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LEIA ESTE MANUAL DE UTILIZAGAO ANTES DE TENTAR UTILIZAR O INSTRUMENTO.

Este manual é vélido para o Modelo 240 (a partir da versdo de firmware 4v47).

Este produto é fabricado por:
Amplivox Ltd
3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park, Birmingham,
West Midlands,
B37 7YG
www.amplivox.com
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Amplivox Ltd Amplivox Ltd
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info@amplivox.us hello@amplivox.com
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INTRODUCAO

1.INTRODUCAO

1.1. OBRIGADO

Obrigado por comprar um audiémetro Amplivox. O Modelo 240 da Amplivox é um audiémetro de diagndstico, que
proporciona varios anos de servico fidvel se for manuseado com cuidado.

Apenas para fornecimento nos EUA: Cuidado: A legislagao federal limita este dispositivo a ser vendido por um
profissional médico licenciado ou a sua ordem.

1.1. DESEMPACOTAR

Abra a caixa de transporte e retire cuidadosamente o equipamento. Com base na nota de entrega, confirme que todos
0s acessorios encomendados estdo incluidos com o seu audiémetro. Se alguma coisa estiver em falta, contacte o
Apoio ao cliente da Amplivox (+44 1865 880846; sales@amplivox.ltd.uk). Se tiver comprado o artigo junto de um
distribuidor, contacte-o diretamente.

Guarde a caixa e os materiais da embalagem, porque o audiémetro ird necessitar de calibragdo anual e deve ser
enviado para a Amplivox na embalagem original.

1.2. VERSAO DE FIRMWARE

Este manual de instrucGes destina-se as versdes de firmware 4v47 e posteriores. Para verificar a versdo de firmware
do seu audidometro, prima sem soltar o botdao MENU e, em seguida, o botdo TALKOVER.

1.3. CONTEUDO PADRAO

Audidmetro modelo 240 Auscultadores audiométricos
Auscultadores com vibrador dsseo Interruptor de resposta do paciente
Adaptador de alimentacdo Cartoes de audiograma

Manual de instru¢ées & ampliSuite Software NOAH e ampliSuite

Caixa de transporte Certificado de calibracdo

1.4. ACESSORIOS OPCIONAIS

Funcdo de alimentagdo da bateria Cartdes de audiograma adicionais
Auscultador de mascaramento Auriculares de insergao
Impressora(s) Cabo(s) de impresséo

Cabo USB

Supressores de ruido (abafadores de ruido do auricular)
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INSTRUCOES IMPORTANTES DE SEGURANCA

2. INSTRUCOES IMPORTANTES DE SEGURANCA

O instrumento Modelo 240 deve ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado para realizar
testes audiométricos. O mesmo destina-se a ser utilizado como ferramenta de rastreio e de
diagndstico.

2.1. PRECAUCOES
LEIA ESTE MANUAL DE INSTRUCGES ANTES DE TENTAR UTILIZAR O INSTRUMENTO

Para cumprir as normas IEC 60601-1 relativamente a segurancga e IEC 60601-1-2 relativamente a CEM, o audiémetro foi
concebido para ser utilizado apenas com o adaptador de alimentagdo incluido e clinicamente aprovado, especificado
como parte do equipamento. Nao utilize qualquer outro tipo de adaptador de alimentagdao com este instrumento.
Consulte a Sec¢do 12 para ver o nimero de stock do adaptador.

O audidometro destina-se apenas a ser utilizado em espacos interiores e deve ser utilizado exclusivamente conforme
descrito neste manual.

Os transdutores fornecidos com o audidmetro sdo calibrados especificamente com o audiémetro. Se estes transdutores
forem mudados, sera necessaria uma nova calibragao.

N3do mergulhe a unidade em quaisquer liquidos. Consulte a Sec¢cdo 8 deste manual para verificar o procedimento de
limpeza adequado para o instrumento e respetivos acessoérios e o funcionamento das pecgas de uso Unico.

Nao utilize o instrumento num ambiente rico em oxigénio ou na presenca de uma mistura anestésica inflamavel ou
outros agentes inflamdaveis.

N3do deixe cair nem sujeite este instrumento a impactos. Se deixar cair o instrumento ou se o mesmo for danificado,
devolva-o ao fabricante para reparagdo e/ou calibragdo. Ndo utilize o instrumento se suspeitar que o mesmo esta
danificado.

O instrumento tem de ser armazenado e utilizado dentro dos intervalos de temperatura, pressdo e humidade
especificados (consulte as Sec¢des 7 e 9).

Nao tente abrir, modificar ou fazer a manutenc¢do do instrumento. Envie o instrumento para o fabricante ou distribuidor
para quaisquer reparagdes ou manutengdes. Abrir o instrumento ird anular a garantia.

2.2. CONSIDERACOES SOBRE A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

O equipamento médico elétrico requer precaugles especiais relativamente a CEM e tem de ser instalado e colocado
em funcionamento de acordo com as informacgdes da CEM fornecidas no Anexo 1. Estas fornecem orientacdes sobre o
ambiente eletromagnético em que o instrumento deve ser utilizado.

Os equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia (RF) portateis e mdveis podem afetar o equipamento médico
elétrico. O instrumento ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outros equipamentos. Se isto for
necessario, devera verificar se o instrumento funciona normalmente.

2.3. OPCOES DE ALIMENTACAO ELETRICA

O audidometro foi concebido para um funcionamento continuo e pode ser alimentado por um adaptador de
alimentacdo (incluido e especificado como parte do equipamento) ou por pilhas internas opcionais.
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Funcionamento com pilhas

Para colocar as pilhas (se estiver configurado para esta opg¢ao), remova a tampa do compartimento das pilhas na base
do audidometro, coloque as 4 pilhas de 1,5V “C” fornecidas (apenas no Reino Unido) de acordo com as indicagGes no
suporte das pilhas e volte a colocar a tampa.

As pilhas s6 devem ser mudadas fora do ambiente do paciente. O operador nao deve tocar
simultaneamente nos conetores das pilhas e no paciente.

Nota: Se utilizar pilhas, o instrumento ird desligar-se automaticamente cerca de 45 ou 90 segundos depois de a ultima
tecla ser premida (consoante a opg¢do de timeout definida — consulte a Secgao 3.4.2), para poupar a energia das pilhas.
Quaisquer resultados de teste serdo guardados automaticamente.

Aindicacdo “Low Batt” (Bateria fraca) sera apresentada no ecrd quando a tens3o das pilhas estiver baixa. E
aconselhavel mudar as pilhas assim que isto ocorrer. Quando a tensdo das pilhas estiver demasiado baixa para utilizar
o instrumento, serd apresentada a mensagem “Replace Battery” (Substituir pilhas). Tenha em aten¢do que é provavel
que a eliminac¢do das pilhas esteja abrangida por regulamentos locais.

Operagao com ligagdo a rede elétrica

Todas as restantes ligagdes tém de ser feitas antes de ligar o cabo de saida do adaptador a tomada de entrada POWER
na parte de tras do audidmetro. Ligue a alimentacao elétrica - o indicador no adaptador e o indicador POWER no
audidémetro acendem ambos a verde, indicando que o instrumento estd pronto para ser utilizado.

A saida do adaptador de alimentagdo inclui uma protecdo do circuito eletrénico. Em caso de sobrecarga, o adaptador
sera desativado e o indicador apaga-se. Quando a falha for resolvida, o adaptador voltara a funcionar normalmente.

A entrada do adaptador de alimentacdo estd protegida por um fusivel ndo substituivel. Se este fusivel falhar, o
adaptador ndo ird funcionar.

O adaptador de alimentacdo é o dispositivo que permite desligar o aparelho da rede elétrica e, por isso, o audidmetro
deve estar posicionado de forma a facilitar o acesso ao adaptador de alimentacdo. Se for necessario substituir um
adaptador de alimentagdo, contacte a Amplivox ou o seu distribuidor da Amplivox.
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2.4. LIGACOES DO AUDIOMETRO

Todos os terminais dos acessorios e ligages relevantes estdo identificados para garantir a correta identificacdo e
ligacdo da seguinte forma:

Etiqueta de Tipo de tomada Cadigo de Peca ligada Notas
tomada cores
DIREITO Ficha de 6,3 mm Vermelho | Auscultadores de condugdo de ar *
ESQUERDO Ficha de 6,3 mm Azul
OSSEO Ficha de 6,3 mm Cinzento Auscultadores com vibragdo éssea *
INTRODUZIR Ficha de 3,5 mm Auricular de mascaramento *
IMPRESSORA Tomada RJ12 (6 contactos) Impressora * Consulte
2.5
usB Conector USB Computador (via porta USB) Consulte
Tipo B 2.6
N/A Mini DIN de 6 pinos Porta reservada; Amplivox uso Consulte
diagnéstico apenas abaixo
ALIMENTACAO Ficha de alimentacdo de Adaptador de CA/CC *
2,5mm
RESPOSTA Ficha de 6,3 mm Preto Interruptor de resposta do paciente
%

Os numeros das pecas relevantes estdo indicados na Secgdo 12
Nota relativamente ao mini conector DIN de 6 pinos:
Esta é uma tomada restrita para uso apenas por parte da Amplivox. Ndo é permitido o acesso de utilizadores.

No caso das pegas ligadas marcadas com *, ligue apenas os acessorios fornecidos com o
instrumento ou fornecidos pela Amplivox ou por um distribuidor da Amplivox. Estas pegas foram
testadas para serem utilizadas com o Audidometro de diagndstico Modelo 240, estando em
conformidade com as normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2. A utilizacdo de acessorios nao
especificados pode comprometer a conformidade com estas normas. Para outras tomadas,
consulte o Anexo 2.

2.5. TRANSFERENCIA DE DADOS PARA UMA IMPRESSORA

Consulte o Anexo 2 para obter informagGes importantes relativamente a ligagdo de equipamento
elétrico ndo médico a equipamento elétrico médico.

O audiémetro pode ser atualizado com uma opgdo que permite a ligagdo a uma das duas impressoras térmicas
portateis, para impressao dos resultados de conducgdo dssea e de ar (consulte a Secgdo 3.8). Deve ser utilizado o cabo
designado, que é fornecido juntamente com cada impressora.

Ao receber a impressora, esta deve ser inicialmente carregada durante 15 horas, no minimo, antes de ser utilizada.
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2.6. TRANSFERENCIA DE DADOS PARA UM COMPUTADOR

Consulte o Anexo 2 para obter informagdes importantes relativamente a ligagdo de equipamento elétrico ndo médico a
equipamento elétrico médico.

O audidometro é fornecido com um software que permite a ligacdo a um computador para a transferéncia de
resultados de teste (consulte a Secgdo 3.9). Tem de utilizar o cabo USB designado, disponivel junto da Amplivox
(consulte a Secgdo 12).
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UTILIZAR O AUDIOMETRO

3. UTILIZAR O AUDIOMETRO

3.1. LIGAR E DESLIGAR O AUDIOMETRO

Prima e mantenha premido brevemente o interruptor com a marcac¢ao (b (localizado no painel posterior). Ndo é
necessario tempo de aquecimento. O ecra ird apresentar brevemente o modelo e o tipo de auscultadores atualmente
em utilizagdo.

Se forem ativados auscultadores secundarios (p. ex., E-5A), sera necessario selecionar os auscultadores pretendido da
seguinte forma:

e  Prima YES (SIM) para confirmar a selegdo dos auscultadores atuais
e Ou-prima NAO para mudar para a outra opgdo e, depois prima YES (SIM) para confirmar a sele¢do
Nota: a selegdo dos auscultadores tem de ser confirmada antes de executar qualquer outra operagao.

O ecrd sera semelhante ao apresentado na Secgdo 3.3.

Para desligar, prima novamente o interruptor com a marcacdo d) ou prima sem soltar a tecla MENU e, depois, a tecla
SIM (DIREITO) e, em seguida, solte as teclas.

3.2. TESTAR O INTERRUPTOR DE RESPOSTA DO PACIENTE

Prima o interruptor de resposta do paciente e a luz RESPONSE (RESPOSTA) (no canto superior direito do ecra)
acenderd a verde.

3.3. ECRA DO AUDIOMETRO

Durante o arranque, o ecra ird mostrar a seguinte predefini¢do:-

SINAL dBHL FREQUENCIA Hz MASCARA dBHL
30dB 1 kHz OFF
<> <>

Isto indica que quando pressionar a tecla PRESENT (APRESENTAR), serd emitido um tom a 30 dBHL, a uma frequéncia
de 1 kHz (1000 Hz), no ouvido designado. No arranque, o audiémetro assume a predefinicdo para o ouvido esquerdo.

3.4. CONTROLOS DO AUDIOMETRO

34.1 Teclas multifungoes

Varias teclas do audiémetro tém fungGes diferentes, consoante o modo de funcionamento atual. Estas sdo MENU
(OFF - DESLIGAR), PULSE - IMPULSO (RESET - REPOR), LEFT - ESQUERDA (NO - NAQ), RIGHT - DIREITA (YES - SIM), MASK
- MASCARA (RESULTS - RESULTADOS), BONE - OSSEO (AUTO) e FREQUENCY - FREQUENCIA ¢ = (MENU SELECT -
SELECIONAR MENU). A utilizagdo destas teclas é descrita abaixo.
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3.4.2 MENU

UTILIZAR O AUDIOMETRO

Se premir sem soltar a tecla MENU tera acesso as seguintes opg¢Ges. Utilize as teclas MENU SELECT (SELECIONAR
MENU) para ver as opcdes disponiveis e, em seguida, clique em NO (NAO), YES (SIM) ou SIGNAL (SINAL) & { para
selecionar uma ac¢do ou modificar uma definicdo. Soltar a tecla MENU ird iniciar a agcdo ou guardar a definicao

modificada e voltar ao ecra predefinido.

Opcdo de menu
Switch off? (Desligar?)

Set Auto (Definir Auto)

Clear test? (Limpar teste?)

Save audiogram to 1 (Guardar audiograma em 1)

Load audiogram no 1 (Carregar audiograma n.2 1)

Contrast (Contraste)

Battery (Bateria)

Bone masking (Mascaramento 6sseo)

Print audiogram? (Imprimir audiograma?)

Battery timeout (Timeout da bateria)

Select phones (Selecionar auscultadores)

Store on 2 of 3? (Guardar em 2 de 3?)

Warble to phones? (Trinar nos auscultadores?)

Default level (Nivel predefinido)
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Descricao
Conforme descrito na Secg¢do 3.1

Isto permite selecionar opgGes de teste automaticas - consulte
a Seccdo 4.5.1 para obter detalhes

Prima YES (SIM) e solte a tecla MENU para limpar os resultados
da Funcdo de retencdo de limiar do teste anterior

Utilize as teclas SIGNAL (SINAL) & 1 para selecionar a
localizagdo de armazenamento pretendida e prima YES (SIM)
para guardar o audiograma. Em seguida, solte a tecla

MENU

Use as teclas SIGNAL (SINAL) & {} para selecionar a localizacdo
de armazenamento pretendida e prima a tecla YES (SIM) para
carregar o audiograma. Em seguida, solte a tecla MENU

Ajuste o contraste utilizando as teclas SIGNAL (SINAL) 4 1t

Mostra “Not in use” (“Ndo estd em utilizagdo”) ou a tensdo da
bateria, p. ex., “5,3 V".

Utilize as teclas SIGNAL (SINAL) & 1 para selecionar os
auscultadores CA ou o auricular de mascaramento opcional,
como meio de mascaramento

Prima YES (SIM) e solte a tecla MENU. Em seguida, prima YES
(SIM) para confirmar a operacdo de impressdo ou NO (NAO)
para cancelar

Utilize as teclas SIGNAL (SINAL) & 1 para selecionar 45 ou 90
segundos (consulte a Secgdo 2.3)

Esta opgdo so estd disponivel se o auricular de inser¢do E-5A
estiver ativado. Utilize as teclas SIGNAL (SINAL) & 1 para
selecionar os auscultadores DD45 ou o auricular de inser¢do E-
5A

Se ativado, um limiar de audicdo sera armazenado
automaticamente quando o paciente dd uma resposta de 2 em
3 dos sons emitidos (consulte 3.5.2)

Utilize as teclas NO (NAO) e YES (SIM) para enviar sons de
frequéncia modulada para os auscultadores

Ajuste a predefini¢cdo do nivel da apresentacdo de sons
utilizando as teclas SIGNAL (SINAL) & ©

ol



Select printer (Selecionar impressora)

3.4.3

PULSE (IMPULSO)

RESET (REPOR)

MASK (MASCARA)

RESULTS (RESULTADOS)

+20dB

BONE (OSSEO)

AUTO

TALK OVER

LEFT (ESQUERDO)

RIGHT (DIREITO)

SIGNAL (SINAL)

FREQUENCY (FREQUENCIA)

MASKING (MASCARAMENTO)

PRESENT (APRESENTAR)

UTILIZAR O AUDIOMETRO

Utilize as teclas SIGNAL (SINAL) & 1+ para selecionar a
impressora Able AP1300 ou a Sanibel MPT-II

Descri¢ao das fungdes de outras teclas

Permite ativar a funcdo de apresentacao do tom de impulso quando a tecla
PRESENT (APRESENTAR) é utilizada. O indicador por cima da tecla acende a verde

Cancela um teste automatico

Ativa o mascaramento em banda estreita (nivel predefinido 30 dBHL). O
indicador por cima da tecla acende a verde

Prima esta tecla quando tiver sido concluido um teste automatico para
apresentar os resultados. Utilize as teclas LEFT (ESQUERDO) e RIGHT (DIREITO)
para ver os resultados do ouvido pretendido e as teclas de FREQUENCY

(FREQUENCIA)<= = para ver todo o intervalo de frequéncia.

Isto permite que os niveis de tom sejam apresentados com uma saida mais alta
de até 20 dB. Prima a tecla e depois utilize SIGNAL (SINAL) 1 para aceder aos

20 dB extra. O indicador por cima da tecla acende a verde, para mostrar que a
fungdo esta ativa e uma mensagem adicional indica niveis superiores a 100 dBHL

O sinal de saida para o vibrador dsseo. O indicador por cima da tecla acende a
verde

Prima e solte esta tecla enquanto mantém premida a tecla MENU para iniciar um
teste automatico. Para cancelar o teste, prima a tecla RESET (REPOR)

Prima sem soltar para interromper o teste e encaminhar a voz do operador do
microfone do painel frontal para os auscultadores. O nivel é ajustado com as
teclas SIGNAL (SINAL) & 1. Se estiver em curso um teste automatico, a
frequéncia do teste atual sera novamente testada a partir do nivel predefinido

Prima uma vez para selecionar o ouvido esquerdo. O indicador por cima da tecla
acende a verde. Se o ouvido esquerdo ja estiver selecionado, prima novamente
para guardar o valor do sinal apresentado como limiar (consulte a Sec¢do 3.5.1)

Prima uma vez para selecionar o ouvido direito. O indicador por cima da tecla
acende a verde. Se o ouvido direito ja estiver selecionado, prima novamente
para guardar o valor do sinal apresentado como limiar (consulte a Secgdo 3.5.1)

Prima as teclas & {1 para diminuir ou aumentar o nivel do tom apresentado em
passos de 5 dB. Para percorrer o intervalo mantenha a tecla premida

Prima a tecla <7 para selecionar uma frequéncia mais baixa e a tecla = para
selecionar uma frequéncia mais elevada

Com a funcdo MASK (MASCARA) ativada, prima as teclas MASKING
(MASCARAMENTO) & {} para diminuir ou aumentar o nivel de mascaramento
em passos de 5 dB. Para percorrer o intervalo mantenha a tecla premida

Prima para apresentar o sinal do teste ao paciente. O indicador “PRESENT”
(APRESENTAR) por cima do ecra acende a verde durante a apresentagdo
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UTILIZAR O AUDIOMETRO

3.5. FUNCAO DE RETENCAO DE LIMIAR

Esta funcgdo regista os limiares de ambos os ouvidos em cada frequéncia testada (condugdo de ar e condugdo dssea).
Os limiares podem ser guardados manual ou automaticamente.

O operador pode rever os resultados no fim do teste e regista-los num cartdo de audiograma, imprimir com a
impressora opcional (consulte a Secgdo 3.8), guardar na memdria interna (consulte a Sec¢do 3.6) e/ou transferir os
resultados para um computador (consulte a Sec¢do 3.9).

3.5.1. REGISTAR LIMIARES MANUALMENTE

Depois de ser determinado um limiar, prima novamente a tecla do ouvido “selecionado”. O limiar pode ser registado e
apresentado conforme ilustrado na sec¢do 3.5.3. Nota: esta fun¢do ndo funciona se a opg¢do “Store on 2 of 3” (Guardar
em 2 de 3) tiver sido ativada (consulte a Secgdo 3.5.2).

3.5.2. REGISTAR LIMIARES AUTOMATICAMENTE

Se a opgdo “Store on 2 of 3” (Guardar em 2 de 3) tiver sido ativada (consulte a Sec¢do 3.4.2), o limiar sera registado
automaticamente pelo audidmetro se o paciente der uma resposta a duas de trés apresentacées de tom manual no
mesmo nivel e frequéncia. Os limiares determinados utilizando a opg¢do “Store on 2 of 3” (Guardar em 2 de 3) séo
apresentados entre paréntesis retos.

3.5.3. REVER LIMIARES RETIDOS

Para rever limiares retidos, selecione a frequéncia utilizando as teclas FREQUENCY (FREQUENCIA)< =, Os valores
registados para os ouvidos esquerdo e direito sdo mostrados na linha inferior do ecra, conforme ilustrado abaixo.

SIGNAL (SINAL) dBHL FREQUENCY (FREQUENCIA) Hz MASKING (MASCARAMENTO) dBHL
30dB 4 kHz Este ecra mostra
limiares a 4 kHz
20 10
LIMIARES Ouvido esquerdo

20 dBHL

Ouvido direito
10 dBHL

Para limpar a memdria do Limiar de retencgao, utilize a op¢ao do menu Clear Test (Limpar teste), descrita na Secgdo
3.4.2.

Para registar e rever os limiares de conducdo 6ssea, utilize a tecla BONE (OSSEA).

3.6. GUARDAR AUDIOGRAMAS NA MEMORIA INTERNA

O utilizador pode guardar até 12 audiogramas (dados AC e BC), referenciados por nimero, na memoria interna do
audidmetro. Para guardar o conjunto atual de limiares do audiograma (os valores “retidos” descritos na Sec¢do 3.5),
prima sem soltar a tecla MENU, prima FREQUENCY (FREQUENCIA) = repetidamente até a indicacdo “Save Audiogram
to 1” (Guardar audiograma em 1) aparecer no ecr3. Utilize as teclas SIGNAL (SINAL) & {} para selecionar uma
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UTILIZAR O AUDIOMETRO

localizagdo numerada de 1 a 12 e, em seguida, prima a tecla YES (SIM). Solte a tecla MENU depois de a confirmacdo
aparecer no ecra.

Tenha em atengdo que o processo de Guardar ira substituir quaisquer registos que existam na localizagdo da memoéria
selecionada.

3.7. CARREGAR AUDIOGRAMAS DA MEMORIA INTERNA

Prima sem soltar a tecla MENU, prima FREQUENCY (FREQUENCIA) = repetidamente, até que a indica¢do “Load
Audiogram no 1” (Carregar audiograma n.2 1) apareca no ecra. Utilize as teclas SIGNAL (SINAL) {} % para selecionar
uma localizagdo numerada de 1 a 12 e, em seguida, prima a tecla YES (SIM). Solte a tecla MENU depois de a
confirmacdo aparecer no ecra.

3.8. IMPRIMIR AUDIOGRAMAS

Duas impressoras térmicas designadas (a Able AP1300 ou a Sanibel MPT-Il) estdo disponiveis como op¢des para
utilizar o audidmetro Modelo 240. A impressora correta tem de ser selecionada (utilize as op¢Ges do MENU, conforme
descrito na Sec¢do 3.4.2 para selecionar).

e Ligue atomada PRINTER (IMPRESSORA) no audidometro (RJ12 de 6 contactos) a impressora com o cabo fornecido
(consulte a Secgdo 2.5 deste manual de instrugdes para a configuragdo da impressora). Tenha em atengdo que os
cabos para a impressora Able (A108) e para a Sanibel MPT-Il (A102) ndo sdo compativeis.

e (Certifique-se de que a impressora estd totalmente carregada, ligada, carregada com papel e pronta para imprimir.

e Carregue o audiograma pretendido, conforme descrito na Sec¢do 3.7. Para imprimir o audiograma atual, ignore
esta instrugao.

e  Prima sem soltar a tecla MENU e prima a tecla FREQUENCY (FREQUENCIA) = para ver a op¢do “Print Audiogram”
(Imprimir audiograma). Continue a premir a tecla MENU, prima a tecla YES (SIM) e solte a tecla MENU. Quando
for apresentada a mensagem “Is printer ready?” (A impressora esta pronta?), prima novamente a tecla YES (SIM).
0 audiograma serd impresso. Para cancelar a operacdo de impress3o, prima NO (NAO).

3.9. TRANSFERENCIA DE DADOS PARA NOAH OU AMPLISUITE

Para transferir os resultados de teste guardados no audidmetro para uma base de dados NOAH, o software ampliSuite
da Amplivox tem de estar instalado num computador. Em alternativa, o ampliSuite permite que os dados sejam
transferidos para um computador para serem revistos, anotados e impressos. Este software é fornecido numa pen
USB, que inclui este manual de instrugdes.

Consulte as instrugdes de instalacdo e funcionamento fornecidas com o NOAH ou o ampliSuite para obter mais
detalhes.
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SEQUENCIA DE OPERACAO SUGERIDA E PROCEDIMENTO DE TESTE

4.SEQUENCIA DE OPERACAO SUGERIDA E PROCEDIMENTO
DE TESTE

O seguinte aplica-se a medi¢Ges de condugdo de ar. Consulte também a norma ISO 8253 para obter orientagdes.

4.1. PREPARACAO DE AUDIOMETRIA E CONDICOES AMBIENTAIS

Consulte as normas adequadas de audiometria e outras publicacdes relevantes para obter orientacdes sobre testes
audiométricos.

Os testes audiométricos devem ser sempre realizados em ambientes silenciosos (p. ex., uma sala silenciosa ou cabine
acustica). Os supressores de ruido podem fornecer um nivel adicional de isolamento do ruido ambiente. Para mais
explicagdes sobre os niveis de ruido ambiente permitidos, consulte a norma de audiometria 1ISO6189.

4.2. TESTAR A DISPOSICAO DO SISTEMA

O diagrama esquematico abaixo mostra um exemplo tipico da utilizacdo do equipamento de teste audiométrico. O
audidometro esta localizado na secretaria de um operador sentado, conforme ilustrado.

O paciente esta sentado em frente a secretaria, de costas para o operador. O paciente usa auscultadores ou um
transdutor adequado (consulte a Sec¢do 4.3) e responde aos estimulos do teste, utilizando um interruptor manual que
também estd ligado ao instrumento.

Computador (opcional)

Paciente, com auscultadores

\ Cabo dos auscultadores

—
\ / ‘F\Audiémetro

Interruptor de resposta
e cabo

Operador

4.3. AUSCULTADORES

Os auscultadores ou o transdutor adequado tém de ser colocados por uma pessoa qualificada, para assegurar uma
selagem adequada e ajuste confortavel. Os cabos dos auscultadores sdo ligados ao instrumento e, depois, colocados
no paciente.
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SEQUENCIA DE OPERACAO SUGERIDA E PROCEDIMENTO DE TESTE

4.4. AUDIOMETRIA MANUAL
4.4.1. PRE-TESTE

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)

(7)

Ligar o audiémetro

Executar uma verificacdo de audicao

Decida se pretende utilizar a Fungdo de retenc¢do de limiar manual ou automatica e/ou um cartdo de audiograma
para registar os limiares

Se for necessaria a Funcdo de retencao de limiar, certifique-se de que a opgao Store on 2 of 3 (Guardar em 2 de 3)
esta ativada (consulte a Secgdo 3.5.2) e que o interruptor de resposta do paciente esta em funcionamento
Prepare o ambiente de teste e o paciente (consulte as Secg¢des 4.1 a 4.3)

Se o interruptor de resposta do paciente estiver a ser utilizado, dé instru¢Ges ao paciente relativamente a
qgualquer som apresentado da seguinte forma:

“Assim que ouvir o som, pressione o interruptor. Quando deixar de ouvir o som, liberte o interruptor”.

Selecione o ouvido que ouve melhor (de acordo com o paciente) premindo a tecla LEFT (ESQUERDO) ou RIGHT
(DIREITO)

4.4.2. TESTE
4.4.2.1.VARIANTE A

(1)
(2)

(3)

Apresente o som 30 dB a 1 kHz durante 1 a 2 segundos. Se ndo houver resposta a 30 dB, aumente o nivel de
atenuacgdo em passos de 10 dB até que o paciente responda

Quando o paciente responder, aguarde 1 ou 2 segundos e apresente o som novamente no mesmo nivel. Contudo,
se o paciente responder a 30 dB, reduza o nivel do sinal em passos de 10 dB, repetindo a apresentacao, até que
ndo haja resposta e, em seguida, aumente o nivel do sinal em passos de 5 dB até que o paciente responda.
Aguarde 1 a 2 segundos e apresente novamente o som ao mesmo nivel

Se as respostas forem consistentes com o padrdo da apresentagdo de sons, avance para a Secgdo 4.4.3 e comece
a medir os limiares de audi¢do do paciente. Caso contrario, repita o processo de familiarizacao

4.4.2.2.VARIANTE B

(1)
(2)

(3)
(4)
(5)

(6)
(7)

Apresente o primeiro teste a 30 dB, a 1 kHz

Se o paciente responder, reduza o nivel do sinal em passos de 10 dB, repetindo a apresentacdo até que nao haja
resposta. Em seguida, aumente o nivel do sinal em passos de 5 dB até que o paciente responda

Se o paciente ndo responder, aumente o nivel do sinal em passos de 5 dB até haver resposta e, em seguida,
continue com o passo 4.

Repita o teste, reduzindo o nivel do sinal em passos de 10 dB até o paciente deixar de responder. Em seguida,
aumente o nivel do sinal em passos de 5 dB até que o paciente responda e anote este nivel.

Repita o passo 4 até o paciente responder a trés de um maximo de cinco vezes no mesmo nivel de sinal. Isto
indica o nivel do limiar de audi¢do do paciente para essa frequéncia. Marque o limiar num cartdo de audiograma
ou prima a tecla do ouvido apropriado uma vez, para ativar a Funcdo de retencdo de limiar e guarde o nivel do
limiar no ecra.

Continue para a préxima frequéncia de teste. E pratica comum testar as frequéncias pela seguinte ordem: 1 k, 2 k,
3k, 4k, 6k, 8ke500Hz.

Repita os passos de 1 a 6 para o outro ouvido.

4.4.3. POS-TESTE

(1)
(2)

15

Utilize a Funcdo de retencdo de limiar para rever os resultados (Consulte a Secgéo 3.5)
Se necessario, execute uma ou mais das seguintes ac¢oes:

Registe os resultados num cartdo de audiograma, ou

Guarde os resultados na meméria interna (Secgdo 3.6), ou

Imprima os resultados (Secgdo 3.8), ou

Transfira os resultados para um computador (Sec¢do 3.9)
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SEQUENCIA DE OPERACAO SUGERIDA E PROCEDIMENTO DE TESTE

Consulte a Seccdo 3.4.2 para limpar os limiares no fim de um teste e, se necessario, desligue o audiémetro.

4.5. AUDIOMETRIA AUTOMATICA
4.5.1. PRE-TESTE

(1) Ligar o audiémetro
(2) Executar uma verificacdo de audicdo
(3) Utilize “Set Auto” (Definir Auto) no MENU (consulte a Secgdo 3.4.2) para ajustar as defini¢cGes de teste
automatico. Enquanto prime a tecla MENU, utilize as teclas de MASKING (MASCARAMENTO) { {1 para aceder as
opcdes disponiveis e as teclas SIGNAL (SINAL) & {1 para alterar as defini¢des, conforme necessario:
= 250 - selecione Y (S) ou N para incluir ou excluir um teste a 250 Hz
= 1K5-selecione Y (S) ou N para incluir ou excluir um teste a 1,5 kHz
= 8K-selecioneY (S) ou N para incluir ou excluir um teste a 8 kHz
=  FAM - selecione Y (S) ou N para incluir ou excluir uma sequéncia de familiarizacdo para permitir que o
paciente se familiarize com os sons e para estabelecer um limiar inicial a 1 kHz
= Set Auto (Definir Auto) - selecione 20f3 (2 de 3) (que regista um limiar quando o paciente tiver dado 2
respostas corretas em 3 sons de teste) ou 30f5 (3 de 5) (que regista um limiar quando paciente der 3
respostas corretas em 5 sons de teste)
(4) Prepare o ambiente de teste e o paciente (consulte as Sec¢Bes 4.1 a 4.3)
(5) Dé as seguintes instrucdes ao paciente.
“Assim que ouvir o som, pressione e solte o interruptor de resposta.

4.5.2. FAMILIARIZACAO

Se a opgdo de familiarizacdo tiver sido selecionada (Secgdo 4.5.1 — passo 3), serd iniciado um teste automatico com
um teste a 1 kHz comegando nos -10 dB para que o paciente se familiarize com o nivel de aumento e com a operagao
do interruptor de resposta.

Se nao for utilizada a familiarizagdo automatica (ou se o paciente tiver dificuldade em responder aos sons
apresentados), pode ser utilizado o processo de familiarizagdo descrito na Secgéo 4.4.2.

4.5.3. TESTE

(1) Para testar ambos os ouvidos, certifique-se de que o ouvido esquerdo estd selecionado

(2) Para testar apenas o ouvido direito, certifique-se de que o ouvido direito esta selecionado. Para testar s6 ouvido
esquerdo, cancele o teste quando o teste do ouvido direito tiver comecado

(3) Parainiciar um teste, prima sem soltar a tecla MENU e, em seguida, prima a tecla AUTO e solte ambas as teclas

O teste automatico continua, comegando pela rotina de familiarizagdo (se selecionado) e depois efetua o teste a 1 kHz
seguido pelas frequéncias mais altas, antes de testar as frequéncias mais baixas. O teste pode ser cancelado em
qualquer altura, premindo a tecla RESET (REPOR). Quaisquer limiares estabelecidos serdo retidos, a menos que sejam
limpos ou substituidos.

Os testes automaticos sdo realizados aumentando o nivel do som em passos de 5 dB até que haja uma resposta e, em
seguida, diminuindo o nivel em 10 dB e apresentando outro som. Se ndo houver resposta, o nivel é aumentado em
passos de 5 dB e, quando houver resposta, o nivel é atenuado novamente em 10 dB.

Quando temos 3 respostas em cada 5 apresentacGes de sons no mesmo nivel (“30f5” - 3 de 5), isto é considerado
como sendo o limiar. A opcdo “20f3” (2 de 3) regista um limiar se forem dadas 2 respostas em 3 apresentacdes de
sons.
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SEQUENCIA DE OPERACAO SUGERIDA E PROCEDIMENTO DE TESTE

Se ocorrer um erro, por exemplo, se o paciente ndo responder ao som mais alto apresentado ou se pressionar o botdo
de resposta continuamente, o teste serd colocado em pausa e sera apresentada uma mensagem. O operador podera
repetir o teste na mesma frequéncia (prima a tecla YES - SIM) ou avancar para a frequéncia seguinte (prima a tecla NO
- NAO).

A tecla TALKOVER pode ser utilizada para interromper o teste e fornecer instrugdes adicionais ao paciente (consulte a
Secgdo 3.4.3).

Um teste automatico é concluido com um novo teste a 1 kHz, para garantir que foram dadas respostas consistentes.
Se os niveis de limiar ndo forem consistentes, o operador pode repetir ou ignorar o novo teste.

4.5.4. POS-TESTE

Depois de ser concluido um teste automatico, ao premir a tecla RESULTS (RESULTADQS) serdo apresentados os
limiares que foram estabelecidos. Utilize as teclas FREQUENCY (FREQUENCIA)<= = para ver todas as frequéncias. E
necessario realizar uma ou mais das seguintes agdes:

= registar os limiares manualmente ou num cartdo de audiograma

= imprimir os resultados premindo a tecla RESET (REPOR)

= voltar ao ecrd predefinido premindo a tecla LEFT (ESQUERDO)

Os limiares sdo retidos pelo audiometro e podem ser vistos, guardados, impressos ou transferidos para um
computador (consulte a Seccdo 4.4.4).

Consulte a Seccdo 3.4.2 para limpar os limiares no fim de um teste e, se necessario, desligue o audiémetro.

4.5.5. MENSAGENS DE ERRO

E possivel que as seguintes mensagens de erro sejam apresentadas durante a execucdo de um teste automatico.
Consoante as circunstancias, podera ser necessario fornecer mais instrucdes ao paciente e/ou realizar uma
familiarizagdo manual (consulte a Secgdo 4.4.2).

No response! (Sem resposta!) Isto ocorre quando o paciente ndo tiver dado qualquer resposta e o nivel do som tiver
alcancado o valor maximo. E apresentada uma opgdo para repetir o teste nessa frequéncia. Prima YES (SIM) para
repetir ou NO (NAO) para avancar para a frequéncia seguinte. Se avancar para a frequéncia seguinte, sera
apresentada a mensagem “Test finished incomplete” (Teste terminado incompleto) no fim do teste.

Response always! (Resposta a tudo!) Isto indica que o paciente ndo soltou o interruptor de resposta e o nivel do som
alcangou o valor minimo. E apresentada uma opcdo para repetir o teste nessa frequéncia. Prima YES (SIM) para
repetir ou NO (NAO) para avancar para a frequéncia seguinte. Se avancar para a frequéncia seguinte, sera
apresentada a mensagem “Test finished incomplete” (Teste terminado incompleto) no fim do teste.

1KHz match exceeded! (Correspondéncia de 1 KHz excedida!) Isto ocorre quando o nivel do limiar encontrado num
novo teste a 1 kHz difere em mais de 10 dB do resultado do primeiro teste (consulte a Seccdo 4.5.3). E apresentada
uma opgao para repetir o novo teste. Prima YES (SIM) para repetir ou NO (NAO) para aceitar o nivel de limiar
encontrado no novo teste.

Test finished incomplete: (Teste terminado incompleto:) Isto ocorre se o audiémetro ndo tiver conseguido registar
um limiar numa ou em mais frequéncias (p. ex., se ndo tiver sido dada uma resposta e nao tiver selecionado a opgdo
de nova tentativa). O operador tem a opgdo de utilizar a audiometria manual para obter quaisquer limiares em falta.
Prima RESULTS (RESULTADOS) para continuar.
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5. ESPECIFICACAO

5.1. DADOS DE SAIDA

Saidas:

Intervalo de frequéncias (Hz):

Precisdo de frequéncia:
Distorgao:
Intervalo de nivel de saida (CA):

Intervalo de nivel de saida (BC):

Introduzir a saida de mascaramento:

Nivel de precisdo de saida:

Tamanho do passo do nivel de saida:

Transdutor de saida (CA):
Som presente:
Mascaramento:
Comunicagdo:

Interface USB:

ESPECIFICACAO

Auricular esquerdo, Auricular direito, éssea (E&D) e mascaramento de
insercdo

Ar: 125-8 kHz

Ossea: 250 Hz-8 kHz

<1%

<2%

-10 dBHL min; consulte a Sec¢do 5.2 para o maximo
-10 dBHL min; consulte a Sec¢do 5.2 para o maximo
90 dBHL max. (250-4 KHz)

Dentro de 3 dB

5dB

Auriculares DD45; auriculares de inser¢dao E-5A
Unico, trinado ou pulsado

Banda estreita

Unidade de talkover integral

Transferir os resultados do teste para um computador
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5.2. NIVEIS DE AUDICAO MAXIMOS FORNECIDOS EM CADA FREQUENCIA

Frequéncia, Hz | Conducgdo de ar, dBHL Conducdo 6ssea, dBHL
(DD45) (B-71)

125 80 -

250 100 45
500 115 60
750 120 65
1000 120 70
1500 120 70
2000 120 70
3000 120 70
4000 115 70
6000 110 50
8000 100 40

5.3. DADOS FiSICOS

Ecra:

Energia da bateria (opcional):
Poténcia de alimentacdo:

Classificagdo de entrada:

Dimensdes:
Peso:
Seguranca:
CEM:

Marcagao CE:
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2 linhas de 24 caracteres

5VCGC; 1,2A

Células 4x1,5V “C” (alcalina recomendada)

100-240VCA; 50-60Hz; 0,5A

ESPECIFICACAO

270 mm de comprimento x 165 mm de profundidade x 60 mm de altura

0,75kg (aprox.)

IEC 60601-1 (plus UL, CSA & desvios EN)

IEC 60601-1-2

Para o regulamento Europeu de dispositivos médicos

ol



ESPECIFICACAO

5.4. CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Tipo de protecdo contra choque elétrico Alimentado pelo adaptador de alimentacdo SELV de Classe Il
Grau de protegdo contra choque elétrico Peca aplicada de Tipo B

Grau de protegdo contra a entrada de dgua Sem protecdo

Modo de funcionamento Funcionamento continuo

Mobilidade do equipamento Portatil

O Audidmetro Modelo 240 esta classificado como dispositivo de Classe Ila ao abrigo do Anexo VIII do Regulamento
Europeu de Dispositivos Médicos. Destina-se a ser utilizado como um audiémetro de diagndstico.
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SIMBOLOS

6.SIMBOLOS

Os seguintes simbolos sdo apresentados no audidmetro ou no adaptador de alimentagao:

O

,)

DC ——=

MD

Definigdo: Identifica o controlo através do qual o instrumento é ligado (ou colocado) numa
condicdo de standby.

Definigdo: Consulte o manual de instrugdes (obrigatorio).

Definicdo: Peca aplicada de Tipo B — uma peca aplicada que fornece protec¢do contra
choque elétrico, especialmente no que diz respeito a corrente de fuga do paciente
admissivel e da corrente auxiliar do paciente.

As pecas aplicadas sdo os auriculares esquerdo e direito, o vibrador ésseo, a mascara de
insercdo, o interruptor de resposta do paciente e os cabos associados.

Definicdo: A saida do adaptador de alimentacdo CA é Corrente Continua.

Definicdo: Equipamento de Classe Il — equipamento em que a prote¢ao contra choque
elétrico ndo assenta apenas no isolamento basico, mas cujas precaugdes de seguranca
adicional sdo fornecidas, como o duplo isolamento ou isolamento refor¢cado, ndo existindo
qualquer disposicdo para ligacdo a terra ou dependéncia de condig¢des de instalagao.

Definigdo: Dispositivo médico
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INFORMACOES TECNICAS

7.INFORMACOES TECNICAS

Audidmetro

Tipo de audiémetro:

Funcionamento a bateria

Intervalo de tensdo das pilhas:
Aviso de bateria fraca:
Vida util da bateria esperada:

Modulacdo de frequéncia

Frequéncias portadoras:

Forma de onda de modulag3o:
Simetria de aumento ou queda:
Frequéncia de modulacdo:
Desvio de frequéncia:

Sons de mascaramento

Sons de mascaramento disponiveis:
Ruido de largura de banda estreita:
Niveis de referéncia:

Auricular de mascaramento de insercdo

Método de calibragdo:
Transdutores

Tipos e niveis de referéncia:

Forga estatica da faixa de cabega:

Vibrador ésseo calibrado:

Caracteristicas de atenuacdo de som:

Som aéreo do vibrador dsseo:

Tipo 3 (IEC 60645-1:2001)

Tipo 3 (ANSI $3.6:2004)

4,0a6,0V.
aprox. 4,4 V.

6 a 8 horas de utilizagdo de pilhas alcalinas.

125 Hz a 8 kHz de acordo com tons puros
Sinusoidal

Simétrico numa escala de frequéncia linear
15,625 Hz

+/-10%

Banda estreita em frequéncias de teste
Cumpre a IEC 60645-1; ANSI S3.6

Consulte a norma ISO 389-4

Acoplador de 2 cc em conformidade com a norma IEC 126

DD45: 1SO 389-1, Tabela 2

E-5A:1SO 389-2, Tabela 1

B-71:1S0 389-3, Tabela 1

Auscultadores: 4,5 N

Vibrador ésseo: 5,4 N

Para colocagdo mastoide e ouvido de teste ndo obstruido
ISO8253-1, Tabela 3

Consulte Br. J. Audiol. 1980, P73-75
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INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas de Atenuacdo de Som do Auricular

Frequéncia, Hz 125 250 500 1000 2000 4000 8000
Atenuacdo, dB 2 5 7 15 25 31 23
Ambiental

Temperatura de funcionamento: +15°Ca +35°C
Humidade de funcionamento: 30% a 90% (sem condensacao)

Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Entrada/Saida

Entrada de alimentacdo: 2,5 mm tomada cilindrica.
Entrada de resposta do paciente: Tomada de 6,3 mm

Saidas esquerda/direita/éssea: Tomada de 6,3 mm
Introducdo de saida: Tomada mono de 3,5 mm
USB: Tomada de Tipo B
Impressora: Tomada RJ12 (6 contactos)
Tensdo maxima em qualquer saida: 12 V pico
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MANUTENCAO DE ROTINA

8. MANUTENCAO DE ROTINA

8.1. MANUTENCAO DO AUDIOMETRO

O audiémetro do Modelo 240 é um instrumento de precisdo. Manuseie-o com cuidado para garantir a precisdo e o
funcionamento continuo. Ao limpar o instrumento, desligue-o primeiro da alimentagdo. Utilize um pano macio e
detergente suave para limpar o painel do instrumento, quando necessario. Consulte a norma ISO 8253-1 para
orientagdo adicional.

8.2. MANUTENCAO DO TRANSDUTOR

Antes de utilizar, verifique os cabos e os conetores do transdutor para verificar se existem sinais de desgaste e/ou
danos. Neste caso, substitua o item imediatamente, contactando a Amplivox ou o seu distribuidor Amplivox,
solicitando o nimero da peca relevante (consulte a Sec¢do 12).

Manuseie com cuidado os auscultadores audiométricos, o auscultador do vibrador dsseo e outros acessorios. No caso
de pegas que estejam em contacto direto com o paciente, recomenda-se que sejam utilizadas pecas de substituicao
ou pecas que tenham sido sujeitas a um procedimento de desinfecdo padrdo entre pacientes.

Isto inclui a limpeza fisica e a utilizagdo de um desinfetante reconhecido. As instrugdes especificas do fabricante
devem ser seguidas no que diz respeito a utilizagdo deste agente desinfetante para fornecer um nivel apropriado de
limpeza.

Durante o processo de limpeza, ndo permita que a humidade entre no auricular, mascarador ou
grelhas do microfone, etc. Para acessoérios especificos, consulte as secgdes abaixo.

8.3. AURICULARES

Limpe as almofadas de ouvido (incluindo os supressores de ruido, se utilizados) com um desinfetante reconhecido, p.
ex., um “Mediswab”.

8.4. AURICULAR/MASCARA DE INSERCAQO

Nunca introduza nem utilize a mascara de inser¢ao sem utilizar uma nova ponta de teste, limpa e sem falhas. Esta
peca é de uso Unico apenas - ou seja, cada ponta de teste destina-se a ser utilizada uma Unica vez num Unico ouvido e
num unico paciente. N3o reutilize as pontas de teste, uma vez que existe o risco de contaminagdo cruzada entre
pacientes e entre ouvidos.

8.5. AURICULARES DE INSERCAO

As ponteiras descartaveis fornecidas com os transdutores de inser¢do EarTone5A opcionais sdo de uso Unico - ou seja,
cada ponteira destina-se a ser utilizada apenas uma vez num Unico ouvido e num Unico paciente. Nao reutilize
ponteiras, uma vez que acarreta o risco de contaminacgdo cruzada entre pacientes ou ouvidos.
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MANUTENCAO DE ROTINA

Abaixo sdo fornecidas mais orientacdes:

Certifique-se de que a tubagem preta protuberante da ponteira de espuma nao é aplicada no paciente. Esta deve
ser colocada no tubo de som do transdutor de insergao

Pressione a ponteira de espuma para esta ficar com o diametro mais pequeno possivel

Introduza a ponteira no canal auditivo do paciente

Segure na ponteira até alcancar a devida expansdo e selagem

Depois de testar o paciente, a ponteira de espuma, incluindo a tubagem preta, tem de ser desligada do tubo de
som

O transdutor de insergdo deve ser examinado antes de colocar uma nova ponteira de espuma

8.6. MANUTENGCAO DO ADAPTADOR DE ALIMENTACAO

Antes de utilizar, verifique se o adaptador de CA apresenta sinais de desgaste e/ou danos. Nesse caso, substitua o
adaptador imediatamente contactando a Amplivox ou o seu distribuidor da Amplivox. Consulte a Seccdo 12 para ver
0s numeros das pegas aprovadas.

NAO UTILIZE QUALQUER OUTRO TIPO DE ADAPTADOR DE ALIMENTACAO COM ESTE INSTRUMENTO.

Consulte a Secc¢do 2.3.
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TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DO INSTRUMENTO

9. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DO INSTRUMENTO

Este instrumento pode ser armazenado ou transportado dentro dos seguintes parametros ambientais:

Temperatura: -20°Ca+70°C
Humidade: 10% a 90% (sem condensagdo)
Pressdao atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

As pilhas (se colocadas) devem ser retiradas se o instrumento ndo for utilizado durante um periodo prolongado de
tempo.

10. CALIBRACAO E REPARACAO DO INSTRUMENTO

A Amplivox recomenda que este audiémetro seja calibrado anualmente. Contacte a Amplivox ou o distribuidor
designado para obter detalhes sobre os servicos de calibracdo. Consulte a norma ISO 8253-1 para orientacao
adicional.

O instrumento deve ser enviado para o fabricante para manutencgado e repara¢do. Ndo existem pecas
cuja manutencgdo possa ser realizada pelo utilizador.

Ao embalar o instrumento para envio, utilize a caixa original e os materiais da embalagem. Certifique-se também de
gue os cabos dos auscultadores ndo estdo enrolados a volta da faixa de cabeca ou dos auscultadores.
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11. GARANTIA

Todos os instrumentos Amplivox tém garantia contra defeitos nos materiais e de fabrico. O instrumento sera reparado
gratuitamente durante um periodo de trés anos a partir da data de envio, se for devolvido, com os portes pagos, para
o departamento de manutenc¢do da Amplivox. A devolugdo é gratuita para clientes no Reino Unido e paga no caso de
clientes estrangeiros.

Nota importante:
Aplicam-se as seguintes excegdes:

Auriculares, vibrador ésseo e outros transdutores podem ficar descalibrados devido a impactos ou manuseamento
inadequado (queda). A vida til dos cabos também depende das condi¢des de utilizagdo. Estas pegas s6 tém garantia
contra defeitos nos materiais ou de fabrico.
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12. ENCOMENDAR CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Para encomendar consumiveis, acessoérios adicionais e para substituir pecas amoviveis que tenham sido danificadas,
contacte a Amplivox para se informar sobre os precos atuais e custos de entrega. Os itens disponiveis estdo na lista

abaixo:
N.2 de stock Descricao
A022 8010855 | Supressores de ruido (abafadores de ruido do
auricular)
AC1042 8010835 | Almofada do supressor de ouvido
AC1047 8507381 | Faixa de cabega do supressor de ruido
AC1048 8010834 | Cobertura da faixa de cabeca do supressor de ruido
A023 8010840 | Faixa de cabega (auscultador padrao)
A026 8010857 | Almofada do auricular
A032 8010876 | Auriculares DD45 *
A030 8010822 | Cabo dos auscultadores
A080 8506731 | Vibrador ésseo B71 *
A025 8011098 | Faixa de cabeca do vibrador ésseo
A029 8011136 | Cabo do vibrador dsseo
B128 8004674 | Embalagem de transporte
8512734 | Adaptador de alimentagdo aprovada (UE12LCP)
A085 8011155 | Interruptor de resposta do paciente
A051 8013007 | CartoOes de audiograma (pack de 50)
C15 8507921 | Auricular de mascaramento *
C13 8001127 | Ponteira de auricular de mascaramento
C12 8507175 | Suporte do auricular de mascaramento
Cl4 8004447 | Cabo do auricular de mascaramento
A200 8010797 | Auriculares de inser¢do *
PTO2 8029305 | Impressora Sanibel MPT-II
A102 8004419 | Cabo de impressora do audidmetro para Sanibel MPT-
1]
Cco0104 8029305 | Papel de impressora térmica para Sanibel MPT-II
FO7 8507230 | Cabo USB,2,0m

Os acessorios marcados com * requerem calibragdo com o audidmetro especifico a ser utilizado.
Nao tente utilizar estes acessorios até que o audidmetro tenha sido calibrado para corresponder

as caracteristicas.

A documentacdo de envio fara referéncia ao numero de stock indicado acima e as imagens das pegas, juntamente
com o nimero do stock relevante, estdo disponiveis no site da Amplivox (www.amplivox.ltd.uk). As instrugdes de
colocacdo necessdrias sdo fornecidas com cada peca.
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INFORMACOES DE ELIMINACAO

13. INFORMACOES DE ELIMINACAO

A Amplivox Limited esta totalmente em conformidade com a os Regulamentos REEE (Residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos). O nosso PRN (Numero de registo do produtor) é WEE/GA0116XU e
estamos registados com o Esquema de conformidade REEE aprovado, Conformidade B2B, nimero de
aprova¢do WEE/MP3338PT/SCH.

A principal funcionalidade dos Regulamentos REEE é incentivar a separacao dos itens elétricos dos residuos gerais e
encaminha-los para reutilizacdo, recuperacdo e reciclagem. No caso de residuos de unidades elétricas compradas na
Amplivox que:

e tenham o simbolo do caixote do lixo com uma cruz por cima e uma barra preta por baixo
e ou, tenham sido substituidas por novos produtos da Amplivox numa base comparavel

contacte o nosso Esquema de conformidade REEE utilizando os detalhes abaixo. A conformidade B2B podera fornecer
mais informacgdes sobre como reciclar as unidades de residuos elétricos e responder a quaisquer duvidas que possa
ter.

Conformidade B2B
TIf.: +44 (0) 1691 676 124 (opgdo 2)

E-mail: operations@b2bcompliance.org.uk
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ANEXO 1 - ORIENTAGCAO CEM & DECLARACAO DO FABRICANTE

ANEXO 1 - ORIENTACAO CEM & DECLARACAO DO
FABRICANTE

Orientagao e declaragao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Audidmetro Modelo 240 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Audiémetro Modelo 240 deve garantir que este é utilizado neste ambiente.
Teste de emissdes

Conformidade Ambiente eletromagnético — orientacdo

EmissGes de RF Grupo 1 O Audiémetro Modelo 240 utiliza energia de RF

apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as
emissGes de RF sdo muito baixas e é improvavel que
CISPR 11 causem interferéncias num equipamento eletrdnico
nas proximidades.

Emisses de RF Classe B O Audidmetro Modelo 240 é adequado para ser

utilizado em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos doméstico e diretamente ligados a
CISPR 11 rede publica de baixa tensdo, que alimenta edificios

Emissdes de harmdnicas utilizados para fins domésticos.
Classe A

IEC 61000-3-2
Flutuagdes de tensdo/emissGes
oscilantes

Conformidade

IEC 61000-3-3

Orientagoes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética (1)

O Audidmetro Modelo 240 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Audiémetro Modelo 240 deve garantir que este é utilizado neste ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético —
60601 orientagao
Descarga eletrostatica (ESD) Contacto +8 kV Contacto +8 kV

O pavimento deve ser de
madeira, cimento ou azulejos de
ceramica. Se o pavimento estiver
IEC 61000-4-2 +15 kV ar +15 kV ar coberto com material sintético, a
humidade relativa deve ser de
pelo menos 30%

- - A - " -
Dllsparo/transnorlo elétrico _2' kv para~||nhas de _2' kv paraNllnhas de A qualidade da alimentacdo deve
rapido alimentacdo de alimentagdo de ser idéntica 3 de um ambiente

energia energia tipico comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-4

+1 kV para linhas de | £1 kV para linhas de
entrada/saida entrada/saida
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Pico

IEC 61000-4-5

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo comum

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo comum

A qualidade da alimentagdo deve
ser idéntica a de um ambiente
tipico comercial ou hospitalar

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagao

Quedas de tensdo, interrupgdes
curtas e variagdes de tensdo em
linhas de entrada (100V/60Hz &
240V/50Hz)

IEC 61000-4-11

0% UT

(100% de queda em
UT) para meio ciclo

0% UT

(100% de queda em
UT) para 1 ciclo

40% Ut

(60% de queda em
Ur) para 5 ciclos

70% UT

(30% de queda em
UT) para 500 ms

0% UT

(100% de queda em
UT) para 5 seg.

0% UT

100% de queda em
UT) para meio ciclo

0% UT

(100% de queda em
UT) para 1 ciclo

40% Ut

(60% de queda em
Ur) para 5 ciclos

70% UT

(30% de queda em
UT) para 500 ms

0% UT

(100% de queda em
UT) para 5 seg.

A qualidade da alimentagdo deve
ser idéntica a de um ambiente
tipico comercial ou hospitalar. Se
o utilizador do Audiémetro
Modelo 240 necessitar de
funcionamento continuo durante
interrupgbes de alimentacgdo
elétrica, recomenda-se que o
Audidmetro Modelo 240 seja
alimentado por uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou uma
bateria

Frequéncia de energia (50/60
Hz) campo magnético

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Os campos de frequéncia
magnética devem estar em niveis
caracteristicos de uma
localizagdo tipica num ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

NOTA: Ut é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicagdo do nivel de teste
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Orientagoes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética (2)

O Audidmetro Modelo 240 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do Audiémetro Modelo 240 deve garantir que este é utilizado neste ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacdo
60601 conformidade

O equipamento de comunicacdo de RF
portatil e moével deve ser utilizado a uma
distancia superior de qualquer parte do
Audiémetro Modelo 240, incluindo cabos,
do que a distancia de separagao
recomendada calculada a partir da equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

d=1,2vP

d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

RF conduzida 10 Vrms 10 Vrms d=2,3VP 800 MHza 2,5 GHz

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz

em que P corresponde a classificagao

maxima de saida de energia do transmissor
10V/m 10V/m em Watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor e d corresponde a distancia

RF irradiada 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz de separacio recomendada em metros (m).

IEC 61000-4-3

As forgas de campo dos transmissores fixos,
conforme determinado por um estudo
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Orientagoes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética (2)

sobre locais eletromagnéticos, @ devem ser
inferiores ao nivel de conformidade de
cada intervalo de frequéncia. ®

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

(« i»

absorgdo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagGes podem ndo ser aplicdveis em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

240.

a As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagGes base de radio, telemdveis ou telefones sem fios e
radios moéveis terrestres, rddio amador, transmissdo de rddio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser
previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF
fixos, devera ser considerado um estudo eletromagnético. Se a forga de campo medida no local onde sera utilizado
o Audidmetro Modelo 240 ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Audiémetro Modelo 240
deverd ser observado para confirmar o seu funcionamento normal. Se observar um funcionamento anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou a relocalizagdo do Audidmetro Modelo

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis e o Audiometro
Modelo 240

O Audidmetro Modelo 240 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as interferéncias por radia¢do
por RF sejam controladas. O cliente ou utilizador do Audidmetro Modelo 240 pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo de RF portdteis e moveis
(transmissores) e o Audidmetro Modelo 240, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima
do equipamento de comunicagdo.

Poténcia de saida maxima Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal do transmissor
m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VvP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida maxima nominal ndo indicada acima, a distancia de
separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P corresponde a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separac¢do do intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorgdo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: AVISO: Os equipamentos portateis de comunicagdo de RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) devem ser utilizados no maximo a uma distancia de 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega do audidometro
Modelo 240, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrdrio, pode ocorrer a degradagdo do desempenho
deste equipamento.
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ANEXO 2 - UTILIZAR COM EQUIPAMENTO ELETRICO NAO
MEDICO

Qualquer pessoa que ligar equipamento externo a entrada de sinal, saida de sinal ou a outros conetores cria um
sistema médico elétrico e, por isso, é responsavel pela conformidade do sistema com os requisitos da cldusula 16 da
norma IEC 60601-1:2005 (Requisitos gerais de sequranga bdsica e funcionamento essencial).

Se as ligacOes forem feitas em equipamentos padrao, como impressoras e computadores, devem ser tomadas
precaucdes especiais para manter a seguranca clinica. As seguintes notas sdo fornecidas para orientagdo para fazer
essas ligacOes, para garantir que os requisitos gerais da cldusula 16 da norma IEC 60601-1:2005 sao cumpridos.

As seguintes entradas e saidas de sinal no audiometro Modelo 240 estdo isoladas eletricamente, de acordo com os
requisitos da norma IEC 60601-1, para reduzir quaisquer perigos potenciais associados a utilizagdo de equipamento ligado
a rede de alimentagao e ligado a estas entradas e saidas:

Etiqueta de | Tipo de tomada Ligagdo tipica

tomada

IMPRESSORA Tomada RJ12 Impressora
(6 contactos)

usB Conector USB Computador
Tipo B

Os equipamentos externos destinados a serem ligados a entrada de sinal, a saida de sinal ou outros conetores, devem
cumprir a IEC relevante ou normas internacionais (p. ex., IEC 60950, CISPR 22 e CISPR 24 para equipamento
informatico e a série IEC 60601 relativa a equipamento elétrico médico).

Os equipamentos que nao estejam em conformidade com a norma IEC 60601 devem ser mantidos fora do ambiente
do paciente, conforme definido na norma IEC 60601-1:2005 (a uma distancia de pelo menos 1,5 m do paciente).

O operador ndo pode tocar no equipamento ligado e no paciente ao mesmo tempo, uma vez que pode resultar num
perigo inaceitavel.

Consulte os Diagramas 1 a 3 abaixo, para ver a configuragado tipica de equipamento periférico ligado. Contacte a
Amplivox Limited através do endereco indicado na parte da frente deste manual do utilizador, se precisar de
aconselhamento relativamente a utilizacdo de equipamento periférico.

Diagrama 1: Modelo 240 utilizado com adaptador de alimentagdo clinicamente aprovado

Tomada de Adaptador de Modelo 240
alimentacdo alimentacdo clinico

Diagrama 2: Modelo 240 utilizado com adaptador de alimentacdo clinicamente aprovado e impressora

Tomada de Adaptador de Modelo 240
alimentacdo alimentacdo clinico

Via cabo

Tomada de Adaptador de
alimentagdo da impressora Impressora
impressora
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Diagrama 3: Modelo 240 utilizado com o adaptador de alimentacgao clinicamente aprovado e PC

Tomada de Adaptador de Modelo 240
alimentacdo alimentacdo clinico

Via USB

Tomada de Adaptador do PC
alimentagdo do PC
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