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1 Introducao

1.1 Sobre este manual
Este manual é valido para o Audidbmetro diagndstico Interacoustics AD528. Este produto é fabricado por:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dinamarca

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Internet: www.interacoustics.com

1.2 Utilizacao

Indicagdes de uso

O Interacoustics AD528 se destina ao uso por operadores treinados em hospitais, creches, clinicas de
otorrinolaringologia e consultérios de audiologia para realizar avaliagdes diagnosticas auditivas e auxiliar no
diagndstico de possiveis disturbios otoldgicos.

Operador previsto
Operadores treinados como fonoaudiélogos, profissionais de saude auditiva ou técnicos treinados.

Publico-alvo
Nenhuma restrigao.

1.2.1 Contraindicagoes
Nenhum conhecido.
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1.3 Descri¢ao do produto

O AD528 é um audiémetro tipo 2 que oferece saida de linha aérea, 6ssea, de fala e campo livre. Ele oferece
uma ampla gama de recursos para testes clinico como SISI, ABLB, Stenger e Békésy.

O AD528 consiste nas seguintes pecas:

Pecas inclusas

Instrumento AD528

Fonte de Alimentagao

Fone de ouvido audiométrico
Condutor ésseo

Resposta do paciente
Instrugdes de utilizagao

Pecas opcionais

Fone de ouvido audiométrico
Transdutor de mascaramento de
insercao

Fone de monitoramento

Talk back

Alto-falantes de campo livre
Impressora

Software Suite de
diagnostico/ADI

Banco de dados OtoAccess®

1.4 Avisos e precaugoes

UES24LCP-120200SPA
DD45"/1P30"

B71"

APS3!

Multilingue

DD450"/IP307/DD45'/DD65v2!
IP30 Unico!

MTH400m

Microfone Electret EM400/Microfone Eletreto EMS400
SP90 ¢/ amplificador/SP90A

Impressora HM-E300 /A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)
Sincronizacao

Banco de dados de pacientes

Em todo o manual sdo usados os seguintes significados de aviso, atengao e observagao:

AVISO O simbolo de AVISO identifica condi¢gdes ou praticas que podem apresentar
perigo para o paciente e/ou usuario.

em danos para o equipamento.

f ATENCAO O simbolo de ATENGAO identifica condigdes ou praticas que podem resultar

OBSERVACAO ;)el?;g(l)E;;lAgAO é utilizado para indicar situagdes nao relacionadas a lesdes

Leis federais restringem este dispositivo para venda ou sob a solicitagcdo de um médico licenciado

11 Peca aplicada de acordo com a norma |[EC60601-1
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2 Desempacotamento e instalacao

2.1 Desempacotamento e inspegao

Mantenha a caixa de transporte para futuros envios
Armazene a caixa de transporte do AD528. Ela sera necessaria, caso o instrumento tenha de ser devolvido
para manutencao. Se for necessario qualquer tipo de manutengao, contate o seu distribuidor local.

Inspecione antes de conecta-lo
Antes de conectar o produto, ele deve ser inspecionado quanto a danos novamente. O gabinete e os
acessorios devem ser verificados visualmente quanto a riscos e pegas em falta.

Informar imediatamente quaisquer falhas

Pecas faltantes ou defeitos devem ser comunicados imediatamente ao fornecedor do instrumento,
juntamente com a fatura, o nimero de série e um relatério detalhado do problema. No fim deste manual
vocé vai encontrar um ‘Relatério de Devolugao’ no qual vocé pode descrever o problema. Em caso de
incidente grave, o fabricante deve ser notificado, bem como a autoridade competente no pais de origem do
paciente.

Utilize o "Relatério de devolugao"

O uso do Relatorio de devolugao fornece ao engenheiro de manutengao as informagdes relevantes para
investigar o problema reportado. Sem esta informagao, pode haver dificuldade em determinar a falha e
reparar o dispositivo. Entregue sempre o dispositivo com o Relatério de Devolugéo preenchido, para que
possamos garantir que a corregao dos problemas o satisfaga.

Armazenamento
Se vocé precisa armazenar o AD528 durante um periodo de tempo, certifique-se de que ele esteja
armazenado nas condi¢des especificadas na segao de especificagdes técnicas.

D-0121164-E — 2022/09 i
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2.2 Simbolos

Os simbolos a seguir poderdo ser encontrados no instrumento, acessoérios ou embalagem:

Simbolo

Explicagao

R

Pecas aplicadas do Tipo B

fﬁ.

Siga as instrugdes para uso

pd

WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e eletronicos)

Este simbolo indica que quando o usuario final desejar descartar este produto, ele
devera ser enviado para locais de coleta separada para reciclagem.

CE

0123

A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos no Anexo Il da
Diretiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Servigo de Produto TUV,
Identificacdo n°® 0123, aprovou o sistema de qualidade.

MD

Aparelho médico

-l

Ano de fabricagao

-

Fabricante

SN

Numero de série

REF

Nudmero de referéncia

Indica que um componente se destina a um uso apenas ou para uso em um unico
paciente durante um unico procedimento. Risco de contaminagao cruzada.

Stand by

Mantenha seco

D-0121164-E — 2022/09
AD528 - Instrugdes de utilizagéo -

A
BRPT Interacoustics Pagina 4



2

Faixa de temperatura para transporte e armazenamento

it

Limitagbes de umidade de transporte e armazenamento

ETL CLASSIFIED

Intes
4005727
Conforms to AAMI ESE0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011

Marca de registro de ETL

L.
w—r

Interacoustics

Logotipo

2.3 Instrugdes importantes de seguranga
Leia cuidadosa e completamente estas instrugées antes de usar o produto

2.3.1 Segurancga do sistema elétrico

é AVISO

D-0121164-E — 2022/09

Ao conectar o instrumento a um computador, os seguintes avisos devem ser
observados:

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento, formando assim
um Equipamento Eletromédico. Os equipamentos externos destinados a
conexao para entrada de sinal, saida de sinal ou outros conectores devem
atender a respectiva norma do produto, por exemplo, a norma IEC 60950-1
para equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos
eletromédicos. Além disso, estas combinagdes — Equipamentos Eletromédicos
— devem atender aos requisitos de seguranga informados na norma geral IEC
60601-1, edicao 3, clausula 16. Qualquer equipamento que ndo cumpra com
os requisitos da corrente de fuga constantes na norma IEC 60601-1 deve ser
mantido fora do ambiente do paciente, isto &, pelo menos a 1,5 m do suporte
do paciente, ou deve ser fornecido por meio de um transformador de
separagao para reduzir as correntes de fuga. Qualquer pessoa que conecte
equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de sinal ou a outros
conectores, cria um Equipamento Eletromédico e, portanto, é responsavel
pela conformidade do equipamento com os requisitos. Se houver duvidas,
entre em contato com um técnico qualificado da area médica ou com seu
representante local. Se o instrumento estiver conectado a um computador
(equipamentos de Tl formando um sistema), ndo toque no paciente durante a
operagao do computador.

Um Dispositivo de Separagao (dispositivo de isolamento) é necessario para
isolar o equipamento localizado fora do ambiente do paciente do equipamento
localizado dentro do ambiente do paciente. Em especial, este Dispositivo de
Separagéo é necessario quando uma conexao de rede é feita. O requisito
para o Dispositivo de Separacgao ¢é definido na IEC 60601-1, clausula 16

-
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2.3.2 Segurancga elétrica

AVISO Nao modifique este equipamento sem a autorizagdo da Interacoustics Nao
proceda a desmontagem ou modificagao do produto, pois podera ter impacto

na seguranga e/ou desempenho do dispositivo. Encaminhe a manutengéo por
pessoal qualificado.

Para a maxima segurancga elétrica, desligue a alimentacao elétrica quando
este ndo estiver em uso

O conector de alimentagao deve ser colocado de forma que seja facil retira-lo

Nao use soquetes multiplos nem fios de extens&do. Para uma configuragao
segura, consulte a se¢éo 2.4.1.

Nao utilize o equipamento se ele estiver apresentando algum dano visivel.

Este instrumento contém uma bateria de litio do tipo moeda. A pilha s6 pode
ser trocada pelo pessoal de manutencgao. As baterias podem explodir ou
causar queimaduras se forem desmontadas, esmagadas ou expostas a fogo
ou altas temperaturas. Nao curto-circuite.

O instrumento n&o esta protegido contra a entrada de agua ou outros liquidos.
Se ocorrer qualquer derrame, verifique o instrumento cuidadosamente antes
de utilizar ou de devolver para a assisténcia

Nenhuma peca do equipamento pode ser reparada ou sofrer manutengao
durante a utilizagdo com o paciente.

2.3.3 Riscos de explosao

A AVISO NAO use o equipamento na presenca de misturas gasosas inflamaveis. Os
usuarios devem considerar a possibilidade de explosdes ou incéndios ao usar
este dispositivo préoximo a gases anestésicos inflamaveis.

NAO use o instrumento em ambientes altamente ricos em oxigénio, como
camaras hiperbaricas, tendas de oxigénio etc.

Antes da limpeza, certifique-se de desligar a fonte de alimentagéo

2.3.4 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Embora o instrumento cumpra as exigéncias EMC relevantes, é necessario
tomar precaugdes para evitar a exposigao desnecessaria a campos
eletromagnéticos, por exemplo, de celulares etc. Se o dispositivo for usado
juntamente com outros equipamentos, deve-se verificar se ndo ha
interferéncia entre eles. Consulte também o anexo sobre EMC.

ATENCAO

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com
excegao dos transdutores e cabos vendidos por Interacoustics ou
representantes, pode resultar em aumento de emissdes ou na diminuicdo da
imunidade do equipamento. Para obter uma lista de acessorios, transdutores e
cabos que preenchem os requisitos, consulte também o anexo sobre EMC.

D-0121164-E — 2022/09 a_—
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2.3.5 Atencao - Geral

ATENGAO Se o sistema nao estiver funcionando corretamente, deixe de opera-lo até que
todos os reparos necessarios sejam feitos e a unidade seja testada e
calibrada para que funcione adequadamente, em conformidade com as
especificagdes da Interacoustics.

Nao deixe que o dispositivo caia ou sofra outro tipo de impacto indevido. Se o
instrumento sofrer algum tipo de dano, devolva-o ao fabricante para fins de
reparo e/ou calibragdo. Nao utilize o instrumento se suspeitar que esta
danificado.

Este produto e seus componentes funcionam de maneira confiavel somente
quando operados e mantidos em conformidade com as instrugdes contidas
neste manual, etiquetas e/ou folhetos. O produto ndo deve ser utilizado caso
apresente defeitos. Certifique-se de que todas as conexdes com os acessorios
externos estejam adequadamente seguras. As pegas que estiverem
quebradas ou faltando ou visivelmente desgastadas, distorcidas ou
contaminadas devem ser imediatamente substituidas por pecas de reposigao
originais e limpas, fabricadas ou disponibilizadas por Interacoustics.

A Interacoustics ira disponibilizar, mediante solicitagdo, diagramas de
circuitos, listas de componentes, descrigcdes, instru¢des de calibragao ou
outras informagdes que possam auxiliar o pessoal da assisténcia técnica
autorizada no reparo das pegas do instrumento que forem designadas por
Interacoustics como reparaveis pelo pessoal da assisténcia técnica.

Nenhuma pega pode ser reparada ou receber manuteng¢ao enquanto o
equipamento estiver sendo usado no paciente.

Apenas acessorios adquiridos da Interacoustics devem ser conectados ao
instrumento. Apenas os acessorios declarados como compativeis por
Interacoustics podem ser conectados ao dispositivo.

Nunca insira ou use de qualquer outra forma, o fone de insergdo sem uma
ponteira intra-auricular nova, limpa e nao defeituosa. Sempre se certifique de
que a espuma ou as ponteiras intra-auriculares estejam montadas
corretamente. As ponteiras e espumas intra-auriculares devem ser usadas
apenas uma vez.

O instrumento nao é destinado para uso em ambientes expostos a
derramamentos de fluidos.

Verifique a calibragao se quaisquer pecas do equipamento estdo expostas a
choques ou manuseio descuidado.

Os componentes com a marca de ‘uso Unico’ sao destinados para um unico
paciente durante um unico procedimento e existe um risco de contaminagao
se o componente for reutilizado.

Os componentes com a marca de “uso Unico” nao se destinam a ser
reprocessados.

Use apenas transdutores calibrados com o préprio instrumento.

D-0121164-E — 2022/09 a_—
AD528 - Instrugbes de utilizagdo - BRPT Interacoustics Pagina 7



2.3.6 Fatores ambientais

ATENCAO

1

O armazenamento fora da faixa de temperatura especificada na se¢ao 5 pode
causar danos permanentes aos instrumentos e seus acessorios.

Nao utilize este dispositivo na presenca de liquidos que possam entrar em
contato com fios ou componentes eletrénicos. Se o usuario suspeitar que houve
contato de liquidos com os componentes ou acessorios do sistema, a unidade
nao deve ser usada até que seja considerada segura por um técnico da
assisténcia técnica autorizada.

Nao coloque o instrumento perto de fontes de calor de qualquer tipo e
mantenha um espaco suficiente a volta do instrumento para assegurar uma
ventilacdo apropriada.

2.3.7 OBSERVAGAO

Para prevenir falhas no sistema tome as precaug¢des adequadas para evitar virus
de PC e semelhantes.

Na Unidao Europeia, ndo é permitido descartar residuos elétricos e eletrbnicos
junto a residuos municipais sem separagao. Residuos elétricos e eletrbnicos
podem conter substancias perigosas e, desse modo, devem ser coletados
separadamente. Esses produtos serdao marcados com um simbolo de lata de lixo
cruzada por um X, mostrado a seguir. A cooperagao do usuario € importante
para assegurar um alto nivel de reutilizagéo e reciclagem de residuos elétricos e
eletrénicos. Nao reciclar estes produtos residuais de modo apropriado pode
colocar em perigo o0 meio ambiente e, consequentemente, a saude dos seres
humanos.

Fora da Uniao Europeia, os regulamentos locais devem ser seguidos ao
descartar o produto apods o fim de sua vida util.

2.4 Mau funcionamento
Caso ocorra o mau funcionamento de um produto, é importante proteger os pacientes, usuarios
e outras pessoas contra danos. Portanto, se o produto causou, ou potencialmente poderia ter
causado algum dano, tal produto deve ser colocado imediatamente em quarentena.

Tanto eventos de mau funcionamento prejudiciais quanto aqueles n&o prejudiciais relacionados
ao produto propriamente dito ou a sua utilizagado devem ser imediatamente relatados ao
distribuidor onde tal produto foi adquirido. Lembre-se de incluir o maximo de detalhes possivel,
por exemplo, o tipo de dano, o niumero de série do produto, as versdes de software, acessoérios
conectados e quaisquer outras informacdes relevantes.

Em caso de falecimento ou grave incidente relacionado ao uso do dispositivo, o incidente deve
ser imediatamente relatado a Interacoustics e a autoridade local competente do pais.

D-0121164-E — 2022/09
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2.5 Conexoes

FF1 Ins. Right

k.4 k2 Bone t
X . ns. Mask.

Nome Descrigao
Alimentagao , Use somente fonte de alimentagdo UES24LCP-120200SPA

USB do computador Para conexdo com o PC

USB Para a impressora/mouse/teclado/caneta USB
Resp. do paciente Resposta do paciente

B Entrada para microfone talk back

TF Falar com o paciente no fone de ouvido
Monitor Fone de monitoramento

AUX AUX (mini porta estéreo)

FF1 Campo livre 1

FF2 Campo livre 2

OSSEA Condutor 6sseo

Ins. Esquerdo Insergcéo esquerdo

Ins. Masc. Mascaramento de insergao

Ins. Direito Insercéo direito

Esquerdo Saida da audiometria lado esquerdo
Direito Saida da audiometria lado direito

2.5.1 Precaugoes de seguranga quando ligar o AD528

AVISO
Use somente fonte de alimentacdo UES24LCP-120200SPA.

desconectar o dispositivo da rede com seguranga. Nao posicione a fonte de
alimentagdo em uma posi¢cdo de modo que seja dificil para desconectar o
dispositivo.

Observe que se as conexdes sao feitas ao equipamento padrao, tais como
impressoras e redes, precaugoes especiais devem ser tomadas a fim de
manter a seguranga médica. Siga as instrugbes abaixo.

AVISO

f AVISO O plugue de separagéo para UES24LCP-120200SPA é usado para

AVISO: Como parte da protecao de dados, deve-se atender a todos os itens a seguir;

Use sistemas operacionais suportados pela Microsoft

Os sistemas operacionais devem ser protegidos com patch de seguranga

Ative a criptografia de banco de dados

Use contas de usuarios e senhas individuais

Proteja o acesso fisico e de rede a computadores com armazenamento de dados local
Use software atualizado de antivirus, de firewall e de anti-malware

Implemente uma politica adequada de backup

Implemente uma politica adequada de retengéo de log

N>R WN 2
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Fig 1. AD528 usado com a fonte de alimentagéo aprovada de forma médica.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Fig. 2. AD528 usado com uma conexao com fio a um computador e impressora.

Power supply —— AD528
UES24LCP-
120200SPA
Mains outlet =——— —— Power supply - PC
Power supply Printer

Fig. 3 AD528 usado com uma impressora direta.

Power supply —————— AD528
UES24LCP-
120200SPA

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Fig. 4 AD528 usado com uma impressora térmica.

Mains outlet ——— Power supply AD528 Thermal printer
UES24LCP-
120200SPA
D-0121164-E — 2022/09 )
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2.6 Sobre o Diagnostic Suite
Se vocé acessar o Menu > Ajuda > Sobre, podera ver a janela abaixo. Esta é a area do software onde vocé
pode gerenciar chaves de licenga e conferir as versdes do Pacote, do Firmware e do Software.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

Nessa janela pode também encontrar a segdo de Checksum, que é uma funcionalidade projetada para
ajudar vocé a identificar a integridade do software. Funciona conferindo o arquivo e contetdo das pastas de
sua verséo de software. Isso é feito usando um algoritmo SHA-256.

Quando abrir o checksum, vocé vera um string de caracteres e numeros. Pode copiar isto clicando duas
vezes sobre o string.

2.7 Licenga

Quando vocé receber o AD528, ele ja contém a licenca que vocé encomendou. Se desejar adicionar
licengas que estdo disponiveis para o AD528, entre em contato com o seu distribuidor local.
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3 Instrucoes operacionais

Ao operar o instrumento, observe as seguintes orientagdes gerais:

ATENGAO

Ao operar o instrumento, tenha em aten¢do o cumprimento das seguintes precaucgdes gerais.

Use apenas as ponteiras descartaveis da Sanibel™ projetadas para este instrumento.

3. Sempre utilize uma nova ponteira auricular para cada paciente, para evitar a contaminagéo cruzada.
A ponteira auricular ndo foi projetada para ser reutilizada.

4. Mantenha a caixa de ponteiras de auriculares fora do alcance do paciente. Risco de asfixia.

5. Utilize apenas intensidades de estimulo aceitaveis para o paciente.

6. Limpe a almofada do fone de ouvido regularmente, usando um desinfetante reconhecido (alcool
isopropilo a 70%), ou use as protecdes descartaveis da almofada.

7. A presenga de zumbido, hiperacusia ou outra sensibilidade a sons em alto volume podem constituir

uma contraindicacao a este teste quando sejam utilizados estimulos de alta intensidade.

N =

OBSERVACAO

1. O AD528 deve ser operado em um ambiente silencioso para que as medigdes ndo sejam
influenciadas por ruidos acusticos externos. Isto pode ser determinado por uma pessoa
especializada em acustica. A secdo 11 da norma ISO 8253-1 define orientagbes para ruidos de
ambiente admissiveis para testes audiométricos.

2. Recomenda-se que o instrumento seja operado em faixa de temperatura ambiente conforme
especificado nas especificagdes técnicas.

3. O fone de ouvido e o fone de insergéo sao calibrados para o AD528 — a introdugdo de transdutores
de outros equipamentos requer uma recalibragao.

4. Nunca limpe a armacao do transdutor com dgua nem nunca insira instrumentos ndo especificado no
transdutor.

5. Nao deixe que o dispositivo caia ou sofra outro tipo de impacto indevido. Se o instrumento cair ou
sofrer outro tipo de dano, devolva-o ao fabricante para fins de reparo e/ou calibragao. Nao utilize o
instrumento se suspeitar que esta danificado.

D-0121164-E — 2022/09 a_—
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3.1 Painel de operagao AD528

10 11

12 13 14 15

23 24 '
,-}
Na Nome Descrigao
o
1  Alto-falante O alto-falante é usado para escuta (Talk Back) e monitorar se o alto-falante no
fone de ouvido ndo estiver conectado.
2 Microfone O microfone é utilizado para comunicagdo do examinador com o paciente, se o

microfone no monitor ndo estiver conectado.

Botdes fisicos

3 O Liga/desliga o AD528.
4 Shift A tecla shift ativa as fungdes secundarias de outras teclas.
5 Configuragao Mantenha Setup pressionado e use o dial para selecionar o menu de
configuracao desejado. Solte o botdo Setup para abri-lo.
6 Teclas de funcao As 6 teclas de fungdo mantém as fungdes exibidas na tela diretamente acima de
cada tecla F. A fungao depende da tela de teste.
7  Deletar Ponto Exclui pontos durante testes de audiometria.
Deletar Curva Exclui toda a curva de limiares de audiometria de um grafico ao segurar o botao
shift juntamente com este botéo.
8  Salvar sessao Salva a sesséo atual.
Nova sesséo Cria uma nova sessao pressionando shift juntamente com este botdo. Uma
nova sessao possuira as configuragdes padrao.
9  Imprimir Imprime a sesséo para a impressora definida no quadro de configuragoes -
Clientes Impressora.

Pressione o botédo Clientes para abrir uma janela em que um cliente pode ser
selecionado, uma sesséo visualizada e excluida, se necessario.
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Comunicagdo do paciente
10 Talk Forward
(comunicagao do
examinador com o
paciente)

11 Monitor/TB

Selegao de transdutor
12 Direito

13 Esquerdo

14 OSSEA

15 FF

Selegao de teste

16  Tom/ Warble

17 Fala

18 Testes

D-0121164-E — 2022/09
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Permite comunicagcido com o paciente, falando através do microfone por parte
do operador e ouvido pelo paciente no fone de ouvido transdutor selecionado.
O microfone usado para falar com o paciente é o conectado na entrada TF
como primeira prioridade. Se o microfone nao estiver conectado, o microfone
interno sera usado.

O nivel de saida para a opgao de falar com o paciente é alterado girando a dial
esquerda e segurando o botéo Talk Forward.

O ganho do microfone pode ser ajustado pressionando Talk forward e girando o
dial direito. Consulte a secao fala para mais detalhes sobre como configurar o

nivel de ganho de microfone para testes.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Monitor/TB ativa o monitor e Talk Back (TB) do paciente no teste de cabine.
Com a ativacao, a apresentacdo de monitoramento do paciente pode ser ouvida
através do alto-falante embutido ou do fone de ouvido de monitoramento.
Ajuste o ganho de monitor/TB para Ch 1, CH 2 ou TB ao manter pressionado o
botdo Monitor/TB.

Monitor

Seleciona a orelha direita para teste, e alterna entre transdutores supra- aurais
e de insergéo.

Seleciona a orelha esquerda para teste, e alterna entre transdutores supra-
aurais e de insergao.

Pressione esse botdo para usar o condutor ésseo para a audiometria. A
primeira presséo seleciona o lado direito para o teste, enquanto a segunda
presséao seleciona o lado esquerdo para o teste. A luz acima do botéo ira indicar
o lado selecionado.

Pressione 1 FF 2 para selecionar o alto-falante para campo livre como saida
para o canal 1. A primeira pressao ira apresentar o som através do alto-falante
para campo livre 1, enquanto a segunda presséo ira apresentar o sinal através
do alto- falante para campo livre 2.

Pressionar este botdo permite alternar entre tons puros e warble durante a
audiometria. Se estiver no teste de fala, este botdo pode ser usado para entrar
na audiometria tonal.

Permite a apresentagao do material de fala usando arquivos embutidos wave,
entrada auxiliar ou de microfone. O material de fala deve ser instalado e
configurado nas configuragdes de fala.

Mantenha o botao Testes pressionado e use o dial para selecionar o teste
desejado. Solte o botao para fazer a sua selegéo.

LY

.
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Teclas de operagao
19 Gravar
Sem resposta

20 Estender faixa

21 Dial

22 Interruptor de tom
+ Enter
23 Incorreto/Para baixo

24  Correto/Para cima
25 Dial

Sincronizagao

J Mi] !‘Jml_;"‘;,.-"ij\-.,,-"uf‘dﬁi f

Armazena o limiar.

Permite 0 armazenamento de uma nao resposta quando o paciente nao
responde ao tom/sinal apresentado.

Permite a execugao de testes em niveis de intensidade mais elevados durante a
audiometria. A luz acima do botéo ficara ligeiramente alaranjada quando
"estender faixa" estiver disponivel.

O dial é multifuncional. Ele é usado para ajustar o nivel da saida para o canal 1
durante a audiometria.

Usado como interruptor de tom na audiometria.

Nos menus, Enter é usado para fazer selegdes.

Incorreto é utilizado durante a audiometria da fala para armazenar uma palavra
incorreta. Para baixo é usado para diminuir a frequéncia durante a audiometria.
Correto € utilizado durante a audiometria da fala para armazenar uma palavra
correta.

Para cima é usado para aumentar a frequéncia durante a audiometria.

O mascaramento € desligado girando o dial até o final no sentido anti-horario
O mascaramento pode ser desligado de uma forte intensidade pressionando
Shift + girando o dial do mascaramento no sentido anti-horario.

Shift + girar o dial do mascaramento no sentido horério ird habilitar a
sincronizagao. Desligar o mascaramento desativara a sincronizagdo novamente.
Quando os canais estiverem sincronizados, um pequeno icone indicara no
display.

3.2 Inicializagao e configuragao
O AD528 sempre sera iniciado na tela de teste de audiometria de tom puro. Uma configuragao pode ser
salva permanentemente ao pressionar salvar ou temporariamente ao pressionar voltar ao sair do menu de

configuragéo.

3.2.1 Sobre

Shift+Setup abre a caixa "sobre", que fornece informagdes sobre a versao do firmware, calibragdo e
padroes. Além disso, ela mostra os transdutores com os quais o dispositivo esta calibrado e a licenca de

configuragao do dispositivo.

3.2.2 Definigoes de instrumento

As definigdes de instrumento contém toda a configuragéo geral. Mantenha pressionado o botédo de
configuragao e selecione definigdes do instrumento girando o dial. A partir das definigdes do instrumento, as
configuragdes de licenga, idioma, retro iluminagéo, teclado LED, impressora, manter a sessao ao salvar,
data e a hora podem ser ajustadas. Use o dial esquerdo para subir e descer na lista e mude a configuragao

usando o dial direito.

Instrument settings

License...
Language
Backlight
Keyboard LED's

Printer
Keep session on save
Time & date...
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01BSV3UXN/YSDKTF134BH3D

Clock setup
Date: F-11-2017

English
100 %
100 %

HP PCL 3
off

Date format: DD-MH-YYYY
Time: 12:04:29

Time format: 24H

LY

2
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Licenga
Idioma

Exibe a chave de licenga, por exemplo, 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D
Chinés, tcheco, inglés, finlandés, francés, aleméo, grego, italiano, japonés,

coreano, noruegués, sueco, polonés, portugués brasileiro, russo, espanhol e

turco
10%-100%
10%-100%

Luz de fundo

LEDs do teclado
Impressora

Manter a sessao ao
salvar

Hora e Data

HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI
Ligado/Desligado

Data, Formato da data, Hora, Formato da hora

Manter a sessao ao salvar vai manter a sessao no dispositivo quando pressionar Salvar sesséo.

Impressora permite selecionar a partir de qual impressora imprimir. Por padrao, a impressora térmica HM-
E300 é selecionada. A lista abaixo mostra as impressoras e idioma de impressoras suportadas atualmente.

3.2.3 Definigbes comuns

Etapas de intensidade

Intensidade ao mudar a saida

Padrao Ch2

Intensidade inicial Ch2

Intensidade Ch2 ao mudar de frequéncia
Esquema de simbolos

Condugéao aérea

Mascaramento 6sseo

Som de resposta do paciente
Salvar medigao de IP como AC

Filtro de fala
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1,2,5

Desligado, -10 dB-50 dB

Ligado/Desligado

-10-50 dB

Desativado, 0,5,10

ISO, ASHA, Alemao, Francés

Abaixo esta uma visao geral dos esquemas de simbolos
disponiveis.

Fones, insergao

(aplicavel quando ambos os tipos de transdutores estao
calibrados)

Oposto a Ch1, mascaramento de insergao

(Aplicavel quando calibrado para mascaramento de
insergao)

Desligado-100

Ligado/desligado.

Ligado fara com que os simbolos do fone de inser¢ao
aparecam como fone.

Nao linear (padrao), linear, FF Equ.

A
Interacoustics

Pagina 16



Os simbolos sdo mostrados como com/sem mascaramento para cada esquema de simbolos disponiveis.

ISO

A

€9

Q@D

@D

Fone de ouvido
Né&o ouvido

Fone de insercao
Né&o ouvido

Condugao 6ssea
Né&o ouvido

Campo livre
Né&o ouvido

Nivel mais confortavel
Nao ouvido

MCL

Nivel desconfortavel
Nao ouvido

ucL

0 m
CorzRY

9
Fone de ouvido AC XX
Nao ouvido x xl
Fone de insergao AC XX
Nao ouvido x xl
Condugéo dssea BC >l
Né&o ouvido B 2 i
Campo livre FF| O | XX = o g
Né&o ouvido 0@ XX B £ 9
Nivel mais confortavel | MCL ™ ™ ™ ™
Néo ouvido M M M M
Nivel desconfortavel ucL L ] u U
Nao ouvido =l L 1
:9 [R9] @» (@9
Fone de ouvido AC| OA | X0O
Né&o ouvido O _A x =]
Fone de insergao ACIOA | XO
Né&o ouvido O A x [
Condugio éssea BC| { ! >l
Néo ouvido 5 2 1
Campo livre FF %X SS
Nao ouvido xx S S
Nivel mais confortavel | MCL | [V M ™
Né&o ouvido M M M
Nivel desconfortavel ucL| | L] LJ
Né&o ouvido _|_| _|_|
Francés Q 9 Q :5?
X
PE]
Bl Ey
|2
|| D212
g1 1
X
X
M
M
L
LJ
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Nivel mais confortavel
Né&o ouvido

MCL

Nivel desconfortavel
Né&o ouvido

Alemao 9 Q 9 ‘@ 9) (@ 9)
Fone de ouvido AC X B
Nao ouvido X EL
Fone de insergao AC > I
Néo ouvido o o
Conducéo éssea BC <
Naéo ouvido .< [
Campo livre FF 3 3
Naéo ouvido )
[l
M
Ml
1L

ucL

0 D
EE K&t
MAY

0 D
EE E&d{=E

3.2.4 Configuragoes de tom

Tipo de mascaramento
Estratégia de salto

WN, NB
Nenhum (padréo), De baixo para cima, Butterfly (Borboleta)

Mudanca de intensidade ao mudar a -10-30 dB

frequéncia
Audiograma unico
Apresentagéao - Ch1

Ligado/Desligado
Pulso Unico/pulso multiplo/continuo

Comprimento de pulso multiplo 200 ms-5000 ms
Comprimento de pulso unico 200 ms-5000 ms

Manual/reverso

Manual, reverso

Mostrar indice PTA (Fletcher) Ligado/Desligado

Frequéncias PTA...
Frequéncias...

Ajustar frequéncias de PTA inclusas para o calculo do PTA
Definir as frequéncias parte do teste

3.2.5 Definigoes de fala

Tipo de fala

Tipo de mascaramento
N° de palavras
Visualizar

Linha de discriminagao
Calcular SRT

Tempo limite de auto-
pontuagao

Valor da auto-
pontuagao

Pausar

Randomizar lista wave
Material wave

Curvas normativas...
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AUX1, AUX2, MIC, Wave

SN, WN, entrada Ch2

10-50 inclusas na lista de fala
Gréfico/tabela

Ligado/desligado (somente grafico)
Ligado/desligado (somente grafico)
Nenhum, 1s,2s,3s

Correto/Incorreto (aplicavel quando a auto- pontuagéo esta ligada)

0-4s

Ligado/Desligado

A selecédo disponivel depende do material de fala carregado no dispositivo.
Ajuste as curvas normativas para o material de fala em fone ou campo livre,
respectivamente.

A
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Multi syllabic Single syllabic

dB Ed 4B ®

Vincular o tipo de
estimulo as curvas...

Hulti numbers
Words
HMulti Hords

3.2.6 Configuragdes automaticas

Método de limiar de Hughson-Westlake 2de 3,3de5
Estimulo de Hughson-Westlake emtempo 1s,2s

Hughson-Westlake random time off 0-1,6s

Desvio de Békésy entre picos e vales 5-60

Reversoes Békésy 5-15

Frequéncias... Ajuste as frequéncias inclusas para o teste automatico

3.3 Clientes e sessoes

3.3.1 Salvar sessao

Save session - select client
Id:
Name: No Name

Id: 562375
Name: Peter Dok

Ao pressionar Salvar sessao 0os nomes dos clientes criados aparecerdao em uma lista. A sessao pode ser
salva para um cliente existente ou um novo cliente pode ser criado.

Excluir Exclui o cliente selecionado

Novo Cria novo cliente
Editar Edita o cliente selecionado
Voltar Retorna a sesséo atual

Salvar Salva a sesséao do cliente selecionado
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Wil

3.3.2 Clientes

Pressione o botédo Clientes e use o dial para percorrer entre os clientes. Selecione o cliente pressionando
Sessao e uma lista de sessbes disponiveis sera exibida. Use novamente o dial para destacar a sessao que
precisa ser selecionada. Pressione Visualizar para mostrar a sesséo historica.

Yiow session — select session
10-24-2019 09:13:08 &M

Yiow

Use o dial para selecionar um cliente na lista e pressione Enter. Vocé pode editar um cliente existente ou
criar um novo cliente. Pressione Editar para editar um cliente existente. Pressione Novo para adicionar um
cliente.

Use a roda para selecionar um cliente da lista. Vocé pode editar ou excluir um cliente existente ou criar um
novo cliente. Pressione Delete para excluir um cliente existente. Pressione Novo para adicionar um cliente.
Pressione Editar para editar um cliente existente.

View client

Id:
Hame: No Hame

Id: 123

Hame: helle nielsen
Id: 1

Hame: 1

Id: Hbj

Mame: Helle .J

Session || Dolets || Mew J| Edt ][ Back |

Sessao Abra o menu Exibir Sessao - Selecionar Sessio e acesse ou exclua as sessdes
salvas no cliente selecionado.

Excluir Exclui o cliente selecionado
Novo Cria novo cliente
Editar Edita o cliente selecionado
Voltar Voltar para a sessao.
D-0121164-E — 2022/09 F—)

s
AD528 - Instrugdes de utilizagdo - BRPT Interacoustics Pagina 20



3.3.3 Editar um cliente ou adicionar um novo cliente

Um novo cliente pode ser inserido pressionando Novo e um determinado cliente pode ser editado ao
pressionar Editar.

Enter id:

O processo de inserir as informagdes do cliente é informar ID, informar nome, informar sobrenome.
Pressione Préximo para prosseguir e Concluido para concluir

Backspace, caps lock, shift, barra de espago, cancelar e préximo sdo encontrados como fungdes das teclas
ao digitar as informacdes do cliente.
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3.4 Instrugdes Operacionais - audiometria

O modulo de audiometria contém os seguintes testes, que podem ser selecionados a partir da lista de

testes.

Testes tonais: Tom, Weber, Stenger, SISI, ABLB, Tom em ruido

Testes de fala: Fala, Fala no ruido, Fala no canal 2, SNR

Testes automaticos: Hughson-Westlake, Bekesy

Por favor note que os testes disponiveis nesta lista dependem da configuragdo da licenga.

3.4.1 Tela de teste de audiometria tonal

A tela de teste da audiometria tonal é utilizada para a audiometria tonal através de fones de ouvido normais

ou de insergdo, conducdo 6ssea, ou alto-falantes de campo livre. Abaixo esta uma descri¢cao das

funcionalidades na tela de teste de audiometria tonal.

Tom

ASET 0000 @ B60zu (

1 2 3 4 S) 6 7

1 Use o interruptor de tom para apresentar um som para o cliente. A area de estimulo ira acender

quando um som esta sendo apresentado.

2 Isto visualiza as definigdes do dial da intensidade do estimulo, que podem ser alteradas girando o

dial do canal 1.
3 Este indicador visual é mostrado quando o paciente pressiona as respostas do paciente.

4 O tipo de medigao (HL, MCL, UCL) é mostrado bem como o tipo de apresentagéo, por exemplo

Tom, Stenger, Weber. A frequéncia de teste também é mostrada.

5 O simbolo indica que os canais estao sincronizados. Assim, o canal 2 seguira os ajustes do canal 1.

6 Isto visualiza as defini¢gdes de intensidade do dial do canal 2, por exemplo mascaramento, que pode

ser alterado girando o dial do canal 2.

7 A area de estimulo ira acender quando um som € apresentado no canal 2, por exemplo, quando o

mascaramento esta ativo.

Exibicao de resultados

3 Baone Right = Tone 1 1 Left = NE

=19+ FTa =10+ FTA
L — 3| 0 55
16+ b N 10 ®
a6 2, "
20 L 20 e
36 B, 301
40 - i - \ 6
5 Ly 50 - S
B 1 o= £ 1 —
e 7o &Y % %
el 5 0 5 S
90 201
10y 10 o
110 110
120 4 120
1 T LI LI LI | LB LI | T 1 1 LI LI | LI L
128 025 05 1 2 4 g 0125 025 05 1 =2 4 8
1 Informagdes do Indicagao do lado da orelha e o tipo de estimulo para o canal 1 e 2,
canal respectivamente.
2 PTA Indica a média de tom puro (PTA), configurada nas definicdes de tom.
3 Escalade Escala de intensidade variando de -10 a 120 dB HL.
Intensidade
4  Escalade Escala de frequéncia variando de 0,125 kHz a 8 kHz.
frequéncia
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5 Saida maxima A area mais escura indica o intervalo de intensidade maxima para o transdutor
selecionado. O intervalo pode ser estendido pressionando o botao fisico Ext.
range (Est. faixa).

6 Cursor O cursor no audiograma visualiza a frequéncia e a intensidade do estimulo
atualmente selecionadas para os canais 1 e canal 2, respectivamente.

Teclas de fungao

1 2 3 4 5 6

1 Pressione o botédo “1,2,5 dB” para alternar o tamanho do intervalo de dB. O tamanho do passo atual
€ indicado no rétulo deste botao.

2 Mantenha pressionado o botdo Tipo de mensuragao e use o dial para selecionar o tipo de limiar —
HL (nivel de audig¢ado), MCL (nivel mais confortavel), UCL (nivel desconfortavel).

3 Altere a indicagao de condi¢do: Nenhum, Auxiliado, Binaural ou Ambos. A fungéo so é aplicavel
durante o teste de campo livre.

4  Atabela de mascaramento mostra a intensidade do mascarante para o limiar armazenado.

5 Homem: Apresentagao de tom manual cada vez que o interruptor de tom for pressionado.
Rev: Apresentacado de tom continuo que sera interrompida a cada vez que o interruptor de tom for
pressionado.

Continuo: Por padrdo um tom continuo é apresentado.
EaS¥ ¥ Unico: Apresenta o tom com um comprimento pré-definido.

Multiplo: Apresenta o tom pulsado continuamente.
O comprimento dos tons Unico e multiplo sdo ajustados nas defini¢des tonais.

3.4.2 Weber

O teste de Weber diferencia a perda auditiva condutiva e sensorioneural através do uso de um condutor
6sseo. Use as indicagdes para mostrar onde o tom é percebido. Se o paciente ouve melhor o tom no lado
mais desfavorecido, entdo a perda auditiva € condutiva, e se o tom é melhor ouvido no lado mais
favorecido, a perda auditiva é sensorioneural na determinada frequéncia.

Os simbolos para o teste de Weber correspondem aos seguintes botdes.

Direito Centro Esquerdo  N&oouvido Sem reagao
- # - ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
70 4B HL 2000Hz 1 0 4B HL
Right — Tone [Left — Tone
PTé —10 FTa
530 = et

10 A
204
30+ \\O\ i
40
50
B0 o /
704 \ o
50 o) /
Q0+
100 o \O
101
120 1

oS ezs o5 1 2 4 &

O teste de Stenger é usado quando se suspeita que um paciente esta simulando uma perda auditiva e é
baseado no fendbmeno auditivo “O principio de Stenger”, que afirma que apenas o mais alto de dois tons
semelhantes apresentados para ambas as orelhas ao mesmo tempo sera percebido. Como uma regra
geral, tem sido recomendado executar o teste de Stenger em casos de perda auditiva unilateral ou
assimetria significativa.
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Pressione Testes e selecione Stenger para entrar no teste de Stenger. A tela € a mesma que a da
audiometria de tom puro. Consulte a tela de teste de audiometria tonal acima para obter uma descrigdo da
mesma. As teclas de fungéo 1, 5 e 6 estao disponiveis a partir do menu do teste Stenger.

No teste de Stenger o sinal é apresentado a ambos os lados quando o interruptor é pressionado. Use o dial
do canal 1 para ajustar a intensidade da orelha primaria e o dial do canal 2 para ajustar a intensidade da
orelha secundaria.

3.4.2.2 SISl - Short increment sensitivity index

O SISl foi concebido para testar a capacidade de reconhecer um aumento de 1 dB na intensidade durante
uma sequéncia de tons puros, apresentados 20 dB acima do limiar de tom puro para a frequéncia de teste.
Ele pode ser usado para diferenciar entre disturbios cocleares e retrococleares, ja que um paciente com um
disturbio coclear sera capaz de perceber os incrementos de 1 dB, enquanto um paciente com um disturbio
retrococlear, ndo. 20 medigdes devem ser obtidas a fim de ter o limiar de SISI mostrado na frequéncia
determinada.

SISl
Presentations: 1 Responses: {
Frequency 125 250|500 750 &k |15k 2k | 3k | 4k | 6k | Bk
SISI % Right
SISI # Left
AaM | Modulag&o de Amplitude (0, 1(SIS/), 2, 5)
Reiniciar

I | Iniciar e parar o teste SISI

3.4.2.3 ABLB - Equilibrio de intensidade binaural alternativo (Fowler)

AELE
0 4 HL 1000Hz - 1 0 4B HL
Right — Tone | Left — Tone
PTh —10 | PTé
- a -
10
204 o
30
404 al*
50
&6 oL
70 o
20
20
1004
1104
120

0.1:‘25 0.‘25 0!5

O ABLB (Alternate Binaural Loudness Balancing) é um teste para detectar diferengas na percepcgéo de
intensidade entre as orelhas. O teste foi projetado para pessoas com perda auditiva unilateral. Ele serve
como um possivel teste de recrutamento.

O teste é realizado em frequéncias onde é presumido recrutamento. O mesmo tom é apresentado
alternadamente para ambas as orelhas. A intensidade é fixa no lado comprometido (20dB acima do limiar
tonal puro). A tarefa do paciente é ajustar o nivel do melhor ouvido até que o sinal nos dois ouvidos seja de
igual intensidade. No entanto, observe que o teste também pode ser realizado fixando- se a intensidade no
lado com audig&o normal e com o paciente ajustando o tom para a orelha comprometida. As teclas de
fungéo 1, 5 e 6 estado disponiveis a partir do menu do teste ABLB.
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3.42.4 Tom em ruido (Langenbeck)

Para obter uma descrigao das teclas de fungao no tom em ruido consulte a tela de teste de audiometria de
tom puro. A funcdo do teste de tom em ruido é que o tom (canal 1) e o ruido (canal 2) sejam apresentados
no mesmo lado. As teclas de fungao disponiveis para atelasao 1,2, 5¢e 6.

3.4.3 Audiometria da fala

OBSERVACAO
Somente material de fala reconhecido pode ser usado, ou seja, material com relagédo ao sinal de calibracéo
conhecida.

A audiometria da fala tem a vantagem de usar um sinal de fala e é usada para quantificar a habilidade do
paciente para compreender a comunicacgao cotidiana. Ela examina a capacidade de processamento do
paciente em relagdo ao grau e tipo de sua perda auditiva, que pode variar muito entre pacientes com a
mesma configuragédo de perda.

A audiometria da fala pode ser realizada usando-se varios testes.

SRT (Limiar de Recepgao de Fala) se refere ao nivel no qual o paciente pode repetir 50% das palavras
apresentadas corretamente. Ele serve como uma verificagdo do audiograma de tom puro, da um indice de
sensibilidade auditiva a fala e ajuda a determinar o ponto de partida para outras medidas supralimiares
como WR (Reconhecimento de Palavras).

WR é por vezes também referido como SDS (Pontuagao de Discriminagéo de Fala) e representa o niumero
de palavras repetidas corretamente, expressado como um percentual. Use Correto ou Incorreto para indicar
o reconhecimento de palavras. Ao fazé-lo, a pontuagéo do reconhecimento de palavras é calculada
automaticamente.

Fala

_ Score Count
ot MIC 0% 8

12 3 < 29 6 7

A éarea de estimulo ird acender quando um som estiver sendo apresentado no canal 1.
O medidor de VU indica o nivel do som que esta sendo apresentado no canal 1.
Isto visualiza as definigbes do dial da intensidade do estimulo, que podem ser alteradas girando o dial
do canal 1.
Abaixo da intensidade para o canal 1 esta uma indicagado da origem do som sendo apresentado (MIC,
WAVE ou AUX)
4 O tipo de teste é indicado seguido por uma indicagao do tipo de mensuragao selecionado.
A pontuacéo da fala (%) e a contagem de palavras s&do mostradas abaixo.
5 O simbolo indica que os canais estao sincronizados. Assim, o canal 2 seguird os ajustes do canal 1.
6 Isto visualiza as defini¢gdes do dial da intensidade do estimulo, que podem ser alteradas girando o dial
do canal 2.
Abaixo da intensidade para o canal 2 estd uma indicagdo da origem do som sendo apresentado (WAVE,
AUX 1, AUX2, SN, WN)
7  As ondas sonoras indicam que o som esta sendo apresentado. Quando um som esta sendo
apresentado no canal 2 usando uma entrada externa (AUX ou MIC) ou um sinal de fala no canal 2, o
medidor de VU indica o nivel do som que esta sendo apresentado.

) 30 &u >peach ~ ] e 254 HL(
: SN =0

WN —~
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2R 1 1538 o Transducer Type dB Mask Score Aided
501 [fo e3g Right SRT 30 10 NA

oy [20 e Right WRl 65 15 80

50 5 rae Left SRT 15 NA

S0 S0 SRT

] [30 <& Left W1 60 40 0

301 F7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
fg: :gg FF2 HR1 60 60 0 X
L F1o0

T T T T T T T T T T T T T
S0 G0 0 20 30 40 500 &0 PO 80 90 100 110“120 dE

| [3  12-27 [ 5-12-0 | ] | sand | skib
1 SR/SD SR é o reconhecimento de fala em 0-100%
SD ¢ a discriminagao de fala em 0-100%
2 Escalade A escala de intensidade variando de -10 a 120 dB HL
Intensidade
3 Lista de entrada Exibe o material da lista selecionada. Quando o teste € iniciado, a palavra
apresentada é enquadrada.
4 Curvas normativas Curvas normativas do fone para o material de fala; m para multissilabico e S para
do fone monossilabico. As curvas normativas do fone podem ser definidas na
configuracdo de fala — Curvas normativas.
5 Intervalo maximo A area indica o intervalo de intensidade que nao pode ser alcangado com o
transdutor selecionado.
6 SRT SRT refere-se ao nivel em que o paciente pode repetir corretamente 50% das

palavras apresentadas, onde o valor de SRT indica o nivel deste em relagédo a
curva normativa. A ordem dos valores SRT mostrados é fone WR 1, fone WR2,
insercdo WR1, inser¢cdo WR 2.

Teclas de fungao
=i &eil:8 Uma vez que o teste seja concluido, edite a pontuagdo antes de armazenar.

EEERNI)  Escolha entre SRT, MCL e UCL, WR1, WR2 ou WR3.
Condition A condicdo sob a qual o teste de fala é feito: nenhum/auxiliado/binaural/ambos.
Type Altere o tipo de material usado: nimeros/varios numeros/palavras/frases.

List Altere.a lista qe malterial utilizada para o tgste de fala.
Pressione Shift + List para alterar o material de fala.
Start Inicia a reproducgéo de arquivos wave.

Pausa.

Reproduzir.

Interrompe a reproducao de arquivos wave.

12K dB Para teste SNR. Pressione o botdo “1,2,5 dB” para alternar o tamanho do intervalo de dB. O
tamanho do passo atual é indicado no rétulo deste botéo.

3.4.3.1 Ajuste de entrada para fala

Testes de fala podem ser feitos através de arquivos wave pré-gravados (Wave), entrada de CD (AUX) ou
microfone (MIC) e podem ser executados tanto em modo grafico como de tabela.

Logoaudiometria: utilizando material padronizado e gravado na avaliagdo da percepgao auditiva de fala —
Curitiba: UTP 2009- ISBN 978-85-88959-85-9.

Para alterar a saida para o canal 1 ou 2, pressione longamente 1 Fala 2 e use o dial 1 ou 2 para ajustar a

Input level

saida do canal 1 ou 2, respectivamente.
Speech - WR1

Score  Count
004 1
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Para ajustar o ganho do AUX ou do MIC, certifique-se de que a saida esteja ajustada para AUX ou MIC e
pressione shift + 1 Fala 2 . O medidor VU esta presente na tela para o ajuste. Ajuste os niveis até chegar a
uma média de cerca de 0 dB VU no medidor VU. Um medidor VU maior para ajustar o nivel de fala do MIC
aparecera pressionando “shift” + pressédo longa em “fala”. Se o sinal de fala e de calibragdo ndo estdo ao
mesmo nivel, isso deve ser corrigido manualmente.

O material de fala pode ser apresentado a ambos os ouvidos ao mesmo tempo. Isso requer uma licenca e
que o material seja indexado para ela. Certifique-se de que o canal 1 e 2 sdo definidos para Wave.

3.4.3.2 Pontuagao de fonema

A pontuagdo de fonema encontra-se disponivel no AD528. Depois de cada palavra, o numero de fonemas
sera apresentado entre paréntesis. S6 é possivel pontuar os fonemas utilizando um teclado externo ou
teclado numérico.

3.4.3.3 Falano ruido
O material de fala pode ser apresentado para mesmo lado. Selecione Fala em ruido a partir da selecao de

testes. Assim, a fala e o ruido sao direcionados para o0 mesmo ouvido. Isso também da a oportunidade de
executar um teste de relagao sinal-ruido em um ouvido ajustando o nivel do canal 1 em relagao ao canal 2.

Quando o teste € iniciado, a tecla “etapa dB” aparece no visor. Isso permite alternar o tamanho da etapa dB.
O tamanho do passo atual é indicado no rétulo deste botéao.

3.43.4 QuickSIN

A dificuldade na audigdo com ruido de fundo € uma queixa comum entre os usuarios de aparelhos auditivos.
Portanto, a medi¢cao da perda de SNR (perda da raz&o sinal-ruido) é importante porque a capacidade de
uma pessoa em entender a fala no ruido ndo pode ser prevista confiavelmente a partir do audiograma de
tom puro. O teste QuickSIN foi desenvolvido para fornecer uma estimativa rapida da perda de SNR. Uma
lista de seis frases, com cinco palavras-chave por frase, é apresentada em quatro ruidos de fala e balbucio.
As frases sdo apresentadas em razdes sinal-ruido pré-gravadas, que diminuem em passos de 5 dB, de 25
(muito facil) a 0 (extremamente dificil). As SNRs utilizadas s&o: 25, 20, 15, 10, 5 e 0, englobando
desempenho normal a severamente prejudicado no ruido.

Sera possivel pontuar o resultado com teclas F e um teclado externo.

) 30&un 30w T

22007 Wave S T SN =

lake sparkled red hot sun . lake sparkled red hot sun
Tend the sheep while ihe dog wanders Tend /1= sheep while ' /¢ dog wanders

Take two shares fair profit 5 3. Take two shares fair profit
North winds bring colds fevers b North winds bring colds fevers

sash of gold silk will trim her dress sash of gold silk will trim her dress

Fake stones shine but cost little 6. Fake stones shine but cost little

5.5 - TOTAL = - SHR Loss 2!
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3.4.4 Testes automaticos

3.44.1 Bekesy

Békésy é um teste automatico de tom puro. O teste de Békésy é um teste de frequéncia fixa que avalia uma
frequéncia a cada vez, apresentando um tom continuo. O paciente pressionara o botao de resposta do
paciente enquanto o tom estiver sendo ouvido, e deve soltar quando o tom nao for ouvido.

Quando ativado, o paciente pode se familiarizar com o procedimento do teste sem que os
dados se tornem parte da gravacgao.
Pressione o botéo Iniciar para comecgar o teste para todas as frequéncias. Pressione
SHIFT + botéo “play” para reiniciar o teste.

TS Pausar

Além disso, o pulso multiplo esta disponivel como uma fungao que pode ser usada durante o teste de
Bekesy.

As configuragdes para o teste Bekesy sdo encontradas nas Configuragées automaticas.

3.4.4.2 Hughson-Westlake

Hughson-Westlake é um procedimento de teste automatico de tom puro. O limiar de audigédo é definido
como 2 de 3 (ou 3 de 5) respostas corretas no nivel do limiar em um aumento de 5 dB e um procedimento
de teste de diminui¢cdo de 10 dB. O paciente fornece feedback pressionando o botdo de resposta do
paciente quando o tom é ouvido.

Quando ativado, o paciente pode se familiarizar com o procedimento do teste sem que os
dados se tornem parte da gravacao.
Pressione o botao Iniciar para comecar o teste para todas as frequéncias. Pressione

——
SHIFT + bot&o “play” para reiniciar o teste.
T

Pausar

As configuracdes para o teste Hughson-Westlake s&o encontradas nas Configuragcbes automaticas.

Estimulo em tempo de Hughson-Westlake:

fiuto settings

Hughson-Westlake threshold method Z out of 3

Hughson-Westlake stimulus on time 1s

Hughson-Westlake random time off
Békésy deviation among peaks & valleys

Békésy reversals
Frequencies...

Defina o estimulo em tempo para 1 ou 2 segundos.
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Tempo aleatério de Hughson-Westlake desligado

fiuto settings

Hughson—Westlake threshold method 2 out of 3
Hughson—Westlake stinulus on tine 15

Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals 5
Frequencies...

Defina o tempo aleatério para o intervalo entre 0 e 1,6 segundos.
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4 Manutencao

ATENGAO

e Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire o soquete da
corrente elétrica

e Siga as melhores praticas locais e orientagdes de seguranga, se estiverem disponiveis

e Utilize um pano suave ligeiramente umido com agente de limpeza para limpar todas as superficies
expostas

¢ Nao deixe que o liquido entre em contato com as pegas de metal que se encontram no interior dos
fones

e Nao proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imersao do instrumento ou acessério em
qualquer tipo de liquido

e Nao utilize objetos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer pega do instrumento ou acessorio

¢ Nao permita que pecgas que tenham estado em contato com liquidos sequem antes de serem limpas

e As ponteiras de borracha ou espuma s&o componentes de utilizagao unica

Solugées de limpeza e desinfecgdao recomendadas
e Agua quente com solugéo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)

Procedimento
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente imido com solugéo de limpeza para
limpar o involucro exterior
e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pegas com um pano suave
ligeiramente umido com solug&o de limpeza
o Certifique-se de que ndo ha umidade nos alto-falantes do fone de ouvido ou pegas similares

Para manter a seguranca elétrica durante a vida util do instrumento,

AVISO verificagbes de seguranga devem ser efetuadas regularmente de acordo com
a norma IEC 60601-1, Classe I, Tipo B. por exemplo quando a calibragcéo
anual é feita.
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4.1 Procedimentos de manutencgao geral

Verificagao de rotina (testes subjetivos)

Recomenda-se que os procedimentos de verificagdo de rotina sejam realizados semanalmente, por
completo, em todos os equipamentos em uso. Os pontos 1 a 9 da lista de verificagdo abaixo devem ser
executados no equipamento em cada dia de uso.

Geral

O objetivo da verificagdo de rotina é garantir que o equipamento esteja funcionando corretamente, que a
calibragdo nao tenha se alterado de forma significativa e que os transdutores e conexdes nao tenham
qualquer defeito que possa afetar de forma adversa o resultado do teste. Os procedimentos de controle
devem ser efetuados com o audiémetro configurado com o seu estado de trabalho habitual. Os elementos
mais importantes para a verificagdo diaria sdo os testes subjetivos e estes testes s6 podem ser realizados
com sucesso por um operador com audicao perfeita e de preferéncia em niveis predeterminados. Se for
usada uma cabine ou sala de testes separada, o equipamento deve ser verificado assim que for instalado;
pode ser necessario pedir a um assistente que ele efetue os procedimentos. As verificagdes entao deverao
cobrir as interligacdes entre o audidmetro e o equipamento na cabine, e todos os cabos de ligagao, plugues
e conexdes de soquete na caixa de conexdes (parede da sala de som) devem ser examinados como fontes
potenciais de intermiténcia ou de conexao incorreta. As condi¢gbes de ruido ambiente durante os testes nao
devem ser substancialmente piores do que as encontradas quando o equipamento esta em uso.

1) Limpe e examine o audidmetro e todos os acessorios.

2) Verifique as almofadas do fone, plugues, conexdes principais e dos acessorios quanto a existéncia
de sinais de desgaste ou danos. Pecgas danificadas ou excessivamente desgastadas devem ser
substituidas.

3) Ligue o equipamento e espere esgotar o tempo de aquecimento recomendado.

4) Verifique se 0 numero de série do auricular e o do vibrador ésseo séo os corretos para uso com o
audibémetro.

5) Verifique se a saida do audidmetro esta aproximadamente correta tanto na condugao aérea e como

na conducgao 6ssea, realizando um audiograma simplificado em alguém ja testado anteriormente
cuja audicao seja conhecida; verificar se houve alguma alteragao.

6) Verifique em alto nivel todas as fungdes apropriadas, e em ambos os fones de ouvido em todas as
frequéncias utilizadas. Ouca se ha funcionamento adequado, auséncia de distorg¢ao, liberdade de
cliques, intermiténcia. Verifique os plugues e cabos para encontrar qualquer intermiténcia.

8) Verifique se todos os botdes do interruptor estao protegidos e se os indicadores funcionam
corretamente.
9) Verifique se o sistema de sinalizagdo do paciente esta operando corretamente.

10) Faca um teste de audicdo em niveis baixos para identificar qualquer sinal de ruido, zumbido, ou
sons indesejados (interrupgédo quando um sinal é introduzido em outro canal) ou quanto a qualquer
mudanga na qualidade dos tons quando o mascaramento € introduzido.

11) Verifique se os atenuadores estdo mesmo atenuando os sinais em todo o seu alcance e que os
atenuadores que estao definidos para operar enquanto um tom estiver sendo transmitido estédo
isentos de ruido elétrico ou mecéanico.

12) Verifique se os controles funcionam silenciosamente e que nenhum ruido irradiado do audiémetro
seja audivel no local do paciente.

13) Verifique os circuitos de comunicagao por fala do paciente e, se necessario, aplique procedimentos
semelhantes aos utilizados para a fungao de tom puro.

14) Verifique a tens&o do arco do conjunto de fones e do arco do vibrador 6sseo. Garanta que as juntas
giratorias estejam livres para retornar e que nao estejam excessivamente frouxas.

15) Verifique os arcos e juntas giratérias dos conjuntos de fones redutores de ruido quanto a sinais de
desgaste por esforgo ou fadiga do metal.

D-0121164-E — 2022/09 i
AD528 - Instrugdes de utilizagdo - BRPT Interacoustics Pagina 31



4.2 Reparo

A Interacoustics somente sera considerada responsavel pela validade da marcacdo CE, efeitos sobre a
seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento se:

1. as operagdes de montagem, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparos forem executadas por
pessoas autorizadas;

2. for mantido um intervalo de manuteng¢do de um ano

a instalagao elétrica da sala relevante cumprir os requisitos apropriados e

4. o equipamento for usado por pessoal autorizado em conformidade com a documentacgéao fornecida pela
Interacoustics

w

O cliente deve entrar em contato com o distribuidor local para determinar as possibilidades de
servico/reparo, incluindo servico/reparo no local. E importante que o cliente (através do distribuidor local)
preencha os RELATORIOS DE DEVOLUGAO todas as vezes em que o componente/produto for enviado
para servigo/reparo a Interacoustics.

4.3 Garantia
A Interacoustics garante que:

e O AD528 nao apresentara defeitos de material e de fabricagdo sob condigbes normais de uso e
de servigo por um periodo de 24 meses a contar da data de entrega por Interacoustics ao
primeiro comprador

e Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizagdo normal e servigo por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador

Se qualquer produto precisar de assisténcia durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador deve se
comunicar diretamente com o centro de servico local da Interacoustics para determinar a unidade de reparo
apropriada. A reparagao ou substituicao sera realizada por conta da Interacoustics, sujeito aos termos da
presente garantia. O produto que requerer manutencao devera ser devolvido o mais rapidamente possivel,
devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Perdas ou danos na remessa de devolugao para a
Interacoustics serao risco do comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizagdo de qualquer produto da Interacoustics.

Esta garantia devera se aplicar exclusivamente ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a
qualquer proprietario ou titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo é aplicavel a, e a
Interacoustics ndo sera responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagdo de qualquer
produto Interacoustics que tenha sido:

e reparado por qualquer pessoa que nao seja um representante de assisténcia técnica autorizado
da Interacoustics

e alterado de qualquer modo que, no julgamento da Interacoustics, afete sua estabilidade ou
confiabilidade;

e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série ou
lote alterado, rasurado ou removido; ou

¢ mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrugdes fornecidas por Interacoustics

Esta garantia substitui todas as outras garantias explicitas ou implicitas, e de todas as outras obrigagcdes ou
responsabilidades da Interacoustics. A Interacoustics ndo da nem confere, direta ou indiretamente, a
autoridade a qualquer representante ou a outra pessoa para assumir, em nome da Interacoustics, qualquer
outra responsabilidade com relagédo a venda de produtos da empresa.

A Interacoustics declina a responsabilidade de quaisquer outras garantias, expressas ou subjacentes,
incluindo qualquer garantia de comerciabilidade ou aptiddo para um objetivo ou aplicagdo em particular.
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4.4 Propriedades de calibragao
Aspectos gerais sobre especificagbes

A Interacoustics empenha-se, de uma forma continua, no melhoramento dos seus produtos e respectivo
desempenho. Assim, as especificagdes poderao ser sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

O desempenho e especificagbes do instrumento s6 poderao ser garantidos se este for submetido a uma
manutencgao técnica anual, no minimo. Esta manutengao devera ser efetuada por um servigo autorizado
pela Interacoustics.

A Interacoustics disponibiliza diagramas e manuais de servigo junto das empresas de manutengao
autorizadas.

As questdes relativas a representantes e produtos poderao ser enviadas para:

Interacoustics A/S Fone: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522
5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Dinamarca http: www.interacoustics.com

Requisitos minimos de calibragao periédica:

Intervalo minimo de calibragdo de uma vez (anualmente) por periodo de 12 meses
Registros de todas as calibragées devem ser mantidos em arquivo.

A recalibragao deve ser realizada apods:

1. Um periodo de tempo especificado tiver decorrido (periodo de 12 meses no maximo, anualmente).

2. Quando um audidémetro ou transdutor sofreu um choque, vibragao, falha ou quando um reparo ou
substituicdo de peca foi realizada e que potencialmente possa ter colocado o audiémetro fora de
calibragao.

3. Sempre que o usuario suspeitar de resultados incorretos de um paciente.

Calibragao anual

Recomenda-se que uma calibragdo anual seja executada por um técnico treinado/um laboratério
qualificado, experiente e atualizado nos requisitos relevantes da norma ANSI/ASA e/ou IEC e nas
especificagdes do dispositivo. O procedimento de calibracdo deve validar todos os requisitos de
desempenho relevantes de acordo com os padroes ANSI/ASA e/ou IEC.

As questdes relativas a representantes e produtos poderao ser enviadas para:

Contatos para assisténcia
CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA

Avenida Doutor Lino de Moraes Leme, 883, Andar 1 e 2 — Vila Paulista - Sdo Paulo — SP — CEP.: 04630-001
Tel: 0800 0249 349
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5 Especificacoes Técnicas

Geral
Marca CE: A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos no Anexo Il da
Diretiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC.
A aprovacéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV - n.° de identificacdo 0123
Padrdes: Seguranga: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 e A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Pecas aplicadas da Classe Il Tipo B.
CEM: IEC 60601-1-2 (2014)
Audiémetro: Audiémetro de tom: IEC 60645 -1 (2017), ANSI
S3.6 (2010), Tipo 211
Audidmetro da fala: IEC 60645-1 (2017)/ANSI
S3.6 (2010) tipo B ou B-E.T]
Testes de limiar automéatico: ISO 8253-1 (2010)
Ambiente Temperatura: 15-35 °C
operacional: Umidade relativa: 30-90%
Pressao ambiente: 98kPa — 104kPa
Tempo de aguecimento: 1 minutos
Transporte e Temperatura de armazenamento: | 0°C-50°C
armazenamento: Temperatura de transporte: -20-50 °C
Umidade Rel.: 10-95%

Bateria interna

CR2032 3V, 230mAnh, Li

Controle por USB: Entrada/saida para comunicagdo com
computador: computador.
Suite de diagnoéstico, OtoAccess®, NOAH,
interface de dados audiométricos (ADI).
Impressora Térmica HM-E300
(opcional): Impresséo direta Linguagem da impressora: HP PCL 3/HP PCL3
GUI
Eonte de Utilize apenas o tipo de unidade de fonte de
alimentagéo especificado
alimentacao (D | o2 CP-1202008PA Entrada: 100-240VAC 50/60 Hz, 500mA
Saida: 12,0 VDC 2,0A
Dimensodes (AxLxC) 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 polegadas
Peso AD528 1,5kg/ 3,3 Ibs
Visor Visor colorido de 5 polegadas de alta resolugéo

480x272
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Sistema de mensuragao de audiometria

Condugao DD45: ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1 2017 | Forga estatica do arco cabeca 4,5N
aérea DD450: | ANSI S3.6 - 2018 +0,5N
DD65v2 | ANSI S3.6 - 2018 Forga estatica do arco de cabega 10N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018 | +0,5N
Forga estatica do arco de cabeca 10N
+0,5N
Condugao B71: ISO 389-3 1994, posicionamento | Forca estatica do arco de cabeca 5,4N
Ossea ANSI S3.6-2010: Mastoéide +0,5N
Campo livre ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Mascarament | ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
o efetivo
Resposta do Um botéo de presséao portatil
paciente
Comunicacdo | Talk Forward (TF) e Talk Back (TB)
do paciente
Monitor Saida através do alto-falante embutido, fone de ouvido ou alto-falante de monitoramento
Testes SISI, ABLB, Stenger, Tom em ruido (Langenbeck), Fala no Ch2,]
especiais / Testes de limiar automatico: Tempo disponivel para o paciente responder 1 ou 2 s: O
Bateria de mesmo da apresentagéo tonal, em incrementos de 5 dB.
testes
Warble Sino 1-10 Hz +/- 5% modulagao
Arquivo Wave | Amostragem 44100 Hz, 16 bits, 2 canais
Mascarament | Selegdo automatica de ruido de banda estreita (ou ruido branco) para apresentacao de
o] tom e ruido de fala para apresentacao de fala.
Ruido de banda estreita: IEC 60645-1:2017, 5/12 Filtro de oitava com a mesma
resolucao de frequéncia central do Tom puro.
Ruido branco 80-8000 Hz medido com largura de banda constante
Ruido da fala: IEC 60645-1:2017 125-6000 Hz caindo a 12 dB/oitava acima 1 KHz +/-5
dB
Apresentagdo | Manual ou reversa. Pulsos simples ou multiplos.
Auto teste: duragdo de 1-2 s ajustado em intervalos de 0,1 s
Intensidade Verifique 0s anexos a seguir.
Os passos de intensidade disponiveis sdo 1, 2 ou 5 dB
Funcgao estender faixa: Se nao for ativada, a saida de conducao aérea sera limitada a 20
dB abaixo da saida maxima.
Faixa de 125 Hz a 8 kHz
frequéncia
Fala Resposta de Freq;/énci Liggar FFZZSJV.
frequéncia (Hz) (dB) (
Sinal ext. Sinal int. Sinal ext. Sinal int.
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Acoplador IEC 60318-3) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Acoplador IEC 60318-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Acoplador IEC 60645-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000  +2/-3 +4/-1 (N&o linear)
(Acoplador IEC 60318-5)
Condutor B71 250-4000 +12/-12 +12/-12 (N&o linear)

(Acoplador IEC 60318-6)

Saida méaxima 2% THD a 1000 Hz +9 dB (aumentando de
uma frequéncia mais baixa)

Faixa de nivel: -10 a 50 dB HL, THD geral <6%

1. Sinal ext.: Entrada 2. Sinal int.: Arquivos Wave

de CD
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Sinal externo | O equipamento reprodutor da fala conectado a entrada auxiliar deve ter uma relagéo
sinal-ruido de 45 dB ou superior.

O material de fala utilizado deve incluir um sinal de calibragdo adequado para ajustar a
entrada para 0 dB VU.

Microfone O microfone do MTH400m é usado para fala ao vivo. O ganho do microfone deve ser
(Fala ao vivo) | ajustado para 0 VU antes do uso.

Campo livre Amplificador de poténcia e alto-falantes

Com uma entrada de 7 Vrms - os amplificadores e os alto-falantes devem poder criar um
nivel de pressao sonora de 100 dB em uma distancia de 1 metro - e cumprir os
seguintes requisitos:

Resposta de frequéncia Distor¢cao harménica total
125-250 Hz +0/-10dB 80 dB SPL < 3%
250-4000 Hz +3 dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz  +5dB

Armazename | 50.000 sessdes (500 clientes, 100 sessdes/cliente)

nto interno
Indicador de Ponderagao de tempo: 300 mS
sinal (VU) Faixa dindmica: 23 dB
Caracteristicas do retificador: RMS
Entradas selecionaveis séo fornecidas com um atenuador pelo qual o nivel pode ser
ajustado para a posicdo de referéncia do indicador (0 dB).
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5.1 Valores de limiar equivalentes de referéncia para transdutores e configuragoées
de nivel maximo de audigao

Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedéancia 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Acoplador 6cem Ouvido artificial Ouvido artificial 2ccm Mastoide
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tom de 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Tom de 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Tom de 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Tom de 250 Hz 27 18 17 14 67
Tom de 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Tom de 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Tom de 500 Hz 13 11 8 55 58
Tom de 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Tom de 750 Hz 6,5 6 55 2 48,5
Tom de 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Tom de 1000 Hz 6 55 4,5 0 42,5
Tom de 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Tom de 1500 Hz 8 55 25 2 36,5
Tom de 1600 Hz 8 55 2,5 2 35,5
Tom de 2000 Hz 8 4,5 25 3 31
Tom de 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Tom de 3000 Hz 8 25 2 3,5 30
Tom de 3150 Hz 8 4 3 4 31
Tom de 4000 Hz 9 9,5 9,5 55 35,5
Tom de 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Tom de 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Tom de 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Tom de 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

O DD45 6cem utiliza o acoplador IEC60318-3 ou NBS 9A e o RETSPL é proveniente da ANSI S3.6 2018 /

ISO 389-1 2017, forga de 4,5 N +0,5N.
O DD450 usa o IEC60318-1 e RETSPL vem do ANSI S3.6 - 2018, forga de 10N +0,5N.
DD65v2 usa IEC60318-1 e RETSPL vem de ANSI S3.6 — 2018, Forga 10N +0.5N.

O IP30 2ccm utiliza o acoplador ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 com tubo rigido de 5 mm) e o RETSPL
é proveniente da ANSI S3.6 2018 e da ISO 389-2 1994.

O B71 utiliza o acoplador mecanico ANSI S3.13 ou IEC60318-6 2007 e o RETFL é proveniente da ANSI
S3.6 2010 e da ISO 389-3 1994. Forga de 5,4N £+ 0,5 N.
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Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedéancia 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Acoplador 6cem Ouvido artificial Ouvido artificial 2ccm Mastoide
Sinal Nivel de audigédo Nivel de audigédo Nivel de audigédo Nivel de audigéo Nivel de audigéo (HL)
(HL) max. (HL) max. (HL) max. (HL) max. max.
Tom de 125 Hz 90 100 85 90,0
Tom de 160 Hz 95 105 90 95
Tom de 200 Hz 100 105 95 100
Tom de 250 Hz 110 110 100 105 45
Tom de 315 Hz 115 115 105 105 50
Tom de 400 Hz 120 115 110 110 65
Tom de 500 Hz 120 115 110 110 65
Tom de 630 Hz 120 120 110 115 70
Tom de 750 Hz 120 120 115 115 70
Tom de 800 Hz 120 120 115 115 70
Tom de 1000 Hz 120 120 115 120 70
Tom de 1250 Hz 120 110 115 120 70
Tom de 1500 Hz 120 115 115 120 70
Tom de 1600 Hz 120 115 115 120 70
Tom de 2000 Hz 120 115 115 120 75
Tom de 2500 Hz 120 115 115 120 80
Tom de 3000 Hz 120 115 115 120 80
Tom de 3150 Hz 120 115 115 120 80
Tom de 4000 Hz 120 115 110 115 80
Tom de 5000 Hz 120 105 105 105 60
Tom de 6000 Hz 115 105 100 100 50
Tom de 6300 Hz 115 105 100 100 50
Tom de 8000 Hz 110 105 95 95 50
Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedéancia 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Acoplador 6cem QOuvido artificial Ouvido 2ccm Mastoide
artificial
EM EM EM EM EM
Banda estreita (NB) de 125 Hz 51,5 34,5 34,5 30,0
Banda estreita (NB) de 160 Hz 445 30 29,5 26
Banda estreita (NB) de 200 Hz 37,5 26 25,5 22
Banda estreita (NB) de 250 Hz 31 22 21 18 71
Banda estreita (NB) de 315 Hz 26,5 19,5 18 16 68
Banda estreita (NB) de 400 Hz 21,5 17,5 14,5 13 65
Banda estreita (NB) de 500 Hz 17 15 12 9,5 62
Banda estreita (NB) de 630 Hz 14 13 11,5 9 57,5
Banda estreita (NB) de 750 Hz 11,5 11 10,5 7 53,5
Banda estreita (NB) de 800 Hz 11,5 11 10 6,5 52
Banda estreita (NB) de 1000 Hz 12 11,5 10,5 6 48,5
Banda estreita (NB) de 1250 Hz 13 12 9,5 8 45
Banda estreita (NB) de 1500 Hz 14 11,5 8,5 8 42,5
Banda estreita (NB) de 1600 Hz 14 11,5 8,5 8 41,5
Banda estreita (NB) de 2000 Hz 14 10,5 8,5 9 37
Banda estreita (NB) de 2500 Hz 14 9 8 11 35,5
Banda estreita (NB) de 3000 Hz 14 8,5 8 9,5 36
Banda estreita (NB) de 3150 Hz 14 10 9 10 37
Banda estreita (NB) de 4000 Hz 14 14,5 14,5 10,5 40,5
Banda estreita (NB) de 5000 Hz 18 19 20,5 10 45
Banda estreita (NB) de 6000 Hz 25,5 22 26 7 45
Banda estreita (NB) de 6300 Hz 24 22,5 26 7 45
Banda estreita (NB) de 8000 Hz 17 22,5 26 5 45
Ruido branco 0 0 0 0 42,5

O valor efetivo de mascaramento € RETSPL / RETFL adicionado da corre¢ao de 1/3 de oitava do ruido de
banda estreita da ANSI S3.6 2010 ou 1ISO389-4 1994,
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Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedéncia 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Acoplador 6cem Ouvido artificial Ouvido artificial 2ccm Mastoide
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Fala 18,5 19 17
Campo livre (FF) equiv. da fala 18,5 18,5 16,5
Fala n&o linear 6 55 4,5 12,5 55
Ruido de fala 18,5 19 17
Campo livre (FF) equiv. do ruido de fala 18,5 18,5 16,5
Ruido de fala néo linear 6 55 4,5 12,5 55
Ruido branco na fala 21 21,5 19,5 15 57,5

(Ge-Gc) para o DD45, conforme relatério PTB-DTU de 2009 a 2010.
Nivel de fala de 12,5 dB da ANSI + RETSPL de 1 kHz, conforme ANSI S3.6 2010 (ponderagéao linear

acustica)

Nivel de campo livre equivalente de fala de 12,5 dB da ANSI + RETSPL de 1 kHz — (Ge-Gc) da ANSI S3.6
2010 (ponderagao da sensibilidade acustica equivalente)

Nivel ndo linear de fala da ANSI, RETSPL de 1 kHz da ANSI S3.6 2010 (DD45) e IP30 — B71 de 12,5 dB +
RETSPL de 1 kHz da ANSI S3.6 2010 (sem ponderagao)

Transdutor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedancia 10Q 40Q 10Q 100Q 10Q
Acoplador 6cecm Quvido artificial Quvido artificial 2ccm Mastoide
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Fala 20 20 20
Campo livre (FF) equiv. da fala 3,5 3,5 1,5
Fala nao linear 6 5,5 4,5 20 55
Ruido de fala 20 20 20
Campo livre (FF) equiv. do ruido de fala 3,5 3,5 1,5
Ruido de fala nao linear 6 5,5 4.5 20 55
Ruido branco na fala 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

(GF-Gc) para o DD45, conforme relatério PTB-DTU de 2009 a 2010.
Nivel de fala da IEC, conforme IEC60645-2 1997 (ponderacao linear acustica)

(Gr-Gc) do nivel de campo livre equivalente de fala da IEC, conforme a IEC60645-2 1997 (ponderagéo da
sensibilidade acustica equivalente)

Nivel n&o linear de fala da IEC, RETSPL de 1 kHz (DD45) e IP30- B71 da IEC60645-2 1997 (sem

ponderacao)
Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancia 10Q 40Q 10Q 100Q 100Q
Acoplador 6cem Quvido artificial Ouvido artificial 2ccm Mastoide
Nivel de audigédo Nivel de audigédo Nivel de audigéo Nivel de audigéo Nivel de audigéo
(HL) max. (HL) max. (HL) max. (HL) max. (HL) max.
Fala 110 90 95
Campo livre (FF) equiv. da 115 100 110
fala
Fala n&o linear 120 110 110 100 60
Ruido de fala 100 85 90
Campo livre (FF) equiv. do 115 95 100
ruido de fala
Ruido de fala n&o linear 115 105 105 90 50
Ruido branco na fala 95 90 95 85 55
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Transdutor DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71

Impedéancia 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Acoplador 6cem Ouvido artificial QOuvido artificial 2ccm Mastoide
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Fala 22 20 20
Campo livre (FF) equiv. da fala 3,5 3,5 1,5
Fala n&o linear 22 55 4,5 21 55
Ruido de fala 27 20 20
Campo livre (FF) equiv. do ruido de fala 3,5 3,5 1,5
Ruido de fala néo linear 27 5,5 4,5 26 55
Ruido branco na fala 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

(Ge-Gc) para o DD45, conforme relatério PTB-DTU de 2009 a 2010.
Nivel de fala da Suécia, conforme STAF 1996 e IEC60645-2 1997 (ponderacéo linear acustica)

(Ge-Gc) do nivel de campo livre equivalente de fala da Suécia, conforme a IEC60645-2 1997 (ponderagéo
da sensibilidade acustica equivalente)

Nivel ndo linear de fala da Suécia, RETSPL de 1 kHz (DD45) e IP30- B71, da STAF 1996 e IEC60645-2
1997 (sem ponderagao)

Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedéancia 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Acoplador 6cem Quvido artificial Quvido artificial 2ccm Mastoide
Nivel de audigéo Nivel de audigéo Nivel de audigéo Nivel de audigéo Nivel de audigéo
(HL) max. (HL) max. (HL) max. (HL) max. (HL) max.
Fala 108 90 95
Campo livre (FF) equiv. da fala 115 100 110
Fala n&o linear 104 110 110 99 60
Ruido de fala 93 85 90
Campo livre (FF) equiv. do 115 95 100
ruido de fala
Ruido de fala né&o linear 94 105 105 84 50
Ruido branco na fala 95 90 95 85 55
Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedancia 10Q 40Q 100Q 10Q 10Q
Acoplador 6cecm Ouvido artificial Ouvido artificial 2ccm Mastoide
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Fala 40 40 20
Campo livre (FF) equiv. da fala 3,5 3,5 1,5
Fala nao linear 6 5,5 4,5 40 75
Ruido de fala 40 40 20
Campo livre (FF) equiv. do ruido de fala 3,5 3,5 1,5
Ruido de fala nao linear 6 5,5 4,5 40 75
Ruido branco na fala 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

(Gr-Gc) para o DD45, conforme relatério PTB-DTU de 2009 a 2010.
Nivel de fala da Noruega, conforme IEC60645-2 1997, + 20 dB (ponderagao linear acustica)

(Gr-Gc) do nivel de campo livre equivalente de fala da Noruega, conforme a IEC60645-2 1997 (ponderagao
da sensibilidade acustica equivalente)

Nivel de fala da Noruega néo linear de 1 kHz RETSPL (DD45) e IP30 — B71 IEC60645-2 1997 +20dB (sem
ponderacao)
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Transdutor DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedéancia 10Q 40Q 10Q 10Q 10Q
Acoplador 6cem QOuvido artificial Ouvido artificial 2ccm Mastoide
Nivel de audigédo Nivel de audigédo Nivel de audigédo Nivel de audigédo Nivel de audigédo
(HL) max. (HL) max. (HL) max. (HL) max. (HL) max.
Fala 90 70 95
Campo livre (FF) equiv. da fala 115 100 110
Fala n&o linear 120 110 110 80 40
Ruido de fala 80 65 90
Campo livre (FF) equiv. do 115 95 100
ruido de fala
Ruido de fala néo linear 115 105 105 70 30
Ruido branco na fala 95 90 95 85 55
Campo livre
ANSI S3.6-2010 SPL max. de campo livre
1SO 389-7 2005 O Nivel de audigéo (HL) méax. do campo Iivrg é encontrado subtraindo-se o
valor RETSPL selecionado
. Binaural a . .
Binaural M Linha para campo livre
onoaural
0° 45° 90° correcéo Tom NB
Frequéncia | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL Max SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,56 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,56 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Ruido 0 4 55 2 100
branco
Campo livre ANSI
SPL max. de campo livre
ANSI S3.6-2010 O Nivel de audigao (HL) max. do campo livre é encontrado
subtraindo-se o valor RETSPL selecionado
Binaural Binaural a Linha para campo livre
Monoaural
0° 45° 90° 135° 180° correcdo 0°a45°a90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max SPL
Fala 15 11 9,5 10 13 2 100
Ruido de 15 11 9,5 10 13 2 100
fala
Ruido
branco (WN) | 17,5 13,5 12 12,5 18,5 2 97,5
de fala
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DD45 DD450 DD65v2
ANSI S3.6 22%1187/ ISO 389-1 ANSI S3.6 2018
ANSI S3.6 2018
Acoplador IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frequéncia Gr-Ge Gr-Ge Gr-Gc
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,5
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,5 -5,0 -4
400 -7,0 -5,5 -2
500 -7,0 -2,5 -3
630 -6,5 -2,5 -2
750
800 -4,0 -3,0 -2
1000 -3,5 -3,5 -1,5
1250 -3,5 -2,0 -1,5
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 -9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5
Valores de atenuacédo acustica para fones de ouvido
Frequéncia Atenuacao
DD45
com MX41/AR ou almofada 1P30 DD450 DD65v2
PN 51
[Hz] [dBI* [dB]* [dB]* [dB]*
125 & 33 15 8,3
160 4 34 15 8,7
200 5 35 16 11,7
250 5) 36 16 15,5
315 5 37 18 19,5
400 6 37 20 23,4
500 7 38 23 26,1
630 9 37 25 28,5
750 -
800 11 37 27 28,2
1000 15 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -
1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*ISO 8253-1 2010
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5.2 Atribuigoes de pinos

Soquete Conector Pino 1 Pino 2 Pino 3 Especificagdes de entrada/saida
ENTRADA 12V
CC/2,00A Terra 12V ent -
Esquerdo &
Direito
Ins. Esquerdo
(Masc. de .:ID - 7 Vrms a 10 Ohms de carga 60-
' 3 8000Hz -3 dB
|n§ergao) & Ins. 1T I Terra Sinal
Direito
OSSEA Mono 6,3 mm
Resp. do — o—
paciente
. Tt , _ 100 uVrms no max. de ganho para
8 fds 29 Terra | DC bias Sinal | |eitura de 0 dB Impedancia de
Estéreo entrada: 3,2 KOhm
6,3 mm
. 2x 3 Vrms a carga de 32 ohms /1,5
Mon. Terra Direito | Esquerdo | \/ymg 4 carga de 8 ohms 60-8000Hz
-3dB
e . . 100 uVrms no max. de ganho para
1 23
TF Terra | DC bias Sinal | |eitura de 0 dB Impedancia de
Estéreo entrada: 3,2 KOhm
3,5mm 7 mVrms no max. de ganho para
AUX Terra AUX2 AUX1 | eitura de 0 dB Impedancia de
entrada: 47 KOhm
FF1eFF2 -]:T) Terra Sinal - 7 Vrms no min. 2 KOhm a carga de
iy 60-8000 Hz -3 dB
USB do computador
1. +5VCC 1. +5VCC
2. Dados - 2. Dados -
3. Dados + __ 3. Dados +
4. Terra 1 f 4. Terra
4321 =3
1xUSB A & 1 x PC USB (compativel com USB 1.1 e posterior).
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5.3 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Este instrumento é adequado para ambientes hospitalares exceto perto de HF ativo, equipamento
cirurgico e RF de salas blindadas dos sistemas de ressonancia magnética por imagem, onde a
intensidade da perturbagao eletromagnética ¢ alta

O uso deste instrumento ao lado ou empilhado com outros equipamentos deve ser evitado, pois pode
resultar em um funcionamento incorreto. Se esse tipo de uso for necessario, deve-se verificar se o
instrumento e o outro equipamento estao funcionando normalmente.

O uso de acessorios, transdutores e cabos, que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento, pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou reducao da
imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando em operagao incorreta. A lista de acessoérios,
transdutores e cabos pode ser encontrada neste anexo.

Os equipamentos de comunicagao por RF portateis (incluindo os periféricos, tais como cabos de antena
e antenas externas) ndo devem ser utilizados mais préximos do que 30 cm (12 polegadas) de qualquer
peca do instrumento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a
degradagao do desempenho deste equipamento.

OBSERVACAO O DESEMPENHO PRINCIPAL deste instrumento é definido pelo fabricante como:

Este instrumento ndo tem um DESEMPENHO ESSENCIAL a auséncia ou perda do DESEMPENHO
ESSENCIAL nao pode causar qualquer risco imediato inaceitavel

O diagnéstico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico. Nao existem desvios do padrao
colateral e dos usos permitidos

Este instrumento esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014, classe B de emiss&o grupo 1

OBSERVACAO: Nzo ha desvios do padréo colateral e usos permitidos OBSERVACAO: Todas as
orientagcdes necessarias para manter a conformidade com os requisitos EMC podem ser encontradas na
segao de manutengao geral desta instrugdo. Outras medidas nao sdo necessarias.

Para garantir o cumprimento com os requisitos EMC, conforme especificados em IEC 60601-1-2, é
essencial que se utilize apenas os seguintes acessoérios:

Item Fabricante Modelo
Fong de ouvido de monitoramento Sennheiser PC131/PC3
¢/ microfone

Condutor 6sseo RadioEar B71W

Fone de ouvido audiométrico RadioEar DD65
Microfone Talk Back clip-on G-Star TC-945
Alto-falantes de campo livre Edifier MP210
Botao de resposta do paciente RadioEar APS3

Cabo USB Sanibel 8011241

A conformidade com os requisitos EMC conforme especificado em IEC 60601-1-2 esta garantido se
os tipos de cabos e os comprimentos dos cabos estiverem conforme especificados em baixo:

Descrigao Comprimento (m) Blindado (Sim/Nao)
Fone de monitoramento 29 Sim

¢/ microfone

Condutor 6sseo 2,0 Nao

Fone de ouvido audiométrico 2,0 Sim

Microfone Talk Back clip-on 1,9 Sim

Alto-falantes de campo livre 0,6+0,9 Sim

Botao de resposta do paciente 2,0 Sim

Cabo USB 1,9 Sim
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Equipamentos de comunicagao por RF portateis e moéveis podem afetar o AD528. Instale e opere o AD528
de acordo com as informacgdes de EMC apresentadas neste capitulo.

O AD528 foi testado para emissdes e imunidade EMC como um instrumento auténomo. Nao use o AD528
ao lado ou empilhado com outros equipamentos eletrdnicos. Se for necessario a colocagéo junto ou sobre
equipamento eletrénico, o usuario deve verificar a operagao normal na configuragéo.

A utilizagao de acessoérios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados, com excec¢ao das pecas
de manutengao vendidas por Interacoustics como pecas de substituicdo para componentes internos, pode
aumentar as EMISSOES ou reduzir a IMUNIDADE do dispositivo.

Qualquer um que ligue equipamento adicional é responsavel por garantir que o sistema esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Orientacoes e Declaracéo do Fabricante - emissoes eletromagnéticas

O AD528 destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou
usuario do AD528 deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacdes
Emissbdes RF Grupo 1 O AD528 usa energia de RF apenas para o seu
CISPR 11 funcionamento interno.
Por isso, as suas emissbées de RF sdo muito
reduzidas e ndo devem criar qualquer interferéncia
em equipamentos eletrbnicos adjacentes.
Emissbes RF Classe B O AD528 é adequado para uso em todos os
CISPR 11 ambientes comerciais, industriais, administrativos e
Emissdes harmonicas N&o aplicavel residenciais.
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de N&o aplicavel
voltagem/
emissdes intermitentes
IEC 61000-3-3

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacgao por RF portateis e
moveis e o AD528.

O AD528 destina-se para uso em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiada
estdo controladas. O cliente ou o usuario do AD528 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagédo RF portatil e mével
(transmissores) e o AD528 conforme recomendado abaixo, de acordo com a alimentacdo maxima de
saida do equipamento de comunicagdes.

Alimentagdo maxima Distancia de separagao conforme a frequéncia do transmissor

de saida nominal do [m]

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W] d=117VP d=117VP d=2,23/P

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

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores nominais com uma alimentagdo maxima de saida nao listada acima, a distancia de

separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a alimentagdo maxima de saida nominal do transmissor em watts (W), conforme
o fabricante do transmissor.

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

Nota 2 Estas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Orientacoes e Declaracao do Fabricante - imunidade eletromagnética

O AD528 destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou usuario
do AD528 deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente deste tipo.

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV ar

+8 kV ar

Teste de Teste IEC 60601 Conformidade Eletromagnético
imunidade nivel Orientagdes de ambiente
Descarga +6 kV contato +6 kV contato O piso deve ser de madeira,

concreto ou tijoleira de
ceramica. Se os pisos
estiverem cobertos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser superior a
30%.

Transiente elétrico
rapido

+2 kV para linhas de
fonte de alimentagao

Nao aplicavel

+1 kV para linhas de

A qualidade da rede elétrica
deve ser a tipica de um
ambiente comercial ou

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC61000-4-4 +1 kV para linhas de entrada/saida residencial.
entrada/saida
Pico +1 kV modo diferencial | Nao aplicavel A qualidade da rede elétrica
deve ser a tipica de um
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum ambiente comercial ou
residencial.
Quedas de tensao, <5% UT Nao aplicavel A qualidade da rede elétrica
interrupgoes de (queda de >95% em deve ser a tipica de um
curta duragado e ur) ambiente comercial ou
variagdes de tensédo | para 0.5 ciclo residencial. Se o usuario do
nas linhas de AD528 exigir operacao
alimentagéo 40% UT continua durante as
(queda de >60% em interrupcdes de alimentacgéo, é
IEC 61000-4-11 urt) recomendavel que o AD528
por 5 ciclos seja alimentado a partir de
70% UT uma fonte de alimentagcao
(queda de >30% em ininterrupta ou de uma bateria.
urt)
por 25 ciclos
<5% UT
(queda de >95% em
uT)
por 5 seg
Frequéncia elétrica 3 A/m 3 A/m A frequéncia de alimentagao

dos campos magnéticos deve
estar a niveis caracteristicos
de uma localizagao tipica num
ambiente tipicamente
comercial ou residencial.

Nota: UT é a voltagem C.A. antes da aplicacéo do nivel de teste.
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Orientacdes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O AD528 destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou usuario

do AD528 deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente deste tipo,

IEC / EN 60601
nivel de teste

Teste de imunidade

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético
— orientagdes

3 Vrms
150kHz a 80 MHz

RF conduzida
IEC / EN 61000-4-6

RF emitida
IEC / EN 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Equipamentos de
comunicacgao por RF
portateis e méveis nao
devem ser utilizados
préximos a quaisquer
pecas do AD528,
incluindo os cabos, além
da distancia de
separagao recomendada
calculada a partir da
equagao aplicavel a
frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacéao
recomendada

d=12JP
d=12P g \iza
800 MHz

d=23VP goomhza
2.5 GHz

Sendoque Pé a
alimentagdo maxima de
saida nominal do
transmissor em watts (W),
conforme o fabricante do
transmissor, e d é a
distancia de separagao
recomendada em metros

(m).

As forgcas de campo de
transmissores de RF
fixos, conforme
determinado por um
estudo eletromagnético
no local, (a) deve ser
inferior ao nivel de
cumprimento em cada
intervalo de frequéncia (b)

Podem ocorrer
interferéncias na
proximidade do
equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

@)
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NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado
NOTA 2 Estas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situagées. A propagacgéao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ Forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio (celular/sem fios)
telefones e radios méveis, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmissado TV nao podem ser
teoricamente previstos com precisdo. Para identificar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
fixos, deve- se considerar um estudo eletromagnético no local. Se a forga de campo medida no local em
que o AD528 ¢ utilizado ultrapassar o nivel aplicavel de conformidade de RF acima mencionado, o AD528
deveria ser observado para comprovar seu funcionamento normal, se for constatado um desempenho
anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagéo ou colocagédo do AD528.
() Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Fy 29
Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company:
pany DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
[ repaired locally as described below

] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, []| Other:

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user !

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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