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Gestutzt auf Artikel 18 des Bundesgesetzes vom 1? Juni 2011 uber das Messwesen
(SR 941.20) und Artikel 16 der Messmittelverordnung vom 15. Februar 2006 (SR 941.210)
haben wir die folgende Bauart zur Eichung / Verwendung im Schweizer Markt zugelassen:

Gegenstand Klinisches Audiometer
eAudio USB

Bestehend aus • Audiometer
• Kopfhbrer, Knochenleitungshbrer, Lautsprecher
• Bediensoftware

Herstel/er BioMed Jena GmbH
DE-O??43 Jena

Antragstel/er BioMed Jena GmbH
DE-O??43 Jena

Ordnungsnummer 264

Zulassungszeichen @
'!9

GUltigkeit Diese Zulassung ist bis am 26.04.2031 gultig.

Die Bauart, Eichvorschriften und allfallige Auflagen sind in der Beilage beschrieben. Diese ist Be-
standteil der Zulassung.

3003 Bern-Wabern, 26. April 2021

~ I:gen undPriifungen

Dr. Fabiano Assi, Bereichsleiter

Abtejlunq Gesetzliche Metrologie

Dr. Bobjoseph Mathew, Vizedirektor
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8eilage zu Zulassungszertifikat CH-A6-21264-00

1. 8auartbeschreibung

1.1 Zweckbestimmung der Anlage

Das klinische Audiometer eAudiouSB (nachfolgend "Audiometer" genannt) dient zur
DurchfUhrung von audiometrischen Prufunqen mittels Reinton- und Sprachsignalen. Bei
diesem Gerat handelt es sich um ein vollstandiges klinisches 2-Kanal-Audiometer fur Luft-
und Knochenleitungsmessungen mittels Horern sowie einer Freifeldeinrichtung.

Es konnen bis zu 5 verschiedene Wandler und bis zu 3 Freifeldlautsprecher angeschlos-
sen werden. In allen Untersuchungsmodi steht Vertaubung zur Verfuqunq.

Das Audiometer wird typischerweise mit den fur die Audiometrie handelsublich verfuqba-
ren Luft- und Knocnenleitunqshorern betrieben. Ais Freifeldlautsprecher werden klassi-
sche handelsubliche 2-Wege Systeme eingesetzt, die im Rahmen der Installation beim
Kunden kalibriert werden.

Das Gerat deckt standardrnassiq den Frequenzbereich von 125 Hz bis 8 kHz (und mit
entsprechendem Luftleitunqshorer bis 16 kHz) ab und ist Audiologen, Gehorspezialisten
oder ausgebildeten Technikern in einer aufserst ruhigen Umgebung gemaf1 der ISO-Norm
8253-1 vorbehalten.

1.2 Bauart

Die 8auart entspricht einem klinischen Audiometer (Typ 2) qemass IEC 60645-1 mit fol-
genden eichrelevanten Signalen:

Sinuston, Wobbelton, Schmallbandrauschen, weisses Rauschen, Sprach-Rauschen und
Sprache.

Die Bauart erfullt die Anforderungen gemass Anhang der Schweizerischen Audiometrie-
verordnung vom 9. Marz 2010 (SR 941.216, Stand Juni 2018).

Die eichrelevanten, elektrischen Signale werden vollstandiq vom Audiometer erzeugt und
von Wandlern in akustische Signale umgesetzt (Liste der zugelassenen Wandler unter Zif-
fer 1.5).

Das Audiometer wird uber die USB-Schnittstelle durch einen Computer mit Windows®-
Betriebssystem ferngesteuert. Dazu ist die BioMed Software eAudio 2 notwendig (ist Be-
standteil des Lieferumfangs). Ein Standalone-Betrieb ohne Computer und Software ist
nicht moqlich.

Gernass CE-Konformitatserklarung vom 18.12.2018 erfullt das klinische Audiometer
eAudiouSB die Europaische Richtlinie 93/42/EEC fur Gerate der Klasse Iia und die Richtli-
nie 2011/65/EU (ROHS II).

Der Hersteller erklart im Anwenderhandbuch, dass das Audiometer inkl. Zubehor die fol-
genden Europaischen Richtlinien erfullt oder unter diese fallt:

2012/19/EU (WEEE)
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8eilage zu Zulassungszertifikat CH-A6-21264-00

Die folgenden Normen wurden gemass Hersteller-Unterlagen bei der Entwicklung des
Produktes angewandt:

lEG 60645-1, lEG 60645-2, lEG 60645-4
DIN EN 60601-1 (Elektrische Sicherheit)
DIN EN 60601-1-2 (EMV)
DIN EN 60601-1-4 (Programmierbare elektrische Gerate)
DIN EN 60601-1-6 (Verwendbarkeit)
EN 62304 (Medizingerate-Software: Software-Lebenszyklus-Prozesse)
ISO 14791 :2012 (Risikoanalyse fOr Medizinprodukte)
EN ISO 10993-1 (Biologische Beurteilung von Medizinprodukten)

Bild 1: BioMed Jena eAudioU5B I Frontansicht Hauptqerat

1.3 Software
Firmware Version:

Bediensoftware:

2.1.0

eAudio 2, Version 2.0.4.0

In der Bediensoftware eAudio 2 wird auf den Hauptanzeigen fOr den Pegel der Suffix fOr
den aktuellen Pegel nur in dB HL angezeigt. Die mittige Pegelskala zeigt immer den Pegel
in dB SPL an, jedoch ohne den Suffix auszuweisen.
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8eilage zu Zulassungszertifikat CH-A6-21264-00

1.4 Schnittstellen

1.4.1 Frontseitige Schnittstellen

Die einzige frontseitige Benutzerschnittstelle ist der Hauptschalter sowie eine mehrfarbige LED
als Anzeige des Betriebszustandes (Aus I Ein = blau I PC-Verbindung OK = qrun).

1.4.2 Ruckseitiqe Schnittstellen

A 6.3mm Klinkenbuchse: Freifeld-Lautsprecher links
B 6.3mm Klinkenbuchse: Freifeld-Lautsprecher zentral
C 6.3mm Klinkenbuchse: Freifeld-Lautsprecher rechts
D 3.5mm Klinkenbuchse: Line-out (schwarz)
E 3.5mm Klinkenbuchse: Line-in (gel b)
F 3.Smm Klinkenbuchse: Untersucher-Kopfhorer (qrun)
G 3.5mm Klinkenbuchse: Untersucher-Mikrofon (Talk Forward I rosa)
H 3.5mm Klinkenbuchse: Patienten-Mikrofon (Talk Back I rosa)
I 6.3mm Klinkenbuchse: Knochenleitungshtirer (qrun)
J 6.3mm Klinkenbuchse: Luftleitunqshorer (links I blau)
K 6.3mm Klinkenbuchse: Luftleitungshtirer (rechts I rot)
L 5-poliger Anschluss fur Stromversorgung
M USB-2.0 Typ B: Anschluss zu Computer
N 3.5mm Klinkenbuchse: Taster fur Patientenantwort
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8eilage zu Zulassungszertifikat CH-AS-212S4-00

1.5 Hardware

Die folgenden Komponenten sind mit dem Audiometer zugelassen. Deren Typenbezeich-
nung und die Seriennummer mussen fur den Verwender jederzeit klar ersichtlich sein.

Kopfhorer Mode" Kopfbuqel

Supra-aural RadioEar 0065 v2 integriert

Knochenleltunqshorer Mode"

RadioEar B81 integriert

Lautsprecher Mode"

Behringer 1C (100W)

Dieses Dokumenl dart nur in vollstandiqer Form weilergegeben werden. 5/8



8eilage zu Zulassungszertifikat CH-AS-212S4-00

2. Produktspezifische Auflagen mit Terminbindung
Keine Auflagen
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8eilage zu Zulassungszertifikat CH-A6-21264-00

3. Allgemeine Auflagen

3.1 Beschaffenheit

Die fur amtliche Messungen zum Einsatz gelangenden Audiometer mussen der zur Pru-
fung eingereichten Bauart entsprechen. Funktionsbeschreibungen und die Bedienungsan-
leitung sind Bestandteil der Zulassung. Die Zulassung gilt fur die anlasslich der Bauartpru-
fung verwendeten Hard- und Softwareversionen. Die Zulassung erlischt, wenn Anderun-
gen an der Bauart ohne Genehmigung des METAS vorgenommen werden. Allfallige Er-
qanzunqsprufunqen bleiben vorbehalten.

3.2 Bedienungsanleitung

Jedem Geratebetreiber sind die folgenden Bedienungsanleitung in der aktuellsten Version
sowie die technischen Spezifikationen auszuhandiqen:

Handbuch BioMed Jena eA udiouSB , Revision 1.9 (Gebrauchsanleitung eAUDIO 1.9)
Audiometer BioMed Jena eAudiouSB I Technical Specifications (eAudio_ TS_Rev_01)
Handbucher zu Komponenten, die dem Audiometer beigestellt werden.

1mWeiteren ist ihm eine Kopie des Zulassungszertifikates und dieser Beilage zum Zertifi-
kat abzugeben.

4. Eichung und Wartung

4.1 Ersteichung, Nacheichungen und Wartung

Jedes Audiometer muss vor Inbetriebnahme nach Art. 17 der Messmittelverordnung vom
15. Februar 2006 (SR 941.210) einer Ersteichung unterzogen werden.

Zur Eichung von Audiometern berechtigt sind die nach Art. 19 der Verordnung uber die
Zustandigkeiten im Messwesen (SR 941.206) errnachtiqten Eichstellen und das METAS.
Der Betreiber des Audiometers hat sich zu vergewissern, dass die Eichung fristqernass
erfolgt (Bundesgesetz uber das Messwesen, SR 941.20).

4.2 Eichfehlergrenzen, Verkehrsfehlergrenzen

Es gelten die Eichfehlergrenzen der Verordnung des EJPD uber audiometrische Messmit-
tel (SR 941.216).

Die Eichfehlergrenzen sind grundsatzlich von allen eichrelevanten Signalen einzuhalten.
Auf eine Eichung von eichrelevanten Signalen im Freifeld kann verzichtet werden, wenn
diese entweder dauerhaft deaktiviert wurden oder wenn deren Pegel offensichtlich leise
justiert wurde.

4.3 Wartungs- und Reparaturarbeiten

Stellt der Betreiber Schaden oder Unregelmassigkeiten am Messmittel fest, so muss die-
ses so lange ausser Betrieb gesetzt und klar gekennzeichnet werden, bis die Schaden
behoben sind. Der Betreiber darf keine Reparaturarbeiten oder Veranderunqen am Cerat
vornehmen. Wartungs- und Reparaturarbeiten durfen nur durch die Herstellerfirma und
die autorisierte Vertretung durchgefUhrt werden. Eingriffe am eichpflichtigen Teil des Au-
diometers haben stets eine Nacheichung zur Foige und sind unter Angabe des Repara-
turgrundes METAS zu melden. Ein Austausch eichpflichtiger Teile bedingt eine erneute
Ersteichung. Beschadiqte Bezeichnungsschilder sind zu ersetzen.
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8eilage zu Zulassungszertifikat CH-A6-21264-00

4.4 Kennzeichnung

Das Audiometer ist mit einem Bezeichnungsschild zu versehen, welches mindestens die
folgenden Angaben enthalt: Zulassungszeichen und Ordnungs-Nummer, genaue Typen-
bezeichnung, Seriennummer. Nach jeder Eichung ist die METAS Eichmarke mit dem Ver-
falldatum (Monat und Jahr) sichtbar anzubringen.

5. Rechtsbelehrung
Oem genannten Antragsteller erwachsen aus dieser Zulassung keine rechtlichen Anspru-
che. Die Nennung des Antragstellers weist lediglich darauf hin, an wen sich das METAS
bei Problemen und Fragen richten muss und wer die Verantwortung bei auftretenden
Nichtkonformitaten traqt.
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