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Leia este manual cuidadosamente antes da utilizacdo do
dispositivo. Preste atengdo especial ao Capitulo 1 (“Seguranca:
avisos e informagoes”) e ao Capitulo 2 (“Instalagdo,
energizacgdo e desligamento”).
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Preambulo

Obrigado por ter adquirido um audidémetro Inventis.

Os audiometros Bell e Harp oferecem uma combinacdo de recursos
inovadores que os colocam no topo da sua classe: uma exibigcdo grafica
colorida generosamente proporcional, meméria flash interna, design elegante
e notével facilidade de uso.

A empresa Inventis considerou sempre a utilizacdo dos seus dispositivos em
conjunto com os computadores um fator de importancia fundamental. O
software Maestro, disponivel com ou sem base de dados proprietario ou
como mddulo Noah, pode ser utilizado para conectar qualquer dispositivo de
audiologia Inventis a um computador, para que 0S exames possam ser
arquivados num banco de dados e 0 exame atualmente em curso possa ser
exibido no ecrd do computador. Recordamos também que a Inventis
desenvolveu uma linha completa de dispositivos de audiologia: além destes
analisadores de ouvido médio, a linha de produtos da empresa inclui uma
gama de audiémetros e um otoscdpio video sem fios.

Para mais informacd@es e relatar quaisquer problemas de qualquer descri¢do
que possa ser encontrada, podera contactar a empresa em:

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049 8962844 — Fax: +39.049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it


http://www.inventis.it/
mailto:info@inventis.it




CAPITULO 1:

Seguranca: avisos e informacoes

MANUAL DO OPERADOR

Recomendamos que leia este manual cuidadosamente para obter a maxima
eficiéncia e seguranca do seu audiometro. E particularmente importante que
leia este capitulo na integra. Contém avisos essenciais e informacdes
importantes sobre 0 uso seguro e correto do instrumento.

Neste manual, o simbolo de seguranca mostrado abaixo chama a sua atencédo
para as informaces particularmente importantes para uma utilizacdo segura

e correta.

RESPONSABILIDADES DO OPERADOR

Os audiémetros Bell e Harp garantem um desempenho consistente e
confidvel apenas quando usados de acordo com as instrugdes e procedimentos
descritos neste manual.

Se o dispositivo precisar de trabalhos de reparacdo ou manutencdo, deve ser
desconectado da fonte de alimentagdo elétrica e ndo deve ser usado
novamente até que estes trabalhos sejam terminados. Quando as pecas
defeituosas ou com falha precisarem de ser renovadas, aceite apenas pecas de
reposicdo originais fornecidas pela INVENTIS S.r.l. Quaisquer reparos
devem ser confiados exclusivamente a Inventis ou a técnicos de servico
aprovados pela Inventis.

Nenhuma parte do dispositivo deve ser modificada ou substituida sem a
autorizacdo da Inventis.

O utilizador do dispositivo assume total responsabilidade por qualquer mau
funcionamento resultante de utilizagdo ou operagdo imprdpria, assim como
de trabalhos de manutencdo ou reparacgdes realizadas por terceiros que ndo a
INVENTIS S.r.l ou Centros de Servico aprovados pela Inventis. A
INVENTIS S.r.l e os Centros de Servigo aprovados responderdo pelo
desempenho e confiabilidade do equipamento apenas se:



1. tiverem sido confiados ajustamentos, modificaces ou reparacfes a
pessoas autorizadas pela Inventis;

2. a fonte de alimentacdo elétrica e as ligagdes a terra do sistema
cumprem as normas aplicaveis aos dispositivos electromédicos.

FINS PREVISTOS

O dispositivo médico Bell/Harp é um audiémetro. Um audiémetro é um
dispositivo de auxilio ao operador para a definicao da sensibilidade auditiva
do paciente, que gera e fornece ao paciente estimulos sonoros de diferentes
tipos e intensidades para propositos de diagnéstico.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES FINAIS DO
DISPOSITIVO

Bell/Harp  destina-se & utilizagdo por parte de profissionais
otorrinolaringol6gicos em hospitais, clinicas otorrinolaringolégicas e
consultorios de audiologia na avaliagdo auditiva e no diagndstico de possiveis
distirbios otol6gicos. N&o ha restricdo de populacdo de pacientes na
utilizacdo do dispositivo; certifique-se sempre de realizar uma otoscopia
antes de utilizar o dispositivo.

Estes testes devem ser realizados num ambiente silencioso para evitar
artefatos.

CONDICOES MEDICAS

Condicbes de sensibilidade prejudicada do sistema auditivo ou quaisquer
condicBes em que o sistema auditivo é pensado para desempenhar um papel
no diagnéstico.

PRECAUCOES

Qualquer acidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade

A competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente
estdo estabelecidos.

Para garantir a utilizacdo correta e segura do audiometro, devem ser
observadas as seguintes precaucdes.
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Instalacdo e precaucdes gerais

Certifique-se de que as condi¢cdes ambientais exigidas sejam
atendidas (durante o transporte, armazenamento e
funcionamento):
Temperatura: entre 15°C (59°F) e 35°C
(95°F)
Operacéo Humidade relativa: entre 30% e 90% (sem
condensacéo)
Pressdo: entre 700 hPa e 1060 hPa
Temperatura: entre -10°C (14°F) e 50°C

>

Transporte e (122°F)
P Humidade relativa: méax. 90% sem
armazenamento ~

condensagéo

Pressao: entre 500 hPa e 1060 hPa
Tempo de pré- .

1 minuto

aquecimento

Os audiémetros Bell e Harp néo estardo protegidos se expostos
durante a utilizacdo de gases anestésicos inflaméaveis ou
produtos similares. Risco de exploséo.

Evite instalar e usar audiémetros Bell e Harp perto de qualquer
fonte de forte campo eletromagnético: tal pode interferir no
funcionamento do aparelho.

Utilize apenas pecas originais destacaveis fornecidas pela
INVENTIS S.r.l., a menos que seja indicado de outra forma.

Use apenas adaptadores de energia destinados a equipamentos
médicos fornecidos com o dispositivo, certificados de acordo com
a IEC 60601-1, com as seguintes especifica¢fes:

- modelo sem impressora:
Unidade principal: 6V, 1.67A cc
Adaptador externo: SL POWER MENB1010A0603F02
100-240Vac 50/60 Hz 0,3-0,1A (incluido) respondendo
anorma IEC 60601-1

- modelo com impressora:
Unidade principal: 6V, 3.2A cc
Adaptador externo: SINPRO MPU31-103
100-240Vac 50/60 Hz 0,9-0,34A (incluido) respondendo
anorma IEC 60601-1

Os audidémetros Bell e Harp sdo dispositivos médicos: se

conectados a um computador (ou qualquer dispositivo externo,
como um leitor de CD) localizado dentro da "area do paciente"

> BB B
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(conforme definido na IEC 60601-1), também deve ser um
dispositivo médico ou protegido por um transformador isolador
de forma a garantir que a combinacdo do computador
(dispositivo externo) + audiémetro esteja em conformidade com
anorma EN 60601-1.

Os audiémetros Bell e Harp podem ser usados em conjunto com
uma cabina a prova de som para realizar testes em condiges
acusticas ideais. Antes de conectar o audiometro a uma cabina a
prova de som, controle se as tomadas sao compativeis com as
especificacfes prescritas para cada conector.

Bell & Harp necessitam de precaucgdes especiais quanto a CEM
e necessitam de ser instalados e colocados em funcionamento de
acordo com as informag6es CEM fornecidas no final deste
manual.

O uso de equipamentos de comunicaces RF portateis e méveis
pode afetar o funcionamento correto dos dispositivos Bell e
Harp. Consulte as informagdes de CEM no final deste manual.
O cabo do adaptador de energia é considerado o meio para
desconectar o dispositivo da fonte de alimentacéo.

N&o posicione o dispositivo de modo que seja dificil desconecta-
lo da fonte de alimentacéao.

Calibracao

A

A

A calibracéo deve ser realizada pelo menos uma vez a cada 12
meses e sempre que um transdutor seja substituido.

A calibracdo do audiémetro é véalida somente para o0s
transdutores fornecidos com o aparelho. Se um transdutor for
substituido, o audiémetro deve ser recalibrado.

A calibragdo do audiémetro é valida para os transdutores
fornecidos com o audiometro, se conectados diretamente ao
instrumento, sem interposi¢édo de extensdes e sem a passagem dos
conectores para o painel (como habitualmente ocorre em
instalacdes de cabinas a prova de som). Se os transdutores nao
estiverem conectados diretamente ao audiémetro, sera
necessario um novo procedimento de calibracdo antes que o
instrumento seja utilizado.

Em cada janela de teste, quando selecionar um transdutor ndo
calibrado, o plano de fundo da drea de ‘saida’ serd exibido na
cor vermelha. Além disso, ndo podera enviar nenhum estimulo
por meio de transdutores ndo calibrados.



Anote o intervalo de calibracdo indicado para o audiémetro. A
A utilizag&o do instrumento além da data de expiracéo do intervalo
de calibracdo pode levar a diagndsticos ndo confiaveis.

Higiene

As pontas dos auriculares de insercdo sdo descartaveis, assim
como o0s auriculares de mascaramento; ndo use a mesma ponta
para pacientes diferentes. Elimine as pontas dos ouvidos apés o
uso.

Desinfete as almofadas dos copos de audio entre um paciente e 0
seguinte, da forma descrita no CAPITULO 4: Manuteng&o.

> B

Utilizacao

O audiémetro pode gerar tons com uma intensidade
potencialmente prejudicial para o paciente. Ter cuidado especial
para configurar a intensidade do tom corretamente antes de ser
apresentado.

Ao realizar audiometria utilizando auriculares de inser¢éo, ndo
insira ou de qualquer forma tente realizar medigdes sem a ponta
de espuma adequada no lugar

O microfone de mesa deve ser colocado a uma distancia nao
superior a 15 cm da boca para reduzir o ruido de fundo

Manter a intensidade prévia do estimulo ao alterar a frequéncia,
o transdutor ou o lado da estimulacdo pode resultar na
apresentacdo de sinais potencialmente prejudiciais ao paciente.

Para apresentar um sinal de estimulo maior que 100 dB HL, o
operador deve primeiro pressionar o botdo de funcdo F1 (dB
ELEVADOS), que esta ativo somente quando a intensidade do
estimulo atingir 100 dB HL.

> BBk P

ELIMINACAO

Como todos os dispositivos eletrénicos, o seu audidmetro contém
quantidades extremamente pequenas de certas substancias perigosas, como
cadmio ou mercurio. Se estas substancias forem permitidas entrarem no ciclo
normal de eliminacéo dos residuos sem um tratamento preliminar adequado,
poderdo causar danos ao meio ambiente e a sadde. Por conseguinte, todas as
partes do audiémetro devem ser eliminadas separadamente.



No final da sua vida (til, leve o instrumento ndo utilizado para uma instalagao
de eliminac&o e reciclagem de residuos civicos, ou devolvé-lo ao revendedor
contra a compra de um novo instrumento equivalente.

A recolha separada de residuos e as operagGes subsequentes de tratamento,
reciclagem e eliminacéo facilitam a fabricacéo de novos aparelhos a partir de
materiais reciclados, limitando qualquer impacto negativo no ambiente e na
salde publica que, de outra forma, possa derivar de uma eliminacdo
inadequada.

CONFORMIDADE

Os audiometros Bell e Harp s&o dispositivos médicos de classe Ila, de
acordo com o Anexo VIII do Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR)
2017/745/UE.

O Sistema de Gestdo da Qualidade da Inventis foi certificado pelo principal
organismo de avaliagdo TUV como estando em conformidade com a norma
ISO 13485.

SIMBOLOS NAS ETIQUETAS

Nome e enderec¢o do fabricante

Este simbolo significa que, para uma utilizagcdo segura do
dispositivo, é importante que o utilizador consulte os avisos
contidos neste manual.

Consulte o manual de instruces de utilizagdo

Este simbolo significa que este produto estd abrangido pela
Diretiva 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE). E necessario néo descartar

este produto como residuos municipais ndo separados, mas
coleta-lo separadamente.

Dispositivo com pecas aplicadas de tipo BF (IEC 60601-1).

I B @ > E

Fonte de alimentacédo CC
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O produto esta em conformidade com o Regulamento de
Dispositivos Médicos da Comunidade Europeia (MDR)
2017/745/EU. Dispositivo de Classe lla; ndmero do
organismo notificado: 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).

Cuidado: A Lei Federal restringe a venda, distribuicao, e uso
deste dispositivo apenas por e sob a ordem de um médico ou
outro profissional de saude.

Dispositivo médico

Cadigo IP (Protecao de entrada): este dispositivo é protegido
contra 0 acesso de objetos de tamanho > 12,5 mm, néo
protegidos contra liquidos.

Numero de catalogo

Numero de série do dispositivo. O nimero é composto por 13
caracteres alfanuméricos que indicam o modelo, a série, 0 ano
de fabrico e 0 nimero de série. Em particular, o nimero é
composto por estes segmentos:

- primeiros 5 caracteres: Codigo do produto Inventis

- caracteres 6 e 7: ano de fabricagdo (“10” significa 2010)
- caracteres §8... 13: numero incremental

Cddigo
uDI

(01)08054187380068(21)AU1DC16200570






CAPITULO 2:

Instalacao, energizacao e
desligamento

Embora a instalagdo de um audiometro Bell ou Harp seja um procedimento
relativamente simples, este deve ser confiado a uma pessoa com as
habilidades necessérias. Se a instalagdo ndo for executada corretamente, o
sistema pode ser afetado por problemas de seguranca durante a utilizacdo.
Este capitulo descreve o procedimento de instalacdo do sistema.

Guarde os materiais da embalagem, caso o audiémetro precise
ser enviado ao revendedor ou a Inventis por qualquer motivo.

PRECAUCOES

Como qualquer outro dispositivo elétrico ou eletrénico, os audiémetros Bell

e Harp emitirdo ondas eletromagnéticas. Embora as suas emissfes estejam

dentro dos limites das normas, os outros dispositivos eletrénicos préximos do

audiémetro podem ser afetados se forem particularmente sensiveis as

interferéncias eletromagnéticas.

Caso tal ocorra, verifique apenas desligando e ligando o audiémetro e tente

eliminar a interferéncia usando uma ou mais das seguintes solugdes:

- alterar a orientacdo e/ou posicdo do dispositivo afetado pela
interferéncia.

- distancia entre o dispositivo afetado e o audiémetro;

- conecte o dispositivo afetado a uma tomada elétrica num circuito
diferente daquele ao qual o audidmetro esta ligado;

- consulte o fabricante ou o centro de servigo para assisténcia.

CONEXOES

Todos os pontos de conexdo para pecgas destacaveis estdo localizados no
painel traseiro, assim como o interruptor de energia. Esta secc¢do refere-se ao
modelo Harp. No caso do audiémetro Bell, alguns conectores ndo estdo
incluidos.



HARP IEC B0645-1:2017 TYPE 2A/24E
DIAGNOSTIC AUDIOMETER ANSI $3.6-2018 TYPE 24/2AE

INVENTIS S.R.L.
H CORSO STATI UNIT, 1/3
35127 PADOVA - TALY
MADE IN ITALY Il Il
Rxonly 120
BV PATIENT
167A use P

RES!
el L ] 2
-l 00
MONITOR

A By

COMPATIBLE TRANSDUCERS.
AC: TDH-39, DDA45, ER3, ERS, IP30

BC B71
INS. MASK: IME-100
MIC

SPKR-
.".E

TALK BACK

. .R

TALK EXT
OVER 1

CABE

0123

INSREH'I HEADPRHDHE! INSERT

MASK
. . ..

L L BOME VIBR.

000

Conecte todas as pecas destacdveis nas respetivas tomadas, conforme

indicado na seguinte tabela:

Conector Peca destacavel
[ = ':,ﬁiT Inserir auscultador para mascaramento
' BONE VIBR. Vibrador 6sseo
HEADPHONES Fones AC: Direita R e esquerda L
Auscultadores de introducdo CA: Direita
INSERT R eesquerda L
O Altifalante de campo livre: Direita R e
O SPKR esquerda L
Microfone do operador para testes de fala
Mic ao vivo
TALK BACK Microfone do paciente
TALK Microfone para comunicag¢fes do operador
OVER com o paciente ou teste de fala ao vivo
MONITOR Auscultadores do monitor
Entradas externas 1 e 2 para audiometria de
EXT fala com fonte de 4udio externa
' P’;TE'E,E_T Interruptor de resposta do paciente
uss Cabo USB para a conexdo ao PC

Ligue o adaptador de alimentagdo a e¢=e

6V=—
1.67A

entrada e ao cabo de alimentacéao

relativo, que deve ser ligado a uma tomada de corrente alternada que forneca
a tensdo indicada na etiqueta do adaptador.
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Todas as conexOes devem ser realizadas com o aparelho
desligado, ou seja, com o interruptor de poténcia ajustado para
a posicéo 0.

Use apenas os adaptadores de energia incluidos no pacote,
certificados de acordo com a IEC 60601-1.

Certifique-se de que a fonte de alimentacao elétrica e as conexdes
de aterramento estejam em conformidade com as normas
aplicaveis para dispositivos eletromédicos. Risco de choque
elétrico

A da

O painel traseiro tambeém lista os transdutores disponiveis (TRANSDUTORES
COMPATIVEIS), dependendo do modelo do dispositivo.

INICIALIZACAO E ECRA PRINCIPAL

Uma vez que todos os cabos e condutores estejam conectados, o instrumento
pode ser ligado no painel traseiro.

Alguns segundos apds a inicializacdo, o visor do audiémetro exibira o ecrd
principal.

DESLIGAMENTO

Prima o interruptor no painel traseiro para desligar o dispositivo com
seguranca.

CONEXAO AO PC

Os audiometros Bell e Harp podem ser conectados a um computador com o
software Maestro, por meio de uma conexdo USB. A conexao é plug-and-
play, sem drivers especiais necessarios para fins de instalagdo: alguns
segundos apds a conexdo, o sistema operacional reconhecera os dispositivos
e instalard os drivers automaticamente.

Use o cabo fornecido (cabo USB A/B padrdo) para conectar o
audiometro Bell/Harp a uma das portas USB do computador

Para mais detalhes sobre o software, consulte o manual do utilizador do
Maestro.
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CAPITULO 3:

Controlos

BOTOES DE FUNCOES

Existem quatro botfes associados a teclas de funcdo configuraveis, cujas
funcgdes séo indicadas na parte inferior da janela de exibicéo, imediatamente
acima dos botdes. Além disso, existem seis botdes de funcéo dedicados:

Controlo Operacéo

BACK
. Voltar & janela anterior
NEW
PATIENT

Limpe todos os exames realizados na sessdo atual

Guarde o teste atual na memdria do paciente do instrumento

ERASE
DATA

Exclua dados pertinentes ao grafico atual do exame

TO PC

Envie o0 exame atual para um computador, no qual o
software Maestro deve ser instalado

HELP

Forneca informacdes gerais sobre as fun¢des da janela atual

CONTROLO DOS CANAIS

Controlo Operacéo

.' . Selecione a estimulagdo em qualquer um dos lados
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OUTPUT

Selecione o tipo de saida

INPUT

Selecione o sinal de entrada

INTERRUPTER

Ligue o canal

HERMeoN Ative a opcdo "Normalmente ligado" (a saida estard

permanentemente ativa, a menos que o canal seja
desligado tocando no interruptor)

. Atenue a saida (um botéo para cada canal)

CONTROLOS COMUNS

Controlo

Operacdo

Selecione 0 modo pulsado para apresentacdo do
sinal de estimulo

Selecione 0 modo pulsado para apresentacéo do
sinal de estimulo

Ative o rastreamento (manter a mesma diferenga
em dB entre o0 estimulo e 0 mascaramento)

Ative blogueio (o tom de mascaramento sera
ligado / desligado juntamente com o tom de
estimulo)

FREQUENCY Altere para a frequéncia anterior/seguinte.
Na audiometria de fala, contar as palavras
reconhecidas e ndo reconhecidas pelo paciente
STORE

Armazene o nivel de audigdo
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CONTROLO DE GANHO E REPRODUGAO DE LISTAS DE
PALAVRAS (APENAS NO MODELO HARP)

Controlo Operacédo

Mostre a janela de controlo de volume para comunicagdes
entre paciente e operador

Mostre a janela de controlo de ganho para o material de fala

Mostre a janela de controlo de volume para sinais de monitor
utilizados pelo operador

Harp Plus: Comece a reproduzir a lista atual ou interrompa a
lista se ja estiver a ser reproduzida. O LED permanece
permanentemente aceso durante o funcionamento e pisca
enquanto a Pausa estiver selecionada

Harp Plus: Termine a reproducéo da lista atual

Harp Plus:

- Traga a lista anterior a lista atual, se nenhuma lista
estiver a ser reproduzida

- Volte para a palavra anterior (se a lista estiver indexada)
ou por 5 segundos, se uma lista estiver a ser reproduzida

Harp Plus:

- Tragaa lista que segue a lista atual, se nenhuma lista
estiver a ser reproduzida

- Avance para a palavra seguinte (se a lista estiver
indexada) ou por 5 segundos, se uma lista estiver a ser
reproduzida

‘@

@

COMUNICACAO PACIENTE-OPERADOR

Controlo Operacédo

: Permita que o operador fale com o paciente (por meio do
transdutor atualmente selecionado).
. A comunicacao é ativada ao pressionar e manter o botdo
desativar na emissdo
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Permita que o paciente comunique com o operador. A voz do

paciente pode ser ouvida:

1) através do altifalante incorporado a estrutura;

2) através de auscultadores ou altifalantes externos ligados
a tomada “Monitor” no painel traseiro

Acende sempre que o0 paciente pressiona o botdo de resposta
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CAPITULO 4:

Manutencao

Os audiémetros Bell e Harp ndo requerem nenhuma manutencédo periddica
especial além da calibragdo, verificacbes e limpeza normal, todas as quais
descritas neste capitulo.

O desempenho e a seguranca do instrumento serdo mantidos se as
recomendacdes de cuidados e manutencdo fornecidas neste capitulo forem
realizadas.

O instrumento deve ser desligado e desconectado da fonte de alimentacdo
antes de iniciar qualquer tipo de operacéo de limpeza.

A inspecéo e a manutencgdo dos componentes internos devem ser
deixadas inteiramente a técnicos aprovados pela INVENTIS
S.r.l., incluindo a substituicdo da célula interna da moeda.

Os transdutores sdo fabricados utilizando diafragmas ultra-
frageis que podem ser danificados em caso de impacto. Manuseie
com cuidado durante as operac¢des de manutencéo.

N&o execute nenhum servigo ou operacéo de manutencdo quando
o dispositivo for utilizado num paciente.

>B B

VERIFICACOES PERIODICAS

O procedimento descrito sob este cabecalho deve ser executado
quando o instrumento for utilizado pela primeira vez todos os
dias.

Os testes devem ser feitos com o audiémetro na sua posicao de
instalacdo.

ida

Antes de ligar o instrumento, verifique se nenhum sinal de dano esta
visivel em qualquer parte do dispositivo, incluindo as pecas
destacaveis e a fonte de alimentagdo externa; verifique a integridade
visual do isolamento do cabo de alimentagdo e dos conectores e
verifique se ndo estdo expostos a qualquer tipo de carga mecénica
que possa envolver danos; verifique se todas as pecas e cabos estéo
conectados corretamente.
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Controle subjetivamente se a saida de conducao aérea e 6ssea é igual
nos canais e em todas as frequéncias, para fazer isso sdo aplicados
10 ou 15 dB, apenas o suficiente para ser ouvido. A pessoa que
realiza esta verificagdo deve ter boa audicéo.

Controle a um nivel de 60 dB em AC e 40 dB em BC se nao ha
distorcdo, ruido ou sinais parasitas em nenhuma das frequéncias.

Controle se a tecla do interruptor, o interruptor de resposta do
paciente e os indicadores do teclado estdo a funcionar corretamente.

Controle se os botbes do atenuador funcionam corretamente sem
ruido ou interferéncia entre os canais

Controle as entradas da audiometria de fala fazendo um teste de fala
com cada entrada de fala

Controle a tensdo da banda da cabeca dos fones de ouvido e do
vibrador 6sseo

Controle a comunicag¢do com o paciente

Se qualquer peca ou transdutor apresentar qualquer avaria,
consulte o Capitulo “Resolucdo de problema”.

Controle sempre se o intervalo de calibragdo ndo expirou: a expiragdo do
intervalo é indicada na parte inferior da tela de apresentac&o principal.

A

A calibragcdo deve ser confiada a técnicos aprovados pela
INVENTIS S.r.I. A operagéo deve ser realizada pelo menos uma
vez a cada 12 meses e sempre que um transdutor seja substituido.

MANUTENCAO DE TRANSDUTORES

& N&o utilizar liquidos ou sprays para limpar o audiémetro.

N&o permitir acumulagdes de pd nos transdutores. Além disso:
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As almofadas dos auscultadores sdo realizadas em material
biocompativel, mas ndo sdo estéreis: para evitar a propagacdo da
infecBes e garantir a biocompatibilidade do material, sempre que o0s
auscultadores forem usados por um novo paciente, as almofadas
DD45/TDH-39 devem ser limpas com pano desnaturado com alcool ou
alcool desnaturado com um pano de microfibra

As pontas dos auriculares de insercéo e os auscultadores de insercdo de
mascara (IME-100) devem ser inseridos no canal auditivo do paciente.



Séao compostos por material biocompativel e descartaveis: utilizar apenas
uma vez e descartar de acordo com os regulamentos atuais de salde e
seguranca

- O vibrador dsseo entra em contacto com a pele ndo lesionada do
paciente. E composto por material biocompativel, mas ndo é estéril:
sempre que este transdutor for utilizado por um novo paciente, deve ser
limpo com alcool desnaturado ou alcool desnaturado com um pano de
microfibra.

As pontas dos fones intraauriculares ndo sao estéreis. A
utilizacdo de fones ndo esterilizados pode causar infecfes no
ouvido.

O vibrador 6sseo e as almofadas dos auscultadores podem ser
limpos repetidamente conforme descrito no paragrafo
“Manutengdo dos transdutores”. Em caso de mau funcionamento
apés qualquer operacdo de limpeza, contactar um técnico de
manutenc¢do da Inventis.

Embora o vibrador 6sseo e as almofadas dos auscultadores
possam ser limpos repetidamente, verifique sempre se as suas
caracteristicas e integridade sdo mantidas. Para isso, basta
realizar os testes descritos no paragrafo ‘“Verificagoes
periodicas”. Assim que qualquer falha for encontrada, entre em
contacto com um técnico de servico da Inventis para verificar se
0 seu transdutor precisa ser substituido.

Para evitar danificar os auscultadores DD45/TDH39, néo o
empurre contra uma superficie plana e reta, pois isso pode criar
vacuo e causar danos ao transdutor (efeito ventosa).

> B B P

LIMPEZA DO INSTRUMENTO

Para evitar a acumulagdo de poeira no audidmetro, cubra sempre o
instrumento com o0 pano de prote¢do quando ndo estiver em uso. Limpe o
audiémetro regularmente para garantir que é mantido limpo.

Todas as pegas ndo mencionadas especificamente na sec¢do anterior podem
ser limpas com um pano macio sem fiapos humedecido com uma solugéo de
agua e detergente neutro; em caso de higienizacdo, humedega 0 pano com
agua oxigenada a uma concentragdo de 3%. O dispositivo permite varias
limpezas sem degradagdo da seguranca basica ou dos desempenhos; verifique
sempre se as caracteristicas e a integridade do dispositivo sdo mantidas. Para
isso, basta realizar os testes descritos no paragrafo “Verificagdes periodicas”.
Assim que qualquer falha for encontrada, entrar em contacto com um técnico
de servigo da Inventis para verificar se alguma peca precisa ser substituida.
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PECAS SOBRESSELENTES

Os transdutores e as pecas destacaveis podem ser desconectados do
equipamento. Se ocorrer uma falha em qualquer um desses dispositivos, o
audiémetro deve ser desligado e isolado da fonte de alimentacdo, e o item
defeituoso deve ser desconectado do aparelho.

especificamente para utilizacdo com o aparelho. Apenas as pecas

j Todas as partes destacaveis do audiometro foram concebidas
fornecidas pela Inventis devem ser conectados ao audidémetro.

COLOCACAO DO PAPEL DE IMPRESSAO

Para carregar um novo rolo de papel na impressora, a tampa traseira deve
primeiro ser aberta e o carretel vazio removido.

O lado sensivel ao calor do papel esta localizado externamente

ﬁ ao mecanismo de enrolamento: o papel deve ser posicionado de
modo que a face sensivel ao calor ndo entre em contacto com o
rolo de aperto de borracha.

Levante a alavanca verde e coloque o papel na a parte inferior do rolo.
Alimente o papel até que saia da parte superior na altura necessaria. Abaixe
a alavanca verde.

Verifique se o papel esta alinhado corretamente. Se ndo for o
A caso, seguir as instrucdes de carregamento manual para corrigir
o0 alinhamento.

Deslizar o papel através da ranhura na tampa e feche a tampa.

REPARACOES E ASSISTENCIA TECNICA

Antes de entrar em contacto com o departamento de servico, certifique-se que
todas as solugBes possiveis no Capitulo "Resolugdo de problemas" foram
tentadas.

Todas as pegas que estdo vao ser devolvidas ao fabricante para reparo e
servigo devem ser limpas e higienizadas. Os transdutores devem ser selados
numa bolsa transparente.

Importante: caso o instrumento deva ser enviado para o departamento de
servico da Inventis ou devolvido ao revendedor, certifique-se que a
embalagem original seja utilizada e que todas as pegas destacaveis e
transdutores estejam incluidos.
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CAPITULO 5:

Resolucao de problemas

Problema

Causa possivel

Solucéo

Nenhum sinal de
um transdutor

Transdutor ndo
conectado a saida
correta

Ligue o transdutor a saida
correta

Transdutor
danificado

Contacte o departamento de
servico ou revendedor da
Inventis

Nenhum sinal do
botéo de resposta
do paciente
quando
pressionado

Ligacéo errada

Conecte 0 botdo de resposta
do paciente a tomada correta

Bot&o de resposta
do paciente
danificado

Contacte o departamento de
servico ou revendedor da
Inventis

Nenhum sinal dos
auscultadores de
ouvido do
monitor

Ligacdo errada

Conecte os auscultadores de
ouvido do monitor a tomada
correta

Volume dos
auscultadores
demasiado baixo

Pressione o botdo do
MONITOR para aumentar o
volume

A voz do paciente
ndo pode ser
ouvida

Problemas com a
conexdo de entrada

Verifique a conexdo com a

TALKBACK entrada TALKBACK
Volume .
TALKBACK Ajuste o controlo de volume

demasiado baixo

do TALKBACK
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A conexao entre
oPCeo
audidmetro ndo
pode ser
estabelecida

Problemas com a
conexdo USB

Controle a conexdo USB
entre o instrumento € 0
computador

Cabo USB
danificado

Troque o cabo USB (cabo
USB A/B padréo)

As entradas INT1
ou INT2 ndo
podem ser
selecionadas no
modo de
audiometria de
fala

Memoria interna
nao ativada

Verifique se 0 modelo do
audiometro possui memoria
interna

Nenhum material
de fala armazenado
na memdria interna

Utilizar o software ATIT para
verificar se a memoria
interna contém material de
fala

O prompt de data
e hora aparecem
quando o
instrumento é
ligado

Falha da bateria
interna

Contacte o departamento de
servigo ou revendedor da
Inventis para que a bateria
seja substituida

O visor
permanece em
branco

Instrumento néo
ligado corretamente

Verifique a conexdo a fonte
de alimentagdo e certifique-
se de que o interruptor esteja
na posi¢do “1”

Adaptador
danificado

Contacte o departamento de
servico ou revendedor da
Inventis

Né&o é possivel
aceder a um teste

Teste opcional ndo
habilitado

Contacte o seu servigo
técnico de referéncia para
obter a licenca, comunicando
0 nimero de série do
dispositivo

A
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Quando o audiometro for utilizado em conjunto com uma cabina
a prova de som, verifique se as ligacdes tanto dentro da cabina
como entre a cabina e o instrumento estio corretas e seguras.






