési pont helye.

Szinuszhullam tiszta hang vagy 0sszetett jel lejatszasa 125 Hz-t61 16 kHz-ig terjedd
frekvenciatartomanyban az Gigyfél dobhartyajanal valé méréshez a hall6jaratba
bevezetett flexibilis szonda segitségével. A mérés végezhetd hallokésziilékkel és
hallokészulék nélkuil.

7.1.3 Hall6készilék Teszt Rendszer (HIT)

e Szinuszhullam tiszta hang vagy 0sszetett jel lejatszasa hangszoron vagy indukciés hurkon
keresztll 125 Hz-t6l 16 kHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban. A hallékészulék mindség-
ellenérzése egy kifejezetten erre a célra szolgalo flilkében.

7.2 Mérési pontossag

Ha az eszk6z mérési eredményei rendellenesnek tlinnek, ellendrizze, hogy az egység
megfeleléen mikodik-e A mérés és a leadott jel adatai, a stabilisast, pontossagot, és tolerancia
szintet beleértve a Technikai Leiras részben talalhazoak.

A pontatlan méréseket a kovetkezd dolgok okozhatjak:

Magas hattérzaj a mérési kdrnyezetben

Az Ggyfél vagy a kezel6 tulzott mozgasa

Okkluzié a kuls6 fulben haj vagy ékszer miat, vagy a belsd flulben valamilyen targy vagy
fllzsir okozta okklazio

A fejhallgaato, szonda vagy a szabadhangteres hangszorok rossz elhelyezése
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» Hibas fejhallgatd, hangszord vagy szonda, vagy ezek alkatrészei, mint a kabel, vagy a
fllparna stb. hibaja

» Afejhallgato vagy az eszk6z hibas mikodése

A VIGYYAZAT! Az eszkdz a lerasban szerepld hasznlattol eltérd hasznalata hibas
eredményeket adhat, illetve sériilést okozhat.

7.3 EMC (Elektromagneses kompatibilitas) figyelmeztetések

A rendszer nem otthoni hasznalatra készilt, de hasznalhato lakokdrnyezetben, és kdzvetlendl
is csatlakoztathat6 a nyilvanos alacsony fesziltségl tapegység haldzathoz, mely ellatja a
lak6éplleteket, ha a kdvetkeztetd figyelmeztetést is figyelembe vesszik:

A FIGYELEM! Ez a rendszer professzionalis egészséglgyi kdrnyezetben torténé hasznalatra
lett optimalizalva, interferalhat, vagy zavarhatjak a kdzelben 1évé elektronikai felszerelések,
ezért szukség lehet olyan intézkedésekre, mint az atrendezés, athelyezés vagy arnyékolas.

A rendszert az EMC informaciok, a figyelmeztetések és az ajanlasok alapjan telepitse és
hasznalja, hogy megel6zze az elektromagneses zavarokat a varhato élettartam soran, melyek
nemkivanatos eseményekkel jarhatnak az Gzemeltetére és a paciensre nézve.

A FIGYELEM! Az ebben a szakaszban felsorolt évintézkedések be nem tartasa nem kivant,
hallhat6 zajt, vagy nem megfelelé kimeneti hangerét okozhat a beteg fejhallgatdjaban, és ez
nem megfeleld betegvisszajelzéseket eredményezhet.

A FIGYELEM! Ne helyezze a rendszert olyan felszerelés kdzelébe, amely erés magneses vagy
elektromos mez6t general, mert ez nem megfelelé miikodést eredményezhet, és interferalhat
az eszk0Oz tervezett hasznalataval.

AJANLAS: Az ESD-n keresztilli elektromos sokkok gyakorisaganak csékkentése érdekében a
padl6 lehetdség szerint legyen fa, beton vagy keramia csempe. Ha a padldkat szintetikus anyag
boritja, a paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.

AJANLAS: A hal6zati tapellatas mindségének tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetiinek
kell megfelelnie.

A\ FIGYELEM! Keriilni kell a mas eszkozokkel valo egyltt, vagy egymason tarolasat, mert ez
nem megfelelé miikddéshez vezethet. Ha mégis ilyenre kerlilne sor, minden eszkdzt ellendrizni
kell, hogy rendeltetésszerlien mikodik-e.

A FIGYELEM! Nem a gyarto altal biztositott kiegészitok, fejhallgatok és kabelek hasznalata
megnovekedett elektromagneses emissziokat eredményezhet, vagy csokkenhet az eszk6z
elektromagneses immunitasa, igy nem megfelel6 mikddéshez vezethet.

FIGYELMEZTETES !: Hordozhat6 radidfrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve a
perifériakat, mint példaul az antennakabelek és a kiilsé antennak) a rendszer barmely részétdl
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legalabb 30 cm-es tavolsagra (12 huvelyk) lehet hasznalni, beleértve a gyarto altal
meghatarozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitményének romlasa
kovetkezhet be.

A rendszer EN 60601-1-2 EMC szabvanynak valo megfelelésérdl tovabbi informaciok a
Appendix B fuggelékben talalhatok.

8 Telepités és beallitas

A telepitési folyamat feltételezi, hogy teljes telepitést kivan végrehajtani. Ha nem szeretné az
0sszes modult telepiteni, hagyja ki az irrelevans részeket.

Legyen tekintettel az ebben a dokumentumban levd biztonsagi elbirasokra az audiométer és a
hligatok telepitése és hasznalata soran egyarant! Ne csatlakoztasson kilsé eszk6zoket, ha
azok nem kompatibilisek az Audiométerrel.

8.1 Eszkodz Osszeallitasa

Megjegyzés: Az Audiométer belsejében az ligyfél altal nem javithat6 alkatrészek vannak. Ne
probalja meg szétszerelni vagy médositani az eszkozt!

8.1.1 Csomagolas és kicsomagolas
Kiilsé ellendrzés

Bar az audiométer rendszer részeit gondosan tesztelték, ellendrizték és a szallitashoz
becsomagoltak, a mlszer kézhezvétele utan azonnal vizsgalja meg a doboz kiilsejét, hogy
nincs-e rajta sérulés. Ha barmilyen sérllést észlel, értesitse a szallitot.

Kicsomagolas

Ovatosan vegye ki az audiométer rendszer alkatrészeit a dobozbél. Ha barmilyen mechanikai
sérllést észlel, haladéktalanul értesitse a szallitot, hogy megfelel6 reklamaciot tudjon
benyujtani. Mindenképpen 6rizze meg az 6sszes csomagoldéanyagot, hogy a karbejelentd azt is
megvizsgalhassa. Amint a fuvarozd befejezte az ellendrzést, értesitse az Auditdata képviselgjét.

Ha a miszert vissza kell kiildeni a szallitonak, gondosan csomagolja vissza (lehetéség szerint
az eredeti dobozaba), és elbre kifizetve juttassa vissza a szallitdbhoz a sziikséges helyreallitas
érdekében.

Csomag tartalma
Gondosan ellendrizze, hogy a szallitélevéinek megfelel6 6sszes rendszerelem megvan-e.

Ha valamelyik rendszerelem hianyzik, vagy a szallitdés nem az On rendelése szerint térténik,
azonnal értesitse Auditdata képviselgjét.
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8.1.2 Audiométer dsszeallitasi folyamata

1.

NOo oA

Csomagolja ki az Audiométert, és ellendrizze, hogy minden megrendelt eszk6z (ami a
szallitélevélen szerepel) benne van a csomagban. Ha valamely részek hianyoznak, vegye
fel a kapcsolatot a forgalmazéval!

CsuUsztassa be a megfelel6 csatlakozot a halézati tapcsatlakozdba.

il
=
Ll
=g §

Rogzitse az Audiométert a falra, az asztal ala, vagy helyezze egy stabil fellletre! (Ha
praktikusabb, az Audiométert berakhatja a csendeskabinba is) vagy a HIT egységre is
rateheti.

Csatlakoztassa az USB kabelt az Audiométeren az USB feliratd aljzatba.
Csatkaoztassa az USB masik végét a szamtogép egyik tres USB aljzataba.
Csatlakoztassa a halozati adaptert a megfelel6 aljzatba.

Az adapter masik végét dugja be a konnektorba.

A fejhallgatok és hangszordk csatlakozéja kildnb6zd szinl, és mindegyiket a neki
megfeleld szind aljzatba kell csatlakoztatni az Audiométeren. A csatlakoz6 neve az
Adiométeren szerepel a szinek jeldlése mellett (lasd a kép alatti tablazatot).

2000 Primus Fitting Unit Pro, Primus PFU+

 (@u=—
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. _|Tablazat: Az Audiométer csatlakozéi Neyek az Audlomettfren (es
Szam 2 yee e a kiemelt csatlakozék
(csatlakozé/tipus a zarojelben) ..
szinei)

1 Haldzati adapter (tlicsatlakozo) Haldzati adapter
2 USB Kabel (USB B tipus, 2.0) USB
o1 Sony/‘Phlllps Digialis Osszekapcsolasi S/PDIF*3

Formatum
3 Szabad hangteres hagszoro, bal (passziv) Bal

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

Szabad hangteres hagszoro, k6zép (passziv) .
4 . K

(Anitek, H5-02-1-0-5-0) 0zep
5 Szabad hangteres hagszoro, jobb (passziv) Jobb

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

Bal/Jobb - Hats6 - Kozép * 1

Szabad hangtér kimenet (3.5 sztered mini jack | * 2
6-8 | aktiv hangszo6ro vagy erdsité _ .

csatlakoztatasahoz. Kimenet 1; Kimenet 2 -

Kimenet 3*3

. Al Eai A %k1%2
o | Ueyfél/Demo Fejhaligatd (3.5 mm sztered mini Ugyfél Fejhaligato

jack) Demo Fejhallgato*3
10 | Opci6 (DIN 8 tdi) Option “2*3
11 | Kezel6i mikrofon (3.5 mm sztereé mini jack) Bal Kezel6 Mikrofon
12 Kezelbi mikrofon, jobb (3.5 mm sztere6 mini A csatlakozd nincs

jack) hasznalatban
13 JXﬂlilssabeszelo mikrofon (3.5 mm sztered mini Visszabeszéls Mikrofon
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Szam

Tablazat: Az Audiométer csatlakozoi
(csatlakozo/tipus a zaréjelben)

Nevek az Audiométeren (és
a kiemelt csatlakozok
szinei)

14

Kezel6i monitor fejhallgatd(3.5 mm sztered
mini jack)

Monitor Fejhallgato

15

Légvezetés (DIN 8 ti)

*
A

>(.
A

>(.
IS

16

Alternativ Iégvezetés (DIN 8 t)

*
A

*
A

)(_
B

17

Magas frekvencias légvezetés (DIN 8 ti)

Air Conductor 1 *4
Air Conductor 2 *4

Air Conductor 3

18

Csontvezetés (DIN 8 ti)

19

Ugyfél valasz nyomégomb (DIN 8 t{i)/Szabad
hangtér kalibralé eszkoz (DIN 8 ti)

Client Response

20

Szonda mikrofon szett (DIN 8 t()

1

*

* 92 %3

* 1 Ez a csatlakoz6 csak a PFU egységen van.

* 2 Ez a csatlakoz6 csak a PFU+ egységen van.

* 3 Ez a csatlakoz6 csak a Primus Pro egységen van.

* 4 8 KHz feletti frekvencia nem lesz elérhetd.

Unity 3 Fitting Unit
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Primus Ice

1 2 3 5 7 9 10 11
Szam Tablazat: Az Audiométer csatlakozoi Nevek az Audiométeren (és a
(csatlakozé/tipus a zaréjelben) kiemelt csatlakoz6k szinei)
Hal6zati adapter (tlicsatlakozo) Hal6zati adapter
USB Kabel (USB B tipus, 2.0) USB
3 Szabad hangteres hagszoro, bal (passziv) Bal
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
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Szam Tablazat: Az Audiométer csatlakozoi Nevek az Audiométeren (és a
(csatlakozo/tipus a zaréjelben) kiemelt csatlakozok szinei)
4 Szabad hangteres hagszoéro, jobb (passziv) Jobb
(Anitek, H5-02-1-0-5-0)
5 Kezel6i mikrofon (3.5 mm sztere6 mini jack) Kezel6i Mikrofon
6 Sza’bad hang:ter klmeneE (?F sztered mmpa/ck Kimenet/Demo
aktiv hangszord vagy erosito csatlakoztatasahoz.
7 Y|sszabeszelo mikrofon (3.5 mm sztered mini Visszabeszél Mikrofon
jack)
3 _KezeI0| monitor fejhallgatd(3.5 mm sztered mini Monitor Fejhallgaté
jack)
9 | Légvezetés (DIN 8 ti) Air Conductor
9 Magas frekvencias |égvezetés (DIN 8 ti) Air Conductor 1 *1
10 | Csontvezetés (DIN 8 ti) Bone Conductor
Ugyfél valasz nyomoégomb (DIN 8 t{i)/Szabad :
1 hangtér kalibralé eszkdz (DIN 8 ti) SliehdResponoe

*1 8 kHz feletti frekvencia nem lesz elérhetd.

2000-1 Fitting Unit (lllesztd egység)

8 9
Right Left  Line Out
ree Field Speakers SPDIF .
Client
Response

!

i
Ly
024

Momtor
| Headset

o

Option

@{D

Operator
Microphone

12 14

<r

Ambient /
Microphone

| Talk Back

13 ’/‘ Microphone

15

_— I

© Auditdata - 2025, ID: DNOO795/16




Hasznalati utasitasok

Name on the Fitting
Table: Connectors for use in the Fitting Unit Unit (and colour of
No . .
(plug/type in parenthesis) transducer connectors
if highlighted)
1 Csontvezetés (Mini DIN 8 t{) BC
2 Légvezetés (Mini DIN 8 ti) AC
3 Magas-frekvencias |égvezetés (Mini DIN 8 t() AC HF
4 REM szonda mikrofon szett (Mini DIN 8 ti) -
5 Opci6 (DIN 8 tdi) Option
Ugyfél valasz nyomégomb (Mini DIN 8 t(i) OR .
6 Szabadhangtér kalibrald eszkoz (Mini DIN 8 td) Client Response
7 Szabadhangteres hangszoro, jobb (passziv tipus) Free Field Speakers,
(Anitek, H5-02-1-0-5-0) Right
3 Szabadhangteres hangszord, bal (passziv tipus) Free Field Speakers,
(Anitek, H5-02-1-0-5-0) Left
Szabadhangtér kimenet (3.5 mm Stereo Mini Jack
az aktiv hangszorokhoz vagy erésitokhoz torténd .
9 csatlakozashoz SPDIF: Sony/Philips Digital Line Out/ SPDIF
Interconnect Format (toslink)
10 USB kabel (USB C tipus) USB
11 Haldzati adapter (tlicsatlakozo) DC
15 Kezeldi monitor fejhallgatd (3.5 mm Stereo Mini Monitor Headset
Jack)
13 Visszabeszélé mikrofon (3.5 mm Stereo Mini Jack) Talk Back Microphone
14 Kezel6i mikrofon, bal (3.5 mm Stereo Mini Jack) Operator Microphone
15 Nem hasznalt csatlakozd Ambient Microphone
Hardveres visszaallitas
16 Megjegyzés: Csak akkor hajtsa végre, ha a
tamogatas vagy egy technikus utasitja.

9. Csatlakoztassa a hangszorokat a hangszoré aljzatba.

10. Opcionalisan: Csatlakoztassa a kezelGi mikrofont, a fejhallgatot és a szabadhangteres
hangszorokat a megfelel6 aljzatokba (lasd a fenti listat).

11. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kabelek megfelel6en rogzitve vannak a balesetek (példaul a
kabelelkbe valé beakadas) megeldzése végett.

12. Zarja le az audiométert a fedéllel.
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Megjegyzés: Az egységnek nincs fizikai vezérld része (a be/kikapcsolast jelz6 lampan kivil, ami
a fedélen keresztil lathato). A portol valé védelem és a kabelek véletlen szétcslszasanak
megeldzése miatt javasoljuk, hogy a hasznalat alatt ne vegye le a fedelet!

8.1.3 llleszt6 Egység (Fitting Unit) Hangsz6r6 Beallitas

A 2000-1 Fitting Unit (Measure audiométer) 6t hangszoroé csatlakoztatasi lehetéséget
tartalmaz: bal és jobb magas szintli hangsugarz6 kimenet, bal és jobb alacsony szintl
hangsugarzd kimenet, valamint egy option csatlakozé. A magas és alacsony szintl kimenetek
nem hasznalhatok egyszerre, ezt a szoftver is jelzi.

Hangszoro konfiguracio
* A magas szintl kimeneteket beépitett erdsiték nélkili passziv hangszorokhoz tervezték.

» Az alacsony szint(i kimenetek alkalmasak klls6 erésit6khoz vagy beépitett erdsitovel
rendelkez6 aktiv hangszérokhoz.

» Az Option csatlakoz6 egy egycsatornas, magas szintl kimenet, amely egy specialis kabel
segitségével normal passziv hangszérohoz csatlakozhat.

330xxxxx gyariszamu egységek

A 330-cal kezd6d6 sorozatszamu egységek esetében az alacsony és a magas szintl kimenetek
nem flggetlen csatornak: A magas szintl kimenetre iranyitott hang az alacsony szinti
kimenetre is tovabbitasra kerul.

Az Option kimenet fuggetlen a magas szintl kimenettdl. Ez azonban nem fliggetlen az alacsony
szintl kimenettdl: a bal/jobb alacsony szintl kimeneten lejatszott hang az Option csatlakozon
is megjelenik.

Ez azt jelenti, hogy harom hangszorés beallitas lehetséges, ha egy par hangszorét (bal-jobb)
csatlakoztat a magas szintl kimenetekhez, és egy harmadik hangszérot az Option kimenethez.

331xxxxx gyariszamu egységek

A 331-gyel kezd6dd sorozatszamu egységek esetében az alacsony és a magas szint(i
kimenetek fliggetlen csatornak: A magas szintl kimenetre iranyitott hang nem az alacsony
szintl kimenetre kerdil.

Az Option kimeneti csatorna flggetlen a magas és alacsony szint(i hangszérokimenetektdl.
8.1.4 Vezetéknélkili eszk6zok beallitasa

Ez a fejezet a vezeték nélkili eszkdzOk szoftverrel torténd beallitdsahoz ad utasitasokat.
W-REM Probe

Az iranyelvek segitséget nyljtanak ezen eszkdzok toltésében, bekapcsolasaban, parositasaban
és az allapotjelz6k megértésében.
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W-REM bekapcsolasa

A bekapcsoldé gomb a REM szonda bal oldalan talalhaté.

Bekapcsolas: Cslisztassa felfelé a kapcsolot.

Kikapcsolas: Cslisztassa lefelé a kapcsolot.
A W-REM parositasa

A parositashoz sziikséges gomb a REM szonda jobb oldalan talalhato.

A készlilék csatlakoztatasa az illesztd egységhez (pl. audiométer):

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az illesztéegység csatlakoztatva van az aramforrashoz és a
szamitogéphez. Gy6z6djon meg réla, hogy nincs mas vezeték nélkili REM-szonda
csatlakoztatva a szerelvényhez.

2. Kapcsolja be a WL REM-et: ha a kapcsol6 ki volt kapcsolva, tolja fel a ,be” allasba. Tartsa
a WL REM-et a szerelvényegységhez kozel.
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3. Nyomja meg hosszan a gombot a parositasi mdédhoz. A LED kéken villog, ha az eszkoz
készen all a parositasra.

4. Avezeték nélklli kapcsolat beallitasa utan a LED jelz6fény zoldre valt.

5. Aszoftver megjelenit egy lGizenetet, amely megerdsiti a sikeres csatlakozast. A szoftver
allapotsoran a csatlakoztatott eszkdz neve és gyariszama is megjelenik.

MEGJEGYZES: Az optimalis jeler6sség fenntartasa érdekében biztositsa, hogy a W-REM és a
szerelvényegység kozott tiszta latdvonal legyen. A W-REM és a szerelvényegység kozotti
akadalyok befolyasolhatjak a kommunikaciot és ronthatjak a teljesitményt.

A W-REM to6ltése

A szoftver akkumulator toltottségi szintjelz6t biztosit a csatlakoztatott eszk6zok szamara. Ha az
akkumulator lemerilében van, a LED zélden vilagit, de megjelenik egy értesités a szoftverben.

A W-REM toltéséhez:

1. Csatlakoztassa az USB-t01t6t az dokkol6 aljan talalhatdé USB-csatlakozohoz.

2. Helyezze a REM szondat a dokkoldba. A LED jelz6fény egyszer pirosan villog, majd ismét
zoldre valt.
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Az akkumulator allapotaval kapcsolatos informaciok megtekintéséhez Iépjen a
szoftverben az EszkOzok > Eszkdzkezelés > Vezeték nélkiili eszk6zok menipontra.

Alvo izemmod

Nyomja meg és tartsa lenyomva a gombot 5 masodpercig, hogy a W-REM alvé izemmébdba
kerlljon. A LED z6ldr6l kikapcsolt allapotba valt (nincs LED).

Ha a W-REM készuléket egy ideig nem hasznaltak, automatikusan alvé Gzemmodba [€p.
Nyomja meg a parositd gombot a készllék alvd izemmabdbadl valé felébresztéséhez.

Levalasztas és Ujracsatlakozas

e Levalasztas jelzo:

Ha az eszk6zzel vald kapcsolat megszakad, a LED kialszik, és egy értesités jelenik meg a
szoftverben: "WL [Eszkdz neve] Nincs csatlakoztatva, WL [Eszkdz neve] S/N [xxxx] Mar nincs
csatlakoztatva. A hasznalat folytatasahoz csatlakoztassa Ujra. "

« Ujracsatlakozasi folyamat:

Az Gjracsatlakozashoz kapcsolja ki, majd be az eszkdzt. Automatikusan megkisérli az
Ujracsatlakozast az illesztbegységhez.

LED fényjelzések 6sszefoglaldja:

Eszk6zallapot LED szine
Kikapcsolas/passziv Nincs LED
uzemmod jelzés
Parositasi méd Villogo kék
Csatlakoztatva Folyamatos
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z6ld
ety e 1 Pi
Toltés inditasa ) Iro,s
villanas
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Toltés .9 yamatos
z0ld

8.1.5 HIT egység Osszeallitasi folyamata

1. Helyezze a HIT egységet egy stabil fellletre.

2. Csatlakoztassa ay USB kabelt aHIT egységen az USB feliratu aljzatba. Csatkaoztassa az
USB masik végét a szamtogép egyik tres USB aljzataba. Csatlakoztassa a haldzati
csatlakozot az elektromos hal6zatba, 16 kHz-es tartomanyig terjed6 tesztet végez.

3. Ahallékészilék beallitasainak HI-PRO vagy NOAHIink™ eszkdzzel t6rténd
modositasahoz csatlakoztassa a HI-PRO-t vagy a NOAHIink™-et a megfeleld "INTERNAL
HI CONNECTOR" kimenetbe a mellékelt hosszabbité kabelek segitségével (lasd a lenti
képet).

HIT Box HIT Pro

r‘

DC  USB Left Right Monitor

4. Csatlakoztassa a hallokéssziléket a programozokabelre, és kezdje meg a programozast
a HI-PRO vagy NOAHIink™ eszkozzel.
Megjegyzés: A HI-PRO-t vagy a NOAHIink™ eszkdzt csatlakoztathatja kozvetlenll a
vezérld szamitégépbe. A halokészilék csatlakozo kabel kdzvetleniil a HI-PRO-ba vezet.
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HIT Box HIT Pro

5. Opciondlis: Csatlakoztassa a monitor fejhallgatét a "MONITOR" aljzatba.

HIT Box HIT Pro

DC usBe Left Right Monitor Monitor  Left Right USB DC

Internal HI connector Internal HI connector

o [a@e]® [ oon]

6. Csatlakoztass a referencia mikrofont, a couplert és az elemkabeleket a lenti abra
szerint. Ha szlikséges, a hallokészllék kitamasztasara hasznalhatja a mellékelt
szivacsot. Tovabbi informaciokért olvassa el a 9.2 bekezdést a Felhasznlo6i kézikonyben:
Osszeallitas és hallbkésziilék beallitasok.
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HIT Box HIT Pro

Szam Név
1 Coupler mikrofon

Elemkabel

HallokészUlék programoz6 kabel

Hallokészulék tartd

2
3
4 Referencia mikrofon
5
6

Coupler mikrofon tarté

8.2 Program telepitése

8.2.1 Rendszerkdvetelmények

Ha a NOAH-t hasznalja, a 4-es vagy Ujabb verzidra van szikség (a biztonsagi frissités miatt a
4.16-0s verzio ajanlott).

8.2.2 Telepitési folyamat

Az Audiométer szoftverjét egy USB-n kapja meg.

A szoftver telepitése:

1. Nyissa meg a Fajlkezel6t.

2. Keresse meg a setup_x.x.x.x.exe fajlt, és kattintson ra duplan.
3. Atelepit6 program végigviszi Ont a telepitési folyamaton.

4. Kovesse a képernyén megjelend utasitasokat.
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Megjegyzés: a Video Otoszképia modul hasznalatahoz kilon illesztéprogramra lesz sziksége. A
szoftver telepitése soran a rendszer fel fogja kérni az illesztéprogramok telepitésére.

A Telepités gombra kell kattintania, vagy a telepitési folyamat leall.
8.2.3 Frissitések

Ha egy Uj software verzi6 elérhetévé valilk, le tudja tolteni az internetrdl. Nyissa meg az
Auditdata A/S' honlapjat www.auditdata.com a Tamogatas szekciobol.

8.3 Licenc érvényesités

8.3.1 Felhodalapu licenc-aktivalas
A rendszer automatikusan letolti és installalja a licenceket a felh6bol.

Gy6z6djon meg rola, hogy a hardver csatlakoztatva van a szamitogéphez, és van
internetkapcsolat. A licenc sikeres hozzaadasa utan értesitést fog latni. A telepités
befejezéséhez inditsa Ujra az alkalmazast.

8.3.2 Kézi licencaktivalas

Ha az alkalmazas nem tudja letdlteni a licencet a felh6bdl, akkor manualisan is megadhatja a
licenckodot:

1. AlLicenc Uzenet parbeszédpanelben kattintson a Licenc Info Megjelenitése gombra.

2. ALicenc Uzenet parbeszédpanelben > Licencek lap két lehetsége van Import és Kéd
beirasa.

3. Kattintson az Import gombra, adja meg a licenc fajl elérési Gtvonalat, és kattintsona
Megnyit gombra.

4. Ha nyomtatott verzidvan van licenc kulcsa, kattintson a Kéd beirasa opciora, és gépelje
be az On egyedi kddjat. Ez utan katintson az Ok gombra.

5. A program Ujrainditasa utan a licenc érvényes.
8.3.3 Kalibralas és Beallitasok

Amikor befejezte a telepitést és a hardverdsszeallitasat, kalibralja a szabadhangteres
hangszorokat (amennyiben vannak), és végezze el csatlakoztatott mikrofonok és fejhallgatok

P

els6 beallitasat. Kalibralas és a beallitasok elvégzése utan a rendszer készen all a hasznalatra.

A Csatlakoztatott eszkdzokkel és Kalibracidkkal kapcsolatos informaciok a Licencadatok
parbeszédablak megfelel6 lapjan lathatok.
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8.4 Tesztdefinicid beallitasai

A tesztdefinicidok a rendszeren bellll rendelkezésre allé teszttipusok alapjan elére konfiguralt
mérések. Az Eszk6z6k -> Tesztdefiniciok menlpontban talalhato.

Hasznalja a Hozzaadas, Szerkesztés és Eltavolitads gombokat a f6 modulok tesztdefinicidinak
beallitasahoz: Audiometria, Valés fiil mérés (REM), Speech mapping és HIT.

o Tesztmeghatarozdsok - O X
[E5 Tesztdefinicick Tisztahang
8 REM MCL
2 Speech Mapping ucL
&
[Z Munkafolyamatok FF
@ Munkafolyamatok FFA
< ‘WBR
[ Altalénos
Stenger
2 Jelsz6 bedllitésa
TEN

E?B Kozds

Bezér

Az egyes mérésekhez U egyedi tesztdefiniciokat hozhat Iétre és nevezhet el azaltal, hogy
konfiguralja a jel tipusat, szintjét, a fejhallgatot, és a maszkold ingert minden egyes tesztnél.

Altalanos Frekvencidk Gorbe tipusok Szabdlyok Maszkoldsi asszisztens
Név [HTL ‘
Leirds ‘ ‘

Teszttipus  HTL Késziilékes kondicid | Készllék nélkiili v

Jel Maszkolds Maszkolds

Jeltipus Szaggatott tisztahang v Jeltipus Keskenysdvi zaj
v

II I‘ I‘

Kimenet Insert Earphone[NINCS C. = Kimenet Insert Earphone[NINCS C. =
Megszakitd Nyomasra hangadas Alapértelmezett szint, dB| 50 .
Alapértelmezett oldal _ Maszkoldsi oldal Ellentétes

Hanger§ elévélasztasa Egyéb bedllitdsok

Kezd§ szint 50 . Lépésszint d
Visszadllitdsi mod Nincs elvélasztott szint v UCL szabalyozd Nincs
Visszaallitasi szint .

|| Minimalis pontismétlések kiiszdbhéz

Sziikséges ismétlések 2 .
dB visszadllitdsa 10 .

w
=)
4 4 [l
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Lehetbség van a teljesség kritériumainak meghatarozasara is azaltal, hogy a kivalasztjuk, hogy
mely frekvenciak mérése térténjen meg a teszt soran.

Konzisztencia kritérium engedélyezéséhez jeldlje ki, hogy sziikség van-e |égvezetéses vagy
csontvezetéses maszkolasra. llletve ellendrizze, hogy a kuszobértékek megfelelnek-e a
kovetkez6 szabalynak: UCL > MCL > AC >= BC.

Tovabbi részletek a modulok beallitasardl a Rendszer Sugdé menljében talalhatok.

8.5 Latogatasok tipusanak konfiguralasa

Kérjiuk ismerkedjen meg a Latogatastipus listakkal. A Latogatastipus listak az Ugyfél lap alatt.

A programban vannak elére meghatarozott vizittipusok. Hozzaadhat Ujat, torélheti vagy
modosithatja is 6ket. Enhez nyissa meg az Eszk6z6k mendit, kattintson a Beéllitasok pontra,
aztan a Munkafolyamat részre az Altalanos szekciéban, és sziikség szerint hasznalja a
Hozzaad/Torol/Médosit gombokat.

Ha van olyan modul, amit nem szeretne hasznalni, letilthatja ket a jelol6négyzetben levd
jelolés torlésével a Modulok engedélyezése pont alatt. Ezek a modulok a jovében nem lesznek
lathatéak a munkafolyamat listaban a féoldalon.

O Beillitasok — O X
5 Altalénos Munkafolyamat beallitasok
- Rendszerbedllitdsok
€§3 Halozat
& Munkafolyamat tamogatas aktivalasa
0208 Megjegyzés: A munkafolyamat-tamogatas aktivaldsa elrejti a latogatastipusokhoz kivalasztott
213,3 Adatbazis raviditéseket, és letiltja az alabbi valasztasi lehetdségeket. Adja meg a munkafolyamat
@3 o lépéseket az Eszkdzok menil "Tesztmeghatdrozas" menlipontjaban.
yelv
& 0 Latogatasok tipusai
Ugyfeladatok
gyf First visit{alapértelmezett) Hozzdad...
€8 Munkafolyamat Follow-up Visit "
. Torlés
€§3 Mérés Last Visit
Szerkesztés...
58 Jelentés HIT1
i e HIT 2
& CD és Média fajl
mappak
Gyorshillenty
kombinacidk Lefelé
€§3 Hangszdro kivalasztas | Csak azokat a REM/SM teszt tipusokat mutassa, amelyeket tartalmazza a jelenlegi munkafoly

Minden folyamatcsoport relevans folyamatokat tartalmaz, amekyeket a nyil gombok
segitségével tud kivalasztani, és a kivalasztott folyamatok dobozhoz hozzaadni. Miutan
kivalasztotta az 6sszes szukséges folyamatot, a Fel és Le gombok segitségével tudja
megvaltoztatni a kivalasztott folyamatok sorrendjét.
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Az alkalmazas f6 ablakaban a folyamatcsoportokat a folyamatlista alatt kozvetlenul megjelend
fllek reprezentaljak.

8.6 Munkafolyamat-tamogatas aktivalasa

A rendszer tartalmaz egy munkafolyamat-tamogato segédprogramot, amely Iépésrdl [Epésre
végig vezeti a szikséges méréseken. A cél az, hogy biztositsa a cég altal meghatarozott
tesztprotokollok kdvetését és az elére meghatarozott konfiguracio alapjan megnyitja az adott
tesztelési Iépéseket. Minden munkafolyamat-lépésnél meghatarozhatja a mérés tipusat, az
ingereket, a szinteket, a frekvenciakat, stb. Minden munkafolyamat-lépést be lehet allitani
opcionalis vagy kotelezd |€épésként.

Az On igényeinek megfeleléen annyi munkafolyamatot adhat meg, amennyit csak szeretne.
Azonban egyszerre csak egy munkafolyamat aktivalhato.

A munkafolyamat-tamogatas engedélyezéséhez menjen az Eszkdzék menibe, valassza a
Beallitasok majd, a Munkafolyamat opciét. Valassza ki a megfeleld jeldl6négyzetet a
munkafolyamat-tamogatas aktivalasahoz.

@ Beillitasok = @
5 Altaldnos Munkafolyamat beéllitasok
%2 Halszat Rendszerbedllitasok
+| Munkafolyamat tamogatds aktivalasa
5t Kézos

Megjegyzés: A munkafolyamat-tamogatds aktivalasa elrejti a latogatastipusokhoz kivélasztott
8¢ Adatbézis roviditéseket, és letiltja az alabbi valasztasi lehetdségeket. Adja meg a munkafolyamat
% Nyel lépéseket az Eszkdzok menil "Tesztmeghatarozas" menipontjdban.
yelv

. Latogatdsok tipusai
8¢ Ugyféladatok

@ Munkafolyamat
8¢ Mérés
8 Jelentés
CD és Média fajl
mappak

& Gyorshillenty(
kombinéciok

5t Hangszéré kivalasztas

Megjegyzés: A munkafolyamat-tamogatas aktivalasa letiltja a felhasznaléi fellleten a
latogatasok tipusa funkciot.

A munkafolyamatok beallitasahoz |épjen az Eszk6z6k -> Tesztmeghatarozas mentpontra.
Valasszon ki egy munkafolyamat-bejegyzést a listabol, és kattintson a Szerkesztés gombra a
megnyitasahoz. Hasznalja a jobb oldali panel gombijait Uj munkafolyamatok hozzaadasahoz, a
meglévok szerkesztéséhez vagy barmelyik torléséhez a listarol.
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0 Tesztmeghatarozasok - 0O X
5 Tesztdefinicick Munkafolyamatok
5?}3 Tisztahang Név Leirds
18 Beszéd Basic Audiometry Test
@3 REM Hearing Aid Transition
5?}3 Speech Mapping
@3 HIT Fel
[ Munkafolyamatok
i:'-"}'! Munkafolyamatok
[5 Altaldnos
183 Jelsz8 bedllitdsa
i@? Koz6s

A munkafolyamaton beliili Iépések meghatarozasahoz kattintson a Szerkesztés gombra a
konfiguracios ablak megnyitasahoz.

Ha hozzaadja a |épéseket, meg kell adnia a teszt tipusat, meg kell hataroznia a vart
idétartamot, és be kell allitania, hogy kotelez6 vagy valaszthat6 az adott IEpés elvégzése.

Megjegyzés: Harom specifikus Iépéstipus van, amely (izenetet jelenit meg az audiol6gusnak
arra figyelmeztetve, hogy adjon hozza megjegyzést, nyisson meg egy kilsé fajlt (weboldal vagy
prezentéacio), melyek nevei: Uzenet megjelenitése, Kéri a felhasznalét megjegyzés
hozzaadasara, illetve Kiilsé hivatkozas megnyitasa.

A program Ujrainditasa utan megtalalhatja a munkafolyamatot az alkalmazas felsé panelén.

A munkafolyamat-tamogatas aktivalasa utan kattintson a Start gombra. Az elsé
munkafolyamat-lépés ki lesz emelve, rakattintva belép a megfelel6 modulba, és megnyilik az
el6re konfiguralt teszt. Minden egyes |épés az allapotanak megfeleld szinnel lesz jeldlve:

Sarga - Hianyos

Z6ld - Kész

Piros - Atugorva

Sotét szlirke - Aktiv 1€pés
e Kék - Nincs kész

Munkafolyamat: Basic Audiometry Test | Befejezés | | Kovetkezd [épés *Pure Tone (A... - *Pure Tons:(BC)- SRT - sD I
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Ha a teszttipus feltételei nem teljesiiinek, az alkalmazas értesiti Ont, amikor megprobal attérni
a kOvetkezo |épésre. Lathatd, hogy mely kritériumok nem teljesiltek, és ennek megfeleléen
modosithatok a mérési eredmények.

Meg kell adnia egy okot, hogy miért nem lehet teljesiteni a kritériumokat, vagy médositsa a
tesztet, hogy megfeleljen a kritériumoknak.

8.7 Afejhallgatok aktivalasa

A programozé egységgel hasznalt fejhallgatokat hasznalat el6tt aktivalni kell. Az aktivalas
elinditasahoz:

1. Inditsa el az applikaciot

2. Dugja be a fejhallgato csatlakozéjat a megfeleld aljzatba.
3. Afelugré ablakban klikkeljen az Aktivalas gombra.
4

. Afejhallgaté most mar aktivalva van.

8.8 Fejhallgatok csatlakoztatasa a kabinhoz

Ha fejhallgatét szeretne a hangszigetelt kabinhoz csatlakoztatni, kbvesse az alabbi pontokat:
1. Inditsa el az applikaciot és dugja be a fejhallgatot a Programozo Egységbe.
. Kapcsoldédjon le a fejhallgatorodl. Ne inditsa Ujra a program.
. Dugja be a kabin kabelét ugyanabba a csatlakozdba, amibe a fejhallgatot.

2
3
4. Arendszer megmutatja az utoljara csatlakoztatott fejhallgaté adatait.
5. lIgazolja ala, hogy a megfeleld fejhallgato lett csatlakoztatva

6

. Most mar 6sszekapcsolddhat a fejhallgato és a kabin.

8.9 Szabadhangteres hangszorok kalibralasa - Hangtér
kalibralas
A szabadhangteres hangszérokat mindenképp kalibralni kell miel6tt barmilyen audiometriai

mérést végeznénk.

A szabadhangteres hangszorok kalibralasa csak akkor valid, ha a hangszor6 és az Uigyfél flle
kOzotti tavolsag megegyezik a kalibralasi tavolsaggal. Ezért a szabadhangteres hangszorokat
djra kell kalibralni, ha azok el lettek mozditva az eredeti helylkrél, ahol kalibralva voltak.

A kovetkezd folyamat leiras feltételezi, hogy a hasznalt hangszérok jo mindségliek, és
megfelelnek a linearitasi €s maximum hangnyomas elvarasoknak.
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Folyamat

1. Helyezze a szabadhangteres hangszérokat maximum 1 métertes tavolsagba, példaul 45°-
os vagy 0°-os iranyszdgbe onnan, ahol a beteg flile lesz a vizsgalat alatt. A hangszéro
kdzepe olyan magassagban legyen, ahol a hall6jarat varhatéan lesz. Megjegyzés: A
kalibralast meg kell ismételni, ha az lgyfél elmozdult az eredeti kalibralasi tavolsagbol.

2. Aktiv hangszorok esetén bizonyosodjon meg réla, hogy a hanger6é a maximumra van allitva.
Megjegyzés: Néhaany aktiv hangszord tilsagosan érzékeny lehet, ezért torzitott hangot
produkalhat, ha maximalis hangerdre van allitva. Ebben az esetben prébalja meg
csokkenteni a hangerét (ha max. kimenet elérhetd) addig, amig meg nem talalja azt a
pontot, ahol a max. kimeneti szint még elérhetd, és a hangsz6robol jovo zaj még
elfogadhato.

3. Nyissa meg a programot, menjen az Eszkdzok ->Beallitasok->Altalanos->Hangsz6ré
valasztas menupontba, és valassza ki a megfelel6 kimenetet a tiszta hang, beszéd, REM
és SM vizsgalatokhoz az On eszkézeinek megfeleléen.

Megjegyzés: A funkcio eléréséhez jelszd sziikséges.

@ Bedllitasok = [@
= Altalanos Hangszéré kivalasztas
18 Haldzat Munkadllomds bedllitdsok
8 Kozos Tisztahang |Szabad hangteres hangszérok v ‘ ‘ Bal és jobb hangszarok v‘
180 Adatbazis Beszéd |Szabad hangteres hangszérok v ‘ ‘ Bal és jobb hangszdrdk "
@ Nyelv REM |Szabad hangteres hangszorok v ‘ ‘Jobb hangszord v‘
8 Ugyféladatok SM |Szabad hangteres hangszérék v ‘ ‘Jobb hangszérd "
83 Munkafolyamat Szézalékos Szabad hangteres hangszérok ‘Jobb hangszord v‘
€ Merés Windows hangok lejatszdsa hangszoron
182 Jelentés v| Szoba kiegyenlitése REM-ben

CD és Média f4jl

B mappék

& Gyorshillenty(
kombinécidk

@ Hangszéré kivilasztas

= o1
82 GDT interface

4. Kattintson a Mentés gombra a meghatarozott beallitdsok megerdsitéséhez.
5. Valassza ki a Hangtér Kalibraciot az Eszk6zok menibol.

6. Az ablak a végrehajtott kalibralasok el6zményeit tartalmazza. Kattintson a Kalibralas
gombra a kalibralas megkezdéséhez.

7. A Szabad hangteres hangsz6orok kalibracidja parbeszédablakban adja meg a technikus
nevét, aki elvégzi a kalibralast, valassza ki a kalibralni kivant modult és a kalibralasi
modszert.

Vezeték nélkili REM esetén valassza ki a Vezeték nélkuli REM referenciamikrofon
dinamikus opciét, amely akkor jelenik meg, ha az eszk6z a kalibracié kezdetekor
csatlakoztatva van.
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8. Ha a kils6 SPL mér6t valasztotta, a kovetkez6 Bedllitds ablakban vallassza ki a kalibralni
kivant hangszordkat.

Jeldlje meg a lenti jelolénégyzetben, hogy a kalibralasnak a magas frekvencias régiot is
érintenie kell-e.

Megjegyzés: A magas frekvencias kalibralas csak akkor elérhet6, ha a tiszta hang
amudiometria modul aktiv.

Ha beépitett mikrofont hasznal, valassza ki a bal vagy jobb oldali szondat a szintek
méréséhez.

Megjegyzés: A REM szonda mikrofonoknak kalibraltnak kell lennitik miel6tt a hangszorok
kalibralasahoz hasznalanak 6ket.

Ha szabad hangtér kalibralo eszkdzt hasznal, a hangerdszintek a szabad hangtér
kalibracios mikrofonnal lesznek mérve.

Megjegyzés: Ha Primus ICE-t hasznal, a kiils6 SPL mérd vagy a szabad hangtér kalibral6
eszkoz kivalasztasaval kell elvégezze a kalibralast.

9. Valassza ki, hogy milyen hangerd szinten kivan kalibralni.
10. Valassza ki a Beszéd zaj- ILTASS pontot a jelként a hangkartya kalibralasahoz.

11. Helyezze az SPL mér6t, a szabad hangtér kalibral6 eszkdzt vagy a valos fil szondat
pontosan oda, ahol a vizsgalat alatt a paciens flle lesz.

12. Olvassa el az utasitasokat a Beallitas ablak tetején, és kattintson a Start gombra. (A
renszer figyelmeztetni fogja, ha a kivalasztott eszkdzok kozil valamelyik nincs
csatlakoztatva vagy bekapcsolva.)

Ha SPL mér6t hasznal, kézzel kell beallitania a hangerét a lenti képen lathato korrekcios
értékek hasznalataval. Ha példaul 2 dB-lel szeretné ndvelni a szintet, csak nyomja meg a
+1-et kétszer. Miutan beallitotta a kivant szintet, kattintson a Tovabb gombra.

13. Ha “Beépitett mikrofon”-t vagy szabad hangtér kalibrald eszkdzt hasznal, és tdbb mint egy
hangszorot valasztott, a folyamat automatikusan folytatodik a tdbbi hangszoréval. Ha tobb
mint egy frekvencia nem kalibralhat6, meg fog jelenni egy figyelmeztetés. A kalibralas
végén megjelenik egy riport a kalibralatlan frekvenciakkal és szintekkel.

14. Kattintson az OK gombra a mentéshez és a Hangsz6ré kalibraldsa parbeszédpanelbdl
valo kilépéshez.

15. Jelblésekkel vagy rogzitéssel biztositsa, hogy a hangszordk ebben a pontos poziciéban
legyenek az Ugyfél fuléhez képest mérés alatt.

Importalhatja vagy exportalhatja a kalibralasi adatokat XML formatumban az Import és Export
gombok hasznalataval. Miutan az Import gombra kattintott, keresse meg a mar mentett
kalibralasi XML allomanyt, és kattintson a Megnyitasra. Ezutan végezze el a kalibralast. A
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kalibralasi adatok exportjahoz kattintson az Export gombra, és mentse el szamitogépére az
XML allomanyt.

A hangszo6rok kalibralasa utan nyomtathat riportot a Riport nyomtatasa gomb
megnyomasaval.

40
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8.10 Kuls6 Hang Fajlok hozzaadasa Beszédaudiometrias és
Speech Mapping vizsgalathoz
Uj média mappa hozzaadasa:

1. ACD és médiafajl mappakban, kattintson a Hozzaadas gombra (j mappa
hozzaadasahoz a sajat hangfajljaval (wav, ogg, wma) vagy szerezzen be fajlokat a
felh6bol. Megnyilik a Gyakori médiafajimappa ablak.

2. Hatarozza meg a kilsé mappa Nevét .

» Ha a program felh6bdl tervez beszédanyagot hasznalni, akkor aktivalja a megfelel
opciot.

3. Vélassza ki az Elérési utat ahol elérhetd a klls6 mappa.

4. Valassza ki a CD mintat ami megfelel a hang fajloknak, és kattintson a Kalibralas
gombra.

5. Valassza ki a fajlt vagy a specialis hangot, amivel a hang fajljait bekalibralja.

6. Kalibralja a kivalasztott fajlokat és kattintson a Mentés gombra, aztan az OK gombra az
Qjboli mentéshez.

A legutdbb kalibralt hang kalibracios adatai lesznek felhasznalva minden kilsé hangfajlhoz a
Speech Mapping és a Beszédaudiometria modulokban.

Megjegyzés: Csak egyetlen kalibralasi érték érhetd el, minden kiilsé hangfajl és minden
hangszoro ezt fogja hasznalni.

@) Esyéni média fajl mappak X

Név | Media |

v| Felhé CD mappaja
Mappa elérési Utja | C:\Users\yulkir\OneDrive - Auditl| !

CD program |TAL | BRUS "|
Kalibralas
o |

8.11 Beszéd CD anyaganak kalibralasa

A kimeneti szint beallitasa a beszéd hanganyaghoz:
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1. Valasza ki a Beallitasok részt az Eszk6zok menubdl.

2. A Beallitasok parbeszédpanelben valassza ki a CD és Média Fajlok Mappai pontot az
Altalanos mappabdl.

3. ACD és Média Fajlok Mappai Beallitasaiban kattintson a CD kalibralasa... gombra a CD
Kalibraci6 ablak megnyitasahoz.

4. Ha a CD rendelkezik eltolas értékkel, allitsa be a CD eltolast a helyes dB értékre.

A "CD Offset" mezbben talalhatd értéknek csak a szabad hangter(i hangszérokra van
hatasuk, a transzduktorokra nincs. A megadott érték szerint néveli vagy csokkenti a
hangtér hangszorok k6zos referencia kimeneti jelszintjét. Az eltolasi érték modositasa
nem befolyasolja a VU méré megjelenitett szintjét.

FONTOS MEGJEGYZES: A sziikséges CD eltolasi értéket csak megfeleléen kalibralt
berendezésbdl kellene beszerezni (hangszintmérd), hogy megmérjék a hangtér
hangszoro kimeneti jelszintjét.

FIGYELEM! Kizar6lag a kalibracios jellel kinyilvanitott kapcsolatu felvett beszédanyag
hasznalhato.

5. Valassza ki a kalibralé szamot a CD-n, és kattintson a Kalibralas inditdsa gombra.
6. A kalibralas altatt allitsa be a '+' és '-' jelekkel Ggy, hogy a VU mérd O korul legyen.

7. Kattintson a Mentés gombra a mentéshez, és zarja be a parbeszédpanelt.

8.12 Ugyfél kivalasztasa és Ugyfél adatok bevitele

Ha az Ugyfél adatai el lettek mentve a Noah adatbazisaba, akkor az Ggyfél neve megjelenik a
Noah Ugyfélkeresbjében.

Ha a programot Noah modulként szeretné elinditani, ki kell valasztani az Ggyfelet az
ugyfélkeresbben, és a program gombra kell kattintani a modullistaban.

A program megnyilik, az Ggyfél adatok pedig lathatdéak a kezdbképernydn.

Ha létre kell hoznia egy Uj Ugyfelet a Noah-ban, nyissa meg a Noah Fajl menUjét, kattintson az
Uj tigyfél hozzzadasa pontra, és toltse ki az Uigyfél adatokat. Ne felejtse el, hogy a
narancssarga mezok kitoltése kotelezd.

Ha a Noah rendszeren kivil inditotta el a programot, el6sz0r az Ggyfél adatait kell kitoltenie.
Nyissa meg az Eszkézdk meniit, kattintson az Ugyfél adatok részre, és téltse ki az
ugyféladatokat.

Miutan az OK gombra kattintott, az Ugyfél neve, a szuletési datuma és egyéb adatai
megjelennek a fels6é cimsorban. A cimsorban megjelend informaciok testreszabasahoz menjen
a Bedllitasok > Altalanos > Ugyfél adatok részbe, és valassza ki a kivant jel6l6négyzeteket.
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O Bedllitasok - O x
[ Altalénos Ugyfélinformacid beéllitasok
8% Halozat Felhaszndlé bedilitdsok
@3 Kozos
82 Adatbazis
8% Nyelv Masodik sor ‘ Nem v |

Mez6k az elsd lapon

Els6 sor ‘ Ugyfélszam v |

@ Ugyféladatok Harmadik vonal ‘ Eletkor v |

87 Munkafolyamat
Cimsor informacia

8% Mérés "
v Ugyfél nevének mutatasa
Jelentés .
& v| Ugyfélszam mutatdsa
CD és Média fajl
& mappak
PpRa

NHS szam mutatasa

. . v Sziiletésnap mutatdsa
& Gyorshillentyti

kombinaciok

Rendszerbedilftdsok

Importalhat olyan Ggyféladatokat, amelyeket korabban exportalt a programbdl: nyissa meg a
File mendit, kattintson a Munkamenet megnyitasa részre, és adja meg annak az XML fajlnak a
helyét, ami a kivant ligyféladatokat tartalmazza.

8.13 Hallaskiszob mérése
Az audiometriai mérések elvégzése elbtt kérjuk, bizonyosodjon meg a kdvetkezOkrol:

Az Uigyfél esetében:

1. Az ugyfél a csendeskabinban foglal helyet, kényelmes pozicidban ul.
2. A megfelel6 fejhallgatok a megfeleld aljzatba vannak bedugva
3. Az lgyfél valasznyomogomb a "CLIENT RESPONSE" aljzatba van csatlakoztatva

az Audiométeren.
4. Opcionalisan az tgyfél valasz mikrofon a "TALK BACK MICROPHONE" aljzatba van

bedugba az Audiométeren

A kezel6 esetében:

1. Opcionalisan a monitor fejhallgaté a mikrofonnal a a "MONITOR HEADSET"
aljzatba van csatlakoztatva a kabinbdl valo kifelé beszéléshez.

2. Opcionalisan egy kulonallé6 mikrofon csatltakoztatva van a "LEFT/RIGHT
OPERATOR MICROPHONE" aljzatba kabinba valo bebeszéléhez.

Kattintson az Audiometria folyamatok flilre a programban az Audiometria féoldalanak
megnyitasahoz.

Katintson a Tiszta Hang Audiometria gombra az audiometria panelen a Tiszta Hang
Audiometria ablak megnyitasahoz.

Gy6z6djon meg rola, hogy a HTL van kivalasztva a Teszt tipusok panelban az ablak bal felsé
sarkaban.

A HTL teszt tipus kivalasztasahoz egyszerlien kattintson ra. Ezen kivll a billentylzetena T
gombot megnyomva is kivalaszthatja.
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Ellenérizze Mérés vezérlGk beallitasait az audiogramok alatti panelen:

1. Valassza ki a fulet a kék (@ ) vagy a piros ful gomb (@) megnyomasaval. Ezen kivul a
billentylizeten az L gomb megnyomasaval a bal, az R gombbal pedig a jobb fllet
valaszthatja ki.

2. Allitsa be a frekvenciat és a hangerét a "+" és a "-" gombokkal. Ezen kiviil a
billentylizeten a balra/jobbra, és a fel/le nyilakat is hasznalhatja.

3. Allitsa be a maszkolas tulajdonsagait, ha szilkséges.

4. Kattintson a Bebeszélés és a Vissza beszélés gombokra a flil ikonok alatt—F2 és F3
gombok a billentylizeten—a bebeszélés és a visszabeszélés bekapcsolasahoz. Ha
szUkséges a be/visszabeszélés hangerejének mbdositasa a kattintson a Beallitasok
gombra ennek a menunek a megnyitasahoz.

A gyorsbillenty(ik teljes listajanak megtekintéséhet nyissa meg a Sugo fajlt. A megnyitashoz
menjen a SUgoé menlbe, kattintson a Segitség részre; vagy nyomja meg az Fl-et a
billentylzeten.

Kattintson a Stimulus gombra, vagy nyomja meg a sz6k0zt a billentylizeten, hogy beadja az
tgyfélnek a stimulust. Amikor az tiggyfél meghallja a hangot egy bizonyos frekvencian és
hangeron, jelez az Ugyfél valasz gombbal. Amikor ez megtorténik, a Frekvencia Szintek mez6
szine megvaltozik.

Kattintson a Store gombra, vagy nyomja meg az S billenty(it az audiogramon val6 jeldléshez.
Nézze meg a Sligoban a folyamat részletes leirasat.

Amikor minden szliikséges értéket megmért mindkét fulon, kattintson a Mentés gombra—a
gomb akkor aktiv, ha a Noah modulként van megnyitva—aztan a Bezar gombra a mérési adatok
mentéséhez.

Ez utan egy ennek megfelel6 elem jelenik meg a Vizsgalat Torténet mez6ében. Ha a kurzort e
folé az elem folé viszi, a megfeld audiogram nagyban is megjelenik.
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8.14 Kikapcsolasi folyamat
Program bezarasa
A program biztonsagos bezarasahoz:

1. Valassza a File > Bezaras-t vagy hasznalja az Alt+F4 billenty(iket. Ha végzett barmilyen
mérést, a rendszer a kdvetkezo figyelmeztetést kildi:

O rigyelmeztetés X

Az alkalmazas nem mentett adatot
tartalmaz
Menti a kilépés el6tt?

2. Kattintson az Igen gombra a munkamenet mentéséhez és a program bezarasahoz.
Kattintson a Nem gombra ha az adatok metése nélkil szeretné bezarni a programot.

Audiométer és HIT egység szétkapcsolasa

Ahhoz az egységhez, amely Opto-USB kabelt hasznal DC adapter helyett: hizza ki az USB kabelt
az eszkdzbdl, és az USB tapabelt a halézati csatlakozobol.

Ahhoz az egységhez, amely DC adaptert és nem optikai USB-t hasznal: Huza kia az USB kabelt
az eszk0zbdl, aztan hlzza ki a hal6zati csatlakoz6t az aljzatbol és az eszkdzbdl is.

Ahhoz az egységhez, amely nem optikai USB-t hasznal DC adapter nélkil: hizza ki az USB
kabelt az eszkdzbol.

Ahhoz az egységhez, amely Opto-USB kabelt és hasznal DC adapter: huzza ki az USB kabelt és
az USB tapkabelt, aztan a hadzati adapter eljészor az eszkdzbol, majd az aljzatbol.

O Karbantartas

9.1 A Fejhallgato és a Jelatalakitok éves kalibralasa

Az Audiométerrel szallitott fejhallgato és a jelatalakitok és a HIT egységgel szallitott referencia
és coupler mikrofonok felhasznal6 altali kalibralasa NEM lehetséges. Vegye fel a kapcsolatot a
helyi forgalmazéval az éves szerviz és kalibralas elvégzéséhez.

9.2 Az Altalanos Fejhallgatok és Mikrofonok bedllitasa

Az Audiométert és a vele egytt szallitott hallgatok kalibralasat a gyarté mar elvégezte a
szallitas el6tt. A rendszer kiegészitbit évente Ujra kell kaibralni, amit a gyartd vagy a kijelolt
képviseld végezhet el a rendszer sértetlenségének biztositasa miatt.
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A licencszerz6désétél figgden lehetséges, hogy Onnek lehetésége van helyben elvégezni a
kalibralast. Ebben az esetben néhany plusz beallitasra van lehetésége, mint a Fejhallgato
Kalibracié, REM Kalibracio, HIT Mikrofon Kalibracio, amiket egy kulon kalibralo eszkdzzel
végezhet el.

9.3 IdOoszakos rendszerellendrzések

9.3.1 Napi berendezés-ellenérzés

A berendezések rendszeres ellenérzése biztositja a pontos és megbizhato vizsgalati
eredményeket. Bar az alabbi irdanymutatasok altalanos eljarast tartalmaznak, a jogi és klinikai
kovetelményeknek valé megfelelés biztositasa érdekében mindig hivatkozzon a régidjaban
érvényes hivatalos szabvanyokra.

A napi ellendrzések kiillondsen fontosak azon klinikusok szamara, akik gyakran szallitjak a
felszerelésuket. A mozgas és a kezelés apro sérulésekhez vagy elferdilésekhez vezethet, igy a
rutinellendrzés elengedhetetlen a teljesitmény konzisztenciajanak fenntartasahoz.

A pontos eredmények biztositasa érdekében végezze el a berendezés ellendrzését a
tényleges vizsgalati korilményekhez hasonld zajszintli kérnyezetben.

A berendezések napi ellendrzési eljarasa
1. Iépés: Ellendbrzés és tisztitas

» Vizsgalja meg az audiométert és az 0sszes tartozékot kopas, szennyezddés vagy sérulés
szempontjabdl. Forditson nagy figyelmet a flilhallgato parnaira, dugbdkra, vezetékekre és
csatlakozokra.

o Tiszta alkatrészek. Részletes tisztitasi utasitasokat a Tisztitas cimi fejezetben talal.

o Afolytatas el6tt cserélje ki a sérllt vagy kopott alkatrészeket.

2. lépés: Bemelegités

e Kapcsolja be a készliléket, és hasznalat el6tt hagyja 6t percig melegedni (legalabb egy
perc).

o Ujratdlthets eszkdzok esetén ellendrizze az akkumulator toltottségi szintjét, és sziikség
esetén toltse fel.

3. |épés: Az Osszetevok ellendrzése

* Ajelatalakito sorozatszamanak egyeztetése a szoftverrekordokkal.

e Ellendrizze az 6sszes kabelcsatlakozast (dugok, vezetékek, csatlakozdédobozok) a
megfeleld beallitas és stabilitas biztositasa érdekében.

o Atesztelés elbtt oldja meg az esetleges id6szakos problémakat.
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Funkcionalis tesztek
4. 1épés: Alacsony szint(i hangellenérzés

e Jatsszon le hangokat alacsony hallasi szinten (10-15 dB HL) az 6sszes vizsgalati
frekvencian.

e Ellendrizze a levegb- és csontvezetés hallhatdésagat.

» Figyeljen zajra, zUgasra, attéré hangokra vagy hangszinvaltozasokra, amikor maszkol6zajt
alkalmaz.

5. 1épés: Magas szintl hangellendrzés

« Allitsa be a hallasszinteket:
Légvezetés: HL 60 dB
Csontvezetés: 40 dB HL
e Biztositsa a tiszta hangzast, a torzitasmentességet és a megfelel6 atalakité miikodést.

Fizikai vizsgalatok
6. |épés: A jelatalakito ellen6rzése

» Ellendrizze a fejhallgatok és a csontvezetéses fejpantok feszességét.

e Gy6z6djon meg arrol, hogy a forgocsuklok siman mozognak, nem tul lazak és nem tul
merevek.

* Keresse a kabeleken és a fejpantokon a kopas, igénybevétel vagy fémfaradas jeleit.

7. |épés: Audiométer ellenbrzése

e Gy6z06djon meg arrdl, hogy a készllék Uresjaratban nincs idegen miszerza;.

e Ellendrizze, hogy az 6sszes kabel és csatlakoz0 biztonsagosan van-e régzitve, lathatd
repedések vagy torések nélkul.

e Ellendrizze az audiométer és a kiilsé alkatrészek, példaul a hangkabin kabelei kozotti
csatlakozast.

« Ovatosan mozgassa a kabeleket, hogy ellendrizze a jel megszakadasat, ami laza vagy
sérult csatlakozasokra utalhat.

9.3.2 Beszédaudiométer bemeneti szintjének beallitasa

A megfelel6 érzékenységi szintek biztositasa érdekében a napi ellendrzések soran ajanlott a
VU-mér6 ellenérzése. Ehhez el kell inditani a CD kalibralasi jelet , és a bemeneti érzékenységet
0 dBVU -ra allitani.

9.3.3 Szonda és referencia mikrofon kalibralasa (REM és SM)

Valos ful mérés elbtt, vagy a szonda cseréjekor végezze el a megfeleldé szonda kalibralast!
Megfeleld kalibralas esetén egy lapos gorbét kell latnia a REUG mérésnél, ha a szonda még
mindig a kalibralasi pozivioban van.
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9.3.4 HIT kalibralas

A megfelel6 coupler mikrofon érzékenységet és a kalibraciot randszeresen (pl. naponta
egyszer) ellendrizni kell. A folyamat a kévetkezo:

1. Csavarija le a coupler mikrofon boritasat, hogy a membran lathatéva valjon.
2. Helyezze szembe a referencia mikrofonnal, anélkul hogy 6sszeérnének.

3. Egy OSPLO0 mérést elinditva egy egyenes vonalat kell latnia 90 dB-nél.

9.4 Vizsgalat

Az audiométert, a HIT egységet és a kiegészitbket rendszeresen, példaul egy héten egyszer
vizsgalja at, hogy lat-e rajtuk klls6 sérulést. Hasznalat kdzben értékelje ki a vizsgalatok
eredményét, és vizsgalja at a rendszert, ha az eredmények hibasnak tlinnek.

9.5 Tisztitas

9.5.1 Egyszer hasznalatos részek

@ A fllhallgatokhoz vagy a valos ful méréshez hasznalatos inzert fiilhallgatok €s szonda
csOvek nem hasznalhatoak fel tdbbszor. Minden vizsgalat utan a higiéniai kbvetelményeknek
megfelel6en dobja ki 6ket.

9.5.2 Tobbszor hasznalatos részek

Ugyeljen a megfelel higiéniara, és minden hasznalat utan tisztitsa meg azokat a tdbbszor
hasznalatos részeket, amelyek érintkeznek az ligyfél fulével. A tisztitasi leirast lentebb talalja.

9.5.3 Tisztitasi leiras

o Tisztitashoz egy puha tiszta kend6t hasznaljon egy enyhe fertétlenitével (mint isopropyl
alkohol) picit benedvesitve, és tordlje le az eszkdzt. Ne hagyja, hogy a fertbtlenitdszer
beszivarogjon az eszkdzbe, mert ez karosithatja a belsd alkatrészeket!

* Ne tisztitsa autoklav, nyomas- vagy gaz sterilizaloval a készliléket, vagy barmely
elektronikus kiegészit6t!

* Ne aztassa, vagy meritse bele semmilyen folyadékba az eszkozt!

* Ne hasznaljon acetont vagy paraffin/kerozin alapu oldészereket, vagy barmilyen mas
erds oldoszert az eszkdz vagy a kiegészitok tisztitasahoz! Az ilyen anyagok hasznalata
karosithatja az eszkozt, €s hibas mikddéshez vezethet.

9.6 Uj jelatalakitora valtas

Uj jelatalakité beallitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a szereldegység felismeri azt. Ehhez
kdvesse az utasitasokat:
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10.

Csatlakoztassa a szerelGegységet a szamitogéphez az USB-kabel segitségével.
Inditsa el a szoftvert.

Varja meg, amig a Fitting Unit inicializalodik és csatlakozik. Az aktualis csatlakozasi
allapot a képernyd aljan 1évé allapotsor jobb oldalan jelenik meg.

Tavolitsa el a régi jelatalakitot.
Csatlakoztassa az Uj jelatalakitot a Fitting Unithoz.

A szoftverben valassza a Segitség > Licenc informaciok > Csatlakoztatott eszk6zdk
menupontot.

Tekintse at az Uj jelatalakitdo nevét és sorozatszamat.

Ha az adatok megfelelnek az Uj jelatalakitonak, akkor elkezdheti a rendszer normal
hasznalatat.

Ha az adatok a régi jelatalakitonak felelnek meg, folytassa a kdvetkez6 |épésekkel.
Valassza a szoftverben az Eszk6z6k > Hallgaté adatok frissitése mentpontot.
Valassza ki a sziikséges atalakitot, és kattintson a Hallgaté adatok frissitése gombra.

A rendszer tajékoztatja Ont, amint a folyamat befejez6détt. Bezarhatja az ablakot, és
megkezdheti a rendszer normal hasznalatat.

0.7 A betegadatok védelme

A betegadatok védelme alapvet6 fontossagu a titoktartas megbérzése, valamint a jogi és etikai
normak betartasa szempontjabodl. Az adatbiztonsag fokozasa érdekében hajtsa végre a
kOvetkezd intézkedéseket:

1. Jelszévédelem engedélyezése: Erds, egyedi jelszavak beallitasa a betegadatokat kezeld

Osszes eszk6zhoz és szoftverhez. Ez a jogosulatlan hozzaférés elleni védelem kritikus
rétegét jelenti.

Adattitkositas végrehajtasa: Titkositasi eszk6z6k hasznalata az eszkdzokon tarolt
érzékeny adatok védelmére. A titkositas biztositja, hogy az adatokhoz valé jogosulatlan
hozzaférés esetén is olvashatatlanok maradjanak.

Biztonsagos adatmentések: Rendszeresen készitsen biztonsagi mentést a
betegadatokrol biztonsagos, hozzaférés-ellen6rzétt helyekre. Kerllje a nem biztonsagos
kuls6 meghajtok vagy megfeleld titkositasi és biztonsagi protokollok nélkli
felhdszolgaltatasok hasznalatat.

Frissitett szoftver fenntartasa: Tartsa naprakészen az 6sszes operacios rendszert,
alkalmazast és biztonsagi szoftvert a sebezhetdségek és kihasznalasok elleni védelem
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érdekében.

5. Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas bevezetése: A betegadatokhoz valé hozzaférés
korlatozasa a felhasznaldi szerepkorok és feleldsségi kordk alapjan. Biztositsa, hogy csak
az arra felhatalmazott személyzet férjen hozza az érzékeny informaciokhoz.

6. Biztonsagos haldzatok hasznalata: Biztositsa, hogy az adatatvitel biztonsagos
halozatokon keresztil torténjen. Kerllje a nyilvanos vagy nem biztonsagos Wi-Fi
hal6zatok hasznalatat a betegadatok eléréséhez vagy tovabbitasahoz.
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10 Hibaelharitasi kalauz

Kérjik ha barmilyen problémaja adodik a program telepitésével vagy futtatasaval, a
Support/forgalmazo felkeresése el6tt olvassa at ezt az itmutatot!

Kérjuk bizonyosodjon meg rbla, hogy a kovetkezd rendszerkdvetelmények teljesiinek:

e Az Audiométer program tamogatja a Windows 10 és Windows 10 évfordulds frissitése
operacios rendszereket, Windows 11.
e Windows alatt sziikséges a helyi admin jogosulsag az Audiométer szoftverjének

telepitéséhez.

» Az Audiométer szoftver a NOAH 4 vagy Gjabb verzidjat tamogatja.

A hibaelharitas megkezdése el6tt mindenképp végezze el a kdvetkezd 1€péseket:

e Hulzza ki az USB kabeleket és (ha elérhetd) a halozati csatlakozo6t az egységbdl.

 Inditsa Ujra a szamitogépet.

e Csatlakoztassa az egységet a szamitogéphez az USB kabellel.
e Csatlakoztassa a tapkabelt az egységhez, ha az elérhetd.
e Ellendrizze, hogy minden elérhetd fejhallgatd, hangszord és kiegészitd csatlakoztatva van

az egységhez.

* Inditsa el az Audiométer programot.

» Ellenérizze, hogy az egység megfelel6en van-e csatlakoztatva:
e A programban a statusz savban az eszkoz allapota Kapcsolatban.
e Az egységen a jelz6fény folyamatosan ég.

Ha barmelyik fenti Iépés sikertelen, keresse meg a problémat a lenti tablazatban.

Probléma

Megoldas

Szoftver telepitési problémak

e Atelepitést nem lehet
sikeresen befejezni
(setup_
X.X.X.x.exefuttatasakor).

» Csak a tamogatott Windows operacioés rendszert
hasznalja.

» Hasznalja a legfrissebb Windows szerviz csomagot.

» Hasznalja a legfrissebb Audiométer szoftvert, a
setup.exe fajlt toltse le az internetrdl
(www.auditdata.com/support/primus-
support/download).

Szoftver beallitasi problémak

e Astimulus gomb az
Audiogramnal ki van
szUrkitve.

e Az Audiométer
elinditasakor a "Licenc
figyelmeztetés" Uzenet

e A Licenc kod nincs aktivalva. Kérjuk aktivalja a
licencet a sugd menubdl, és a licenc kod
aktivizalasahoz kdvesse az ott leirt IEépeseket.
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Probléma

Megoldas

ugrik fel.

Hardver kapcsolati problémak

e Az Audiométer szoftver

rendszer allapot savjaban
az “AUD HW/ HIT HW”
kiiras: "Nincs kapcsolat".

» Csatlakoztassa Ujra az USB kabelt, és a hal6zati
csatlakozot, ha elérheté. Ellendrizze, hogy az
egységek 0ssze vannak-e kapcsolva. (Nézze meg az
allapotsavot a szoftverben).

» Probaljon ki egy masik USB bemenetet a
szamitogépen.

e Probaljon ki egy masik USB kabelt.

» Ha egy eloszton/hosszabbiton keresztul
csatlakoztatta, csatlakoztassa kozvetlenul a
szamitogépbe.

Nincs hang a
feljhallgatoban,
hangszoroban, stb.

* Gy6z06djon meg rdla, hogy az egység hozza van
kapcsolva a szamitogéphez USB kabel segitségével.

» Ajelz6fény allanddan vilagit.

» Dugja be, és hlzza ki a fejhallgatokat.

» Csatlakoztassa Ujra az USB kabelt, és a hal6zati
csatlakozot, ha elérhetd. Ellenérizze, hogy az
egységek 0ssze vannak-e kapcsolva. (Nézze meg az
allapotsavot a szoftverben).

Nincs kimend jel a
hangsz6robol REM-ben.

Gy6z6djon meg rdla, hogy a megfelel6 hangszorot
valasztotta Eszkdzok > Bedllitasok > Altalanos >
Hangsz6r6 kivalasztasa > REM részen. Ez utan kalibralja
a REM szondat.

A jelz6fény nem ég
folyamatosan az
Audiométer szoftver
inditasakor.

* Inditsa Ujra a programot.

e Csatlakoztassa Ujra az USB kabelt, és a hal6zati
csatlakozo6t, ha elérhetd. Ellendrizze, hogy az egység
csatlakoztatva van-e. (Nézze meg az allapotsavot a
szoftverben).

e Ellendrizze, hogy az egység a Windows
eszkozkezelbjében megjelenik-e a hangeszk6zok
alatt. Ha nem, kérjiik hivja a supportot.

A miszert vissza kell
allitani.

Ha a HW alaphelyzetbe allitasara van szukség, kovesse az
alabbi |épéseket:

1. Zarja be a szoftvert,

2. Tavolitsa el a miszerr6l az 6sszes jelatalakitot,
tartozékot és kabelt.

3. Keresse meg a muiszer hatoldalan talalhat6 kis reset-
nyilast.
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Probléma Megoldas
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16 - Hardveres visszaallitas a 2000-1 szerelési egységben

4. Helyezzen be egy gemkapcsot a lyukba, amig enyhe
kattanast nem érez.

5. Tartsa a gemkapcsot a helyén, és csatlakoztassa az
USB-kabelt anélkul, hogy eltavolitana.

6. Varja meg, amig a mlszer néhanyszor villog, majd
tavolitsa el a gemkapcsot.

7. Inditsa Gjra a szoftvert.
Az Ujrainditas utan a mdszer frissitést kér.

Megjegyzés: Csak akkor végezze el, ha a tamogatas vagy
egy technikus utasitja.

11 Hotline és miszaki tamogatas

Auditdata A/S, Wildersgade 10B, 1408 Copenhagen, Denmark. Phone +45 70 20 31 24
support@auditdata.com

UK Responsible Person:
Auditdata Ltd., Staines-upon-Thames, UK. Phone +44 (0) 333 4444 212.
support@auditdata.com

Australia Sponsor:
Daryl Staley-Jackson, 247 Creek Ridge Road, Glossodia, NSW, 2756, Australia.
support@auditdata.com

US:
Auditdata, LLC, 88 Glocker Way, #352 Pottstown, PA 19465. support@auditdata.com
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Fiiggelék A

A.1 Megfeleloségi nyilatkozatok

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
80339 Munchen

Product Identification MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware
and Software)

Primus PFU+

Primus Fitting Unit - PFU+ (PFU+)

N/A no common specification has been
published

SRN: DK-MF-000011415
Basic UDI/DI: 05711781DHF2000ZC
Risk class: lla, rule 10
Lot/Batches/Serial All issued serial numbers from
number: 21000001
Intended purpose Audiometer is a device used for evaluating hearing acuity. The

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

insertion of a probe tube.

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

)
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2000 Primus HIT Pro

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and Auditdata A/S

address Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

Notified Body name and Danish Health and

address Medicines
Authority

Axel Heides Gade 1
2300 Copenhagen S,
Denmark

Product Identification MD Category:
Trademark:
Type/Model:

CS (Common specification)

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware)
Primus HIT

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

N/A no common specification has been
published

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

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

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

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

Conformity assessment Annex |, Il and 111

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

Copenhagen, May 26t 2024

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

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

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

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

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

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

|
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2000 Primus Audiometer Unit Ice

Auditdata
DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

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

Ridlerstrasse 65
80339 Munchen

Product Identification MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

C€

Hearing Medical Diagnostic (Hardware
and Software)

Primus Ice
2000 Primus Audiometer Unit Ice

N/A no common specification has been
published

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

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

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

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

Copenhagen, February 19t 2024

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

Auditdata

DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT

Manufacturer name and
address

Notified Body name and
address

Product Identification

Intended purpose

Conformity assessment

EC-Certificate No.:
DOC valid until

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Auditdata A/S.

Auditdata A/S
Wildersgade 10B
1408 Copenhagen
Denmark

TUV SUD Product Service
GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Munchen

MD Category:

Trademark:
Type/Model:
CS (Common specification)

SRN:
Basic UDI-DI:
Risk class:

Lot/Batches/Serial number:

C€ .

Hearing Medical Diagnostic
(Hardware and Software)

Measure, Unity 4

2000-1 Fitting Unit (2000-1 FU)
N/A no common specification
has been published

DK-MF-000011415
05711781DHF2000ZC
Ila, rule 10

All issued serial numbers for
2000-1 FU from 33000001

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

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

Annex IX (Quality system and technical documentation

assessment)

G10 076081 0015
2029-02-18

We hereby declare that the medical device specified above Is in conformity with the
European Regulation (EU) 2017/745 and Directive 2011/65/EU.

Copenhagen, February 19t 2024

Denys Lebedev, QA/RA Manager

//‘:

1D: DN02476/02
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A.2 Gyarto

g Az Audiométer Egység gyartdja és forgalmazédja az EU-ban:
Auditdata A/S

Wildersgade 10B

1408, Copenhagen

Dania

Telefon: +45 70203124

www.auditdata.com

C€

Primus Fitting Unit - PFU+

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

2000 Primus HIT Pro

A.3 Cimkézés

Measure

0123

Auditdata

Szoftver verzi6 6.3.0

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

Auditdata A/S
C€ons il Wildersgade 108, 1408 Kbenhavn, Denmark

Copyright ® 2011-2025 Auditdata A/S, Dénia
'FMOD Sound System’, copyright © Firelight Technologies Pty, Ltd., 1994-2009. czar
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Fiiggelék B

B.1 Muszaki specifikacio

B.1.1 Audiométer Egység

Tétel

Leiras

Erték

Mechanikai adatok:

Primus Audiométer, fedél
nélkul

Primus Pro, fedél nélkl

Primus Ice, fedél nélkul

Kils6 méretek Hx SZ x M
Saly

Kils6 méretek Hx SZ x M
Saly

Kils6 méretek Hx SZ x M
Saly

345 x110x 35 mm
475 ¢g

345 x 112 x 35 mm
500 g

167 x 110 x 32 mm
375¢

Primus Audiométer, fedéllel

Primus Pro, fedéllel

Primus Ice, fedéllel

Kilsé méretek Hx SZ x M
Saly

Kilsé méretek Hx SZ x M
Saly

Kilsé méretek Hx SZ x M
Saly

350 x 120 x 130 mm
800¢g

360 x 120 x 96 mm
900 ¢g

181 x115x94 mm
550¢g

2000-1 FU

Kils6 mérések H x Sz x M Sdly

142 x 142 x 55 mm
415¢g

Wireless Fitting Unit

Kiils6 mérések H x Sz x M Sdly

142 x 142 x 55 mm
450 ¢

Elektromos adatok:

(¥ Tapellatas USB-

tapellatashoz USB-
levalasztokabellel IF-TOOLS
tipus; ISOUSB-BOX-PLUS;
Art.num.: 14000

Az USB levalaszto bels6
tapegységgel rendelkezik.

Kimeneti feszlltség 5 Vdc,
0.5A

USB tapellatashoz az OPTO
USB kabellel egytt (Tipus:
OPTICS M2-100-03)

¥ Tapegység, alacsony 5 voltos USB max 500 mA
teljesitmény
) Biztositott tapegység Friwo FW7662M/05 tipus Bemeneti feszlltség 100-

240V, 50/60 Hz, 150 mA;
kimeneti feszlltség 5 Vdc,
1.1A
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Tétel

Leiras

Erték

Friwo FW8002M/05 tipus

Bemeneti érték 100-240 V
+10%, 50/60 Hz, 160 mA.
Kimeneti érték 5 Vdc, 1.4 A

@‘ Biztositott tapegységek
a nagy teljesitményd
kimeneti funkcidkhoz

Kozvetlenul csatlakoztathato

tapegység, Friwo FW7362M/15

tipus

Bemeneti fesziltség 100-
240V AC, 50/60 Hz, 700
mA; kimeneti feszlltség 15
Vdc, 2.0A

Kozvetlenul csatlakoztathato

tapegység, Friwo FW8030M/15

tipus

Bemeneti érték 100-240 V
+10%, 50/60 Hz, 300 mA.
Kimeneti érték 15 Vdc, 2.0
A

Szabad hangtér bemenet

Talterhelés elleni védelem

2 csatorna, mindegyik 20
wattig 4 ohmnal *1#4*5

3 csatorna, mindegyik 20
wattig 4 ohmnal *2*3

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

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

Line Out/Demo Headset™4

Line Out™

500 mV RMS

max terhelés 16 ohm

Ugyfél*1*2/Demo*3 és
Monitor fejhallgatoé kimenet

500 mV RMS

max terhelés 16 ohm

bemenet

Kezeld Elektret mikrofon meghajto -40 dB+/-5 dB
bemenet (0OdB=1V/pa, 1000 Hz)
Visszabeszélé Mikrofon Elektret mikrofon meghajto -55 dB+/-4 dB

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

REM szonda bemenet

Elektret mikrofon meghajto
bemenet

A kovetkezd bekezdésben:
B.2.2

Lég- és Csontvezetés

Tiszta hanghoz és beszédhez:

max terhelés 4 ohm
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Tétel

Leiras

Erték

kimenetek

3 Vrms (w. kiils6 enrgiaforras)
1 Vrms (csak USB)

125 Hz - 16 kHz Frekvencia
tartomany

Csontvezetéshez:
250 Hz - 8 kHz Frekvencia
tartomany

Kalibralas

Olvassa a el a kulonallé
kézikdnyvet a kalibralasi
utasitasokkal.

A Tiszta hang és Beszédjelek a
Max Hallasi Szintre vannak
kalibralva

Tlrés: +/- 3 dB (8 kHz-ig) +/-5
dB (8 kHz és magasabb)

A Maszk jelek a Max
Hangnyomas Szintre vannak
kalibralva

Ugyfél valasz gomb

Altaldban nyitott érintkezé 12C
adatkabe 3.3 voltos védett

tapegységgel

Biztositékok

Automata biztositékok

Koérnyezeti adatok:

Bemelegedési id6

(ha a tarolas
szobahémérsékleten torténik)

1 perc

Mikodési hdmérséklet

Vezeték nélklli alkalmazott
alkatrészekkel

5°C-36°C

Mikodési hdmeérséklet

Vezeték nélklli alkalmazott
alkatrészek nélkal

5°C-40°C

Tarolasi hdmérséklet

-30°C-70°C

Paratartalom

5% -90%

Légnyomas (magassag)

70 kPa (3000 méter) és

106 kPa (-400 méter) kozott

Cstlakozok:
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Tétel

Leiras

Erték

@ Halozati adapter

TG 2.5 mm/Alj 7.0 mm

Ta: pozitiv tapfesziltség (+)
Gy(rG: negativ tapfeszultség

(-)

2 USB 2.0 és USB 3.0

Megfelel a 60601-1 3" vagy
szabvanynak IEC 60950-1

USB_B*1*2*3*4

USB-C*®

S/PDIF*3

Optikai Audio

TOSLINK connector*3

Optical Mini Jack 3.5 mm*?®

Bal hangsz6ro/Kozép
hangszord/Jobb hangszéro

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

2 db*4*5

3 do*1x2%3
Line Out 1/Line Out 2/Line
Out 3 - Free Field Line
Out*3
Left/Right, Sub/Mid, Rear Sztered mini jack 3.5 mm
Free Field Line Out*1*2
Line Out/Demo Headset™#
Line Out™®
Kezelbi és visszabesz€élo Sztere6 mini jack 3.5 mm
mikrofon bemenet
Ugyfél*1%2/Demo*3 és Sztereé mini jack 3.5mm
Monitor fejhallgatoé kimenet
Air conductor 1 *¥1%2%3%4 | D|N 8 tli
Air conductor*® Mini-DIN 8 ti
Air conductor 2% 1%2+3 DIN 8td
Air conductor HF*® Mini-DIN 81t
Air conductor 3 (high DIN 8td
frequency)* 1#2+3
Bone conductor *1*2%3%4 | DN 8t
Bone conductor*® Mini-DIN 8 t(i
Client response*1*2%3%4 | pIN 8t
Client response*° Mini-DIN 8t
Option*2#*3 DIN 8t
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kiegészitok*:

Tétel Leiras Erték
Option*® Mini-DIN 81l
Probe*1/Real Ear DIN 8t
Probe*2#*3 input
REM Probe*® Mini-DIN 81l
Alkatrészek és i

Leiras

AUD (az Audiométerben)

Klinikai audiométer

REM (az Audiométerben)

Valos ful mérés (REM) egység

Speech Mapping

Speech Mapping él6beszéddel
és percentilis analizissel

A\ AUD/REM halézati
adapter

15 volt/2A

(9 Optikai USB kapcsolat

OPTICIS M2-100-03 tipus

Fejhallgaté mikrofonnal

Kezel6i monitor fejhallgatod
mikrofonnal kontrollhoz és
bebeszéléshez

Fejhallgaté mikrofon nélkil

Monitor Fejhallgato

Mikrofon

Asztali mikrofon bebeszéléshez
és visszabeszéléshez

Hosszabbito kabel
csendeskabinhoz

Hangszoro kabellel

Szabadhangteres hangszoro
valos ful és audiometrias
méréshez

Filhallgatok Audiometriai fllhallgatok

Ear tipek (kicsi) Behelyezhetd ear tip for Insert -
small (children)

Ear tipek (kdzepes) Behelyezhetd ear tipek -hez
Kozepes

Ear tipek (nagy) Behelyezhetd ear tipek -hez
Nagy

Cumidugok Csak a Fulhallgatokhoz

Hoszzldsag 200 mm

Szonda vezetd

Szonda rogzité

* 1 E7 3 csatlakoz6 csak a PFU egységen van.
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* 2 E7 3 csatlakoz6 csak a PFU+ egységen van.

*3 Ez a csatlakoz6 csak a Primus Pro gységen van.

*4 Ez a csatlakozé csak a Primus Ice egységen van.

*5 Ez a csatlakozé csak a 2000-1 Fitting Unit egységen van.

Csatlakoztatott eszk6z6k B tipus

M Megjegyzés: Ezeket a részeket csak a gyartoé altal szallitott ugyanilyen részekkel lehet

helyettesiteni.

Tétel

Leiras

Behelyezhetd dugdk/Fulhallgato
Flex

RealEar audiometria flilbe helyezhetd szondaja

ER-3A Fulbe helyezhetd szonda

EarTone audiometriai fulbe helyezhetd szonda (Modell:
EarTone 3A)

ER-3C Fllbe helyezhetd szonda

Etymotic audiometriai fllbe helyezhetd szonda (Modell:
Etymotic Research 3A typus)

TDH-39 Fejhallgato

Audiometriai fejhallgato

HDA-200 Fejhallgato

Sennheiser audiometriai magas frekvencias fejhallgato

HDA-280 Fejhallgato

Sennheiser standard audiometriai fejhallgato

HDA-300 Fejhallgato

Sennheiser audiometriai magas frekvencias fejhallgato

DD45 Fejhallgato

Interacoustics audiometriai fejhallgato

DD450 Fejhallgaté

RadioEar audiometriai magas frekvencias fejhallgato

DDG65 Fejhallgato

Interacoustics audiometriai fejhallgato

DD65v2 Fejhallgato

RadioEar audiometriai fejhallgato

B-71/B-81 Csontvezetés

RadioEar audiometriai csontvezetéses hallgatd

Ugyfél valasz gomb

Egygombos valasz kapcsolo

Szabad hangtér kalibral6 eszk6z

Szabad hangtér kalibrald mikrofon

Valés Ful Szonda/REM Szonda
Flex

REM szonda, binauralis valos ful szonda szett

WL REM Szonda

WL REM Szonda, binauralis valds flll szonda szett

*) Megjegyzés: Az Alkatrészek és Kiegészitdk lista valtoztatasanak jogat fenntartjuk.

B.1.2 HIT - Hallokészlilék Teszt Egység

Tétel

Leiras

Beltéri hasznalat
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Tétel

Leiras

Erték

Mechanikai adatok:

Hallokészllék Teszt Egység

Kils6 méretek HxSZ x M

350 x 320 x 125 mm

feszlltség

Saly 4.5 kg

HIT Pro Kulsé méretek Hx SZx M 344 x 347 x 140 mm
Suly 5.8kg

Elektromos adatok:

Tapegység, alacsony 5 voltos USB K

(T Tapellatas USB-

tapellatashoz USB-
levalasztokabellel IF-TOOLS
tipus; ISOUSB-BOX-PLUS;
Art.num.: 14000

Az USB levalaszt6 belsé
tapegységgel rendelkezik.

Kimeneti feszliltség 5 Vdc,
0.5A

(%) Biztositott tapegység USB

tapellatashoz az OPTO USB
kabellel egyutt (Tipus: OPTICS
M2-100-03)

Friwo FW7662M/05 tipus

Bemeneti feszlltség 100-240
V, 50/60 Hz, 150 mA;
kimeneti feszlltség 5 Vdc,
1.1A

Friwo FW8002M/05 tipus

Bemeneti érték 100-240 V
+10%, 50/60 Hz, 160 mA.
Kimeneti érték 5 Vdc, 1.4 A

@ Tapegység, magas
feszlltség

Kozvetlenll csatlakoztathato
tapegység, Friwo
FW7362M/15 tipus

Bemeneti feszlltség 100-240
V AC, 50/60 Hz, 700 mA;
kimeneti feszlltség 15 Vdc,
2.0A

Kozvetlentl csatlakoztathato
tapegység, Friwo
FW8030M/15 tipus

Bemeneti érték 100-240 V
+10%, 50/60 Hz, 300 mA.
Kimeneti érték 15 Vdc, 2.0 A

Halbzati feszlltségingadozas

a névleges feszliltség +10 %-
aig

IDOSZAKOS TULFESZULTSEG

Az IDOSZAKOS
TULFESZULTSEG Il
KATEGORIA szintjéig

MEGJEGYZES 1 Az atmeneti
tulfeszlltség ezen szintjei az
épulet elektromos

vezetékeihez csatlakoztatott
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Tétel

Leiras

Erték

eszkozoknél altalanosak.

Az elektromos halozatban

2 500V impulzus

keletkez6 ATMENETI IOkofesziltség
TULFESZULSEG
Szabad hangtér bemenet Tulterhelés elleni védelem 20 wattig 4 ohmnal
Biztositékok Automata biztositékok
Kérnyezeti adatok:
Bemelegedési id6 (ha a tarolas 1 perc
szobahdmeérsékleten
torténik)
MUkodési hdmérséklet 5°C-40°C
Tarolasi hdmérséklet -30°C-70°C
Paratartalom 5% - 90%

Légnyomas (magassag)

70 kPa (3000 méter) és
106 kPa (-400 méter) kozott

Az elhelyezési kornyezetben
elfogadhaté SZENNYEZESI
FOK

A 2-es SZENNYEZESI FOK a
legtdbb esetben

Csatlakozok:

Halozati adapter

T4 2.5mm/Alj 7.0mm
Ta: pozitiv tapfeszultség (+)

Gy(rG: negativ tapfeszultség

(-)

USB 2.0 és USB 3.0 Megfelel a 60601-1 39 vagy | USB-B
IEC 60950-1 szabvanynak

Bal HI-PRO vagy NOAHIink™ | 6 tiis mini DIN

bemenet

Jobb HI-PRO vagy 6 tlis mini DIN

NOAHIink™ bemenet

Monitor Fejhallgato Sztered mini jack 3.5mm

Alkatrészek és kiegészitok*:

Leiras

Referencia mikrofon

Telepitett, Elektret
hattylnyak tipusu

Referencia mikrofon 25 cm
(csak HIT Pro)

Telepitett, Elektret
hattyldnyak tipusu
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Tétel

Leiras

Erték

Coupler mikrofon

Telepitett, Elektret tipus

Coupler mikrofon 15 cm
(csak HIT Pro)

Telepitett, Elektret tipus

Coupler

2 cc coupler ITE, BTE és RIC
csatlakozokkal (csak HIT
Pro), és testen viselt
hall6készllékek (csak PHITU)

Elemkabel, 5 méret

5A, 10A, 312,13 és 675
tipsu

BTE cs6 PVC cs6 BT
hallékészilékekhez
Hosszusag 25mm
ITE gyurma Gyurma az ITE

hallokészllékek ITE
couplerhez vald rogzitéséhez

*) Megjegyzés: Az Alkatrészek és Kiegészitdk lista valtoztatasanak jogat fenntartjuk.

B.2 Technikai adatok

B.2.1 Audiométer rendszer

Csatornak Szama: Teljes 2 csatorna
Jelhang Folyamatos, megszakitott
Jeltipus: Tiszta Hang:

IEC 60645-3:2007

125 Hz- 16 kHz*

Pontossag 0,2%-on belll
Modulalt Hang:

125 Hz - 8 kHz

Haromszog linearis

10.8 Hz Ismétlési rata
+/-10% Frekvencia eltérés (a
vivofrekvenciatol)

Maszkolasi tipusok:

Keskeny savl zaj:

IEC 60645-1, 1/3 Oktav filter
az audiometriai HANG
frekvenciajaval a geometrikus
kdzéppontban
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Fehér Zaj:

100-20000 Hz +3 dB-
lel/oktavonként a
frekvenciatartomanyaban
Beszadhangsulyos:

IEC 60645, 125-1000 Hz +3
dB/oktav, 1000-6000 Hz -9
dB/oktav

Roézsazaj:
100-20000 Hz +/-1 dB a
frekvenciatartomanyaban

Hallaskiisz6bok:

-10dB- 120 dB HL a kdzép
frekvenciakon

Eltérés, dB: 0.5dB

Torzitas: Kevesebb mint 3 %
|égvezetéshez.
Kevesebb mint 6%
csontvezetéshez.

* Primus Ice csak a 125 Hz - 8 kHz tartomanyt tamogatja.

B.2.2 REM rendszer

Csatornak szama:

4 csatorna (2
szondamikrofon-egység
mindegyik referencia
mikrofonnal és
szondamikrofonnal)

Jeltipusok:

Fehér za, beszédsulyozott zaj,
illetve rézsaszini zaj. A
mUszaki specifikaciokat lasd:
B.2.1 pont.

Tovabbi jelek:

ISTS jel az IEC 60118-15
szabvany szerint,
Csucstényez6: 17

ISTS MPO jel:

Szint: 90 dB

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

Bekapcsolasi id6: 250 ms
Kikapcsolasi idd: 250 ms
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Emelkedési és esési id6: 25
ms

ICRA jelek: (HallokészUlék
klinikai

tesztkornyezet
standardizalasa)

DSL jelek: NG ,S” és ,SH”
(Gyermek amplifikacios
laboratérium

Orszagos Audioldgiai Kézpont

Nyugati London Egyetem,
Ontario)

Frekvenciatartomany:

125 Hz - 16 kHz

Jelszintek: 50 - 90 dB SPL
Pontossag: 4 dB-en belul
Jelanalizis: Elemzés tipusa: FFT

Elemzés savszélessége:
125 Hz - 16 kHz
Felbontas: 24 sav/oktav
Ablakozasi tipus: Hann

Ekvalizalas tipusa:

Moédositott nyomas modszere

Erzékenység,
szondamikrofon

A kivalasztott bemeneti
tartomanytol fliggben,

10 tartomany érhet6 el
-35dB (0 dB =1 V/pa, 1000
Hz)

Erzékenység, referencia
mikrofon

A kivalasztott bemeneti
tartomanytdl fuggden,

6 tartomany érhet6 el
-35dB (0 dB =1 V/pa, 1000
Hz)

Mérési tartomany

40 dB SPL- 100 dB SPL

B.2.3 HIT Egység

Csatornak Szama: 2 csatorna - Egy coupler
mikrofon és egy referencia
mikrofon

Jeltipus: Tiszta hang, modulalt hang,
keskenysavu zaj, fehér zaj,
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beszédhangsulyos zaj, és
rozsazaj.

A technikai specifikaciokat lasd
a B.2.1 bekezdésben

Frekvencia tartomany: 200 Hz - 16 kHz
Jel szintek: 40 - 100 dB SPL
Tlrés, dB: +/- 1,5 dB a frekvenciaban 200

-2000 Hzés +/-2,5dB a
frekvenciatartomanyban2000 -
5000 Hz és annal magasabb.

Tiszta hang pontossag: +/-2%

Torzitas: Kevesebb mint 0,5% 70 dB-nél.
Kevesebb mint 2% 90 dB-nél.

B.2.4 Fulhallgaté/Fulhallgaté Flex

Behelyezhetd Beleértve az audiometriai

fulhallgato/Fulhallgatd Flex | filhallgatokat

Frekvencia tartomany: 125 Hz to 8 kHz

Maximum kimeneti szint: 120 dB HL-ig a k6zép
frekvenciakon

Megfelelbség: EN 60645 és ISO 389-2

B.2.5 Valés Fiil Szonda/REM Szonda Flex

Valés Ful Szonda/REM Allithat6 bal- és jobb files
Szonda Flex tartohorog mindkettd
referencia és szonda
mikrofonnal
Frekvencia tartomany: 125 Hzto 16 kHz
A szonda cs6 maximum 125 dB SPL kevesebb mint
bemeneti szintje: 3% torzitassal.
135 dB HL-ig

B.2.6 Wireless REM Probe

Paraméterek Erték
Frekvencia tartomany 125Hz to 16KHz
Maximum SPL 106dB ref, 126dB probe
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Erzékenység -35dB

Ekvivalens zajszint SNR > 62dB

Saly 45g

Méretek (H x Sz x M) 197 x 170 x 18 mm
Elemkapacitas 250mAh 3.7V
Uzemi hémérséklet 5°C-36°C

Akkumulator élettartam (egy

s 5 6ra mérési ido
teljes toltéssel:)

Javasolt maximalis
hat6tavolsag 5,5 méter a
mérdegységtdl
akadalymentesen

ANSI S3.46, IEC 61669, EN
61669

Uzemi tartomany

Alapeszkdz megfeleloség
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B.3 EMC Megfeleldségi kovetelmények

B.3.1 EMC osztalyozas, standardok és tesztmddszerek

Kibocsatas: EN 55011/CISPR11, 1. csoport, B osztaly

Harmonikus Emisszi6: IEC 61000-3-2:2018, Class A

Fesziltségingadozasok és vibralas: | IEC 61000-3-3:2013

Immunitas: Tesztszintek professzionalis egészségligyi
kbérnyezethez.

Zart port:

Alapveté EMC szabvany Immunitasi tesztszint

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

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

& Tesztpontok / frekvenciak az IEC/EN 60601-1-2
szabvany 9-es tablajanak megfelel6en

(RF vezetéknélkuli kommunikacios felszerelés):
385 MHz; Impulzus modulacié: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5Hz deviacio: 1 kHz sine; 28 V/m

710, 745, 780 MHz; Impulzus Modulacié: 217 Hz; 9
V/m

810, 870, 930 MHz; Impulzus Modulacio: 18 Hz; 28
V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Impulzus Moduléacié: 217
Hz; 28 V/m

2450 MHz; Impulzus Modulacio: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785 MHz; Impulzus Modulacio: 217

Hz; 9 V/m
IEC 61000-4-8 (magn. Fields) 30A/m, 50 Hz & 60 Hz
Bemenet a.c. Power Port:
Basic EMC standard Immunitasi tesztszint
IEC 61000-4-4 (bursts) + 2 kV, 100 kHz repetition frequency
IEC 61000-4-5 (surges) + 0,5 kV, £ 1 kV, line to line
IEC 61000-4-6 (cond. RF) 3V/m, 0,15 MHz - 80 MHz, 80 % AM at 1 kHz

6 V/m in ISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
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IEC 61000-4-11 (volt. dips)

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

atO°

and 315°.0 % UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30 cycles

IEC 61000-4-11 (volt. inter.)

0 % UT; 250/300 cycle

Paciens coupler portja: Az eszk6znek nincs paciens coupler portja

Jelbemenet/Kimeneti port:

Alapveté EMC szabvany

Immunitasi tesztszint

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

IEC 61000-4-4 (bursts) Csak a paciens fejhallgatokra, a betegvisszajelz6
gombra és a hangszoro kabelekre alkalmazhatd, mert
a kabel hossza nagyobb lehet 3 m-nél.

IEC 61000-4-5 (surges) Nincs valasz; minden SIP/SOP kabel, ami nincs

kozvetlenUl csatlakoztatva kinti kabelekhez.

IEC 61000-4-6 (cond. RF)

Csak a paciens fejhallgatokra, a betegvisszajelz6

a kabel hossza nagyobb lehet 3 m-nél.

gombra és a hangszoro kabelekre alkalmazhatd, mert

11.0.1 B.3.2 Kiegészitok maximalisan megengedett kabelhossza

Kiegészitd, fejhallgatod

Maximum kabelhossz

Tapegység (kisfeszlltségli 1,8 méter
oldal)
USB kabel 3 méter

REM szondak
Betegvisszajelz6 gomb

Légvezetéses fejhallgatok, pl.
TDH39, DD45, DD450,
HDA300

Csontvezetéses fejhallgatok,
pl. B71

2,5 méter (a 91.0704-es
hosszabbito kabelekkel
egyltt max. 5,5 méter)

Fulbe helyezhet6 szonda,
mint EAR-3A, ER-3C

2 méter (a 91.0704-es
hosszabbito kabelekkel
egyUtt max. 5,5 méter)

mikrofon)

Szabad hangteres kalibracios | 3 méter
mikrofon
Asztali mikrofon (Talk Back 2,5 méter
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Fejhallgaté mikrofonnal 2,5 méter
(monitor fejhallgato)

LS01 hangsz6ré 5 méter
RECD hangszér6 LS Mini 2,5 méter
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B.4 Csatlakozok kiosztasa

Audiométer

Csatlakoz6 Légvezetés 1, 2, 3 Csontvezetés
1. Fold 1. Kimenet
Standard DIN Csatlakozo 8 tlis 2. Adat Fel/Letoltés 2. Adat“ )
Fel/Letoltés
R 3. Nincs
3. Fold csalakoztatva
4. Opcionalis 4. Nincs
mikrofon bemenet csalakoztatva
5. Erzékel6 5. Erzékeld
6_. Bal csatorna 6. Fold
Kimenet
7. Jobb csatorna 7. Nincs
aljzat kimenet csalakoztatva
8. Fold 8. Fold
*1 2 o
. %9%3 Szonda ~/Valos fl .
Opcid szonda *2*3 Ugyfél valasz
1. Masodlagos 1. Fold 1. Nincs csalakoztatva

mikrofon bemenet
2. Adat Fel/Letoltés

2. Adat Fel/Letoltés 2. Logikai Bemenet (Magas/Alacsony)

3. Fold 3. Fold 3. Nincs csalakoztatva
4. Elsddleges mikrofon | 4. Referencia mikrofon 4. +3.3Vdc

bemenet bemenet, Bal

5. Erzékeld 5. Referencia mikrofon | o ¢ 0 015

bemenet, Jobb

6. Hangszoré Kimenet, | 6. Szonda mikrofon

iy 6. Vezérlo ora
pozitiv bemenet, Bal

7.Szonda mikrofon

7. Hangszoro Kimenet,
negativ

bemenet, Jobb

7.Vezérld Adat

8. Fold

8. Fold

8. Fold
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Szabad hangtér: Bal/Jobb,

*1*2§"ngfél s Hastsé és Sub/MidI*1*2
Csatlakoz6 /Demo
Fejhallgaté Szabad hangtér: Kimenet 1,

Kimenet 2 Kimenet 373

1. Bal csatorna

| 1. 1,3,5-0s Csatorna Kimenet
kimenet

3.5 mm TRS aljzat (mini-jack)

__T!-T 2. Jobb esatorna | 2,4,6-0s Csatorna Kimenet

3 5 1 kimenet
3. Fold 3. Fold
Monitor Kezel6 Mikrofon Kezel6 Mikrofon Visszabeszéls Mikrofon
Fejhallgat6 Bal Jobb
1.' Bal csatorna 1. Bemenet 1. Bemenet 1. Bemenet
kimenet
2. Jobb csatorna 2. Nincs 2. Nincs .
) 2. Nincs csalakoztatva

kimenet csalakoztatva csalakoztatva
3. Fold 3. Fold 3. Fold 3. Fold

Tapegység: DC tapcsatlakozo
E/se8 1. +15 Vdc, 2A max

2. Fold (Gydrd)
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USB: B tipusu csatlakozo
1.5 Vdc, 0.5A max
2. Adat -
1 2
- -
- - 2. Adat +
a 3
4. Fold
| — SPDIF: Toslink optikai
atvive™3
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Hangszor6é Kimenet Jobb, K6zép, Bal
1. Pozitiv
2. Negativ
* 1 Ez a csatlakoz6 csak a PFU egységen van.
* 2 Ez a csatlakoz6 csak a PFU+ egységen van.
* 3 Ez a csatlakoz6 csak a Primus Pro egységen van.
2000-1 Fitting Unit
8 tlis Mini-Din B
Csatlakoz6 el6Inézet - Csatlakozo
a
AC1, AC2 BC Client Option | REM Probe
Resp.
1 Csatlakoz6 | Csatlakoz6 | Csatlakozo | Csatlakozd | Jel. Ref.
észlelve észlelve észlelve észlelve Mikr.
Signal
Kerek Kerek +3.3VDC | Coupler Je.l. Ref.
. Mikr.
Mic.
RECD Jelcsatorna
Jel J Jel I12C Adat Eangszoro Mikr. J
Adat Adat Pat. jel Adat Adat
RECD Jelcsatorna
5 JelB Jel I12S 6ra hangszoro Mikr. B
6 Kerek J Jel Kerek | Kerek Kerek Ref. | Kerek
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: Csatorna
Mikr.. Mikr. J
Kerek Kerek
7 Kerek Kerek Kerek Coupl. Csatorna
Mikr. Mikr. J&B
Kerek
8 Kerek B Jel Kerek Herek Je.l Ref. Csatorna
Ground Mikr. i
Mikr. B
3.5 mm Stereo Jack Csatlakozo
Visszajelzd
" Monitor m|krof(ir.1,
Td . . Kezeli
Fejhallgato, .
. mikrofon,
Kimenet s .
Koérnyezeti
mikrofon
. . Bementi jelzés
3 1|1 (Tip) Kimeneti jel (Bias
BAL L
fesziltség)
2 (karika) | Kimeneti jel nincs
JOBB csatlakoztatva
3 Kerek Kerek
(Sleeve)
Power Supply, DC Power Jack T Jel
m K6zéps6 T +15VDC / max. 2A
Sleeve Kerek
Speaker, Left and Right Ta Jel
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Pozitiv végz6dés

Pozitiv végz6dés
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Fliggelék C

C.1 Minimum kovetelmények (a Program Telepitéshez)

C1.1 PC specifikaciok a csatlakoztatott vezérlo PC-hez

Minimum kovetelmények

Ajanlott kévetelmények

Processzor/6rajel

2 GHz

2 GHz (vagy nagyobb)

tébbmagos
System RAM 2 GB 4GB vagy nagyobb
Szabad tarhely 2GB 2 GB

Operécios rendszer

Windows 10 és Windows 10

Windows 10 és Windows 10
évfordulés frissitése

évfordulos frissitése Windows 11
Képernyd felbontas 1280 x 1024 1600 x 1200
Videokartya XVGA Dual monitor kimenet

CD meghaijtd

Akkor szlikséges, ha a
beszédaudiometrianal CD-t
hasznal.

Akkor szlikséges, ha a
beszédaudiometrianal CD-t
hasznal.

Az Audiométer és a PC
kapcsolata

USB port 2.0 vagy nagyobb

USB port 2.0 vagy nagyobb

HIT rendszer és a PC
kapcsolata (opcionalis)

USB port 2.0** vagy nagyobb

USB port 2.0** vagy nagyobb

* Az operacios rendszernek naprakésznek kell lennie. Minden Windows frissitést telepiteni kell.

**Ha egy USB csatlakoz6t kell hasznalnia mindkét eszkdzhoz, tapegységgel ellatott elosztd

ajanlott.
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